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Resumo — As matérias-primas vegetais e formulacbes devem passar por analises segundo a
Farmacopéia Brasileira IV ed. O objetivo do trabalho foi realizar o controle de qualidade do creme e
gel, produzidos na Farmécia Escola Verde Vida do Unilavras e tintura mae, disponivel para os alunos
do curso de farméacia da Univap, de caléndula. Na analise fisico-quimica as formulacdes
apresentaram-se satisfatorias e na analise microbiologica utilizou - se meios especificos para
bactérias aerébicas mesofilas, fungos, leveduras e patdgenos (E. coli, S. aureus e P. aeruginosa).
Apés incubacdo em estufa, duas das seis amostras apresentaram carga microbiana de bactérias
aerdbicas mesofilas acima dos limites permitidos, estas ndo afetam o ser humano mas podem alterar
0 produto acabado. Houve auséncia de microrganismos patégenos. Na andlise microbiol6gica da
tintura mée de caléndula, ndo houve crescimento de colénias. Assim, pode-se concluir que ambos
resultados, estdo de acordo com as normas estabelecidas pela ANVISA. Entretanto, a farmacia tem
adotado medidas eficazes baseadas nos critérios de boas praticas de fabricagdo e armazenamento,
devido ao crescimento de bactérias aeroébias meséfilas nas formulagdes.
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Area do Conhecimento: Farmacia

extrativas contém principios ativos dotados de
cor e varios pigmentos.

Introducao

Os objetivos deste trabalho foram a
realizacdo do controle de qualidade das
formulagGes e tintura mée de caléndula ja que
alcoois triterpénicos pentaciclicos, esterdis, estas sdo manipuladas e utilizadas por alunos
polissacarideos, entre outros constituintes que e outros usuarios apds serem dispensadas de
conferem a ela propriedades antiespasmadica, suas respectivas instituigbes. Com isto o
antiinflamatoria, cicatrizante, bactericida, estudo visa contribuir para a melhoria do perfil
antiviral, antiedematosa, fungicida, depurativa, de qualidade do produto acabado antes de ser

A caléndula (Caléndula officinalis L.) € uma
planta  constituida de oleo essencial,
saponosideos,  carotendides, flavonoides,

emoliente e sudorifica (ROCHA, SILVA, 2005). dispensado.
Os géis e os cremes sdo utilizados para
proteger a pele ou as mucosas de agentes Metodologia

irritantes quimicos ou fisicos do ambiente,
permitir o rejuvenescimento do tecido,
promover a hidratacdo da pele ou causar um
efeito emoliente além de seu uso como veiculo,
para permitir a aplicacdo de um medicamento

O presente estudo foi desenvolvido no
periodo de agosto de 2007 a junho de 2010. As
amostras (seis) das formulacbes em gel e

para acdo local ou sistémica. (THOMPSON, J.
E.,2006)

Brasil (1988) define as tinturas como sendo
preparacdes alcodlicas ou hidroalcodlicas
resultantes da extracdo de drogas animais ou
vegetais ou da diluicBo dos respectivos
extratos. S&o classificadas em simples e
compostas, conforme preparadas com uma ou
mais matérias-primas. O nome tintura provém
de sua apresentacdo, pois as solucdes

creme contendo caléndula foram adquiridas na
Farmacia Escola Verde Vida onde também
foram realizadas as analises fisico-quimica e
as analises microbiolégicas foram realizadas
no laboratério de Microbiologia e Higiene dos
Alimentos do Centro Universitario de Lavras —
UNILAVRAS. Foram no total seis formulacdes
identificadas como: C1, C2, C3 (creme O/A) e
G1, G2, G3 (gel idnico). A amostra de tintura
maée de caléndula, para andlise microbioldgica,
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foi adquirida no laboratério NUFABI da
Universidade do Vale do Paraiba - UNIVAP.

As caracteristicas organolépticas dos
cremes e géis de caléndula foram analisadas
guanto aos aspectos como cor, odor e
aparéncia dos cremes e géis. A medida do pH
foi realizada através do método
potenciométrico, utilizando pHmetro. As
formulagbes foram diluidas em solucdes
aquosas a 10% (p/v), conforme descrito na
Farmacopéia Brasileira (1988). No controle
microbiolégico, aliquotas das formulacdes
foram acrescentadas em meios de cultura
especificos para realizacdo do controle
microbiolégico, de acordo com a Farmacopéia
Brasileira (1988), determinando o numero total
de bactérias aerobicas mesdfilas, fungos e a
presenca de Escherichia coli, Staphylococcus
aureus e Pseudomonas aeruginosa. As
formulagGes foram diluidas em agua peptonada
(0,1%) e sofreram diluicdes seriadas (10", 107,
10°). A inoculaco da tintura mae foi efetuada
sem a diluicdo da amostra. Foi utilizada a
técnica de Spread Plate, transferidos 0,1 mL de
cada diluicdo para placas de Petri contendo
agar TSA (Tryptic Soy Agar-Acumedia),
Saboraud dextrose (Difco), agar EMB, agar
Chapman, &agar Cetrimide espalhando com o
auxilio de uma alga de Drigalski na superficie
do agar. A incubacdo foi feita em estufa
bacterioldgica a 35-37<C por 48 horas ou em
estufa a temperatura de 22-25C por 5-7 dias.
Apé6s este periodo realizou-se a contagem do
namero de coldnias formadas, com resultado
expresso em UFC/g para bactérias aerodbias
mesoéfilas e fungos e observou - se o
crescimento e as caracteristicas das coldnias
para 0s microrganismos em meios de cultura
seletivos. As analises foram feitas em
duplicata.

Resultados

Os resultados obtidos neste trabalho
evidenciaram que as amostras das formulagfes
em gel e creme analisadas estavam ausentes
de microrganismos mesofilos (TABELA 1),
exceto para as formulacbes C2 e G3, que
estavam com limite de carga microbiana acima
das especificacdes (FIGURA 1A). Porém, o
controle microbiol6gico determinou que as
formulacbes gel e creme obtiveram auséncia
total de microrganismos como Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus

aureus (FIGURA 1B).
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Figura 1: Andlise microbiol6gica quantitativa
(A) e qualitativa (B) das formulagdes
cosméticas manipuladas na Farmacia Escola
Verde Vida.

Tabela 1: Avaliacédo da qualidade
microbiolégica das formulagbes cosméticas
manipuladas na farméacia escola.

Amostras Contagem Contagem
total de total de
bactérias fungos
Aerobias
mesofilas
cl1 Auséncia <10
Cc2 1,35 x 10° <10
C3 Auséncia <10
G1 Auséncia <10
G2 Auséncia <10
G3 >3,0x 10" <10

A figura 2 mostra os perfis de estabilidade
das formulagbes cosméticas que sao
manipuladas e envazadas para serem
distribuidas a populacédo na farmacia escola da
Unilavras. Foi realizada a andlise das
caracteristicas organolépticas (cor, odor e
aspecto) de seis amostras do produto acabado
(creme e gel). O creme encontrou — se na cor
amarelo claro com odor caracteristico e
aparéncia cremosa e o gel na cor amarelo
esverdeado com odor caracteristico e
aparéncia homogénea.

Figura 2 : Avaliacdo dos principais parametros
organolépticos das formulagbes cosméticas
contendo caléndula.

A tabela 2 descreve o parametro fisico —
quimico (pH) em temperatura ambiente. Foi
realizada somente uma analise do produto
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acabado um dia apés sua manipulacdo em
forma farmacéutica creme e gel. As analises de
pH das formulacdes cosméticas apresentaram
resultados satisfatérios com valores abaixo de
7,5, para o creme e uma média de 5,6 para as
formulagcbes em forma de gel.

Tabela 2: Avaliagdo do pH nas formulacfes
cosméticas contendo caléndula.

Amostras pH
C1 7,09
c2 6,43
C3 6,10
Gl 573
G2 5,64
G3 5,63

A tintura mae de caléndula utilizada
geralmente para incorporacdo nos cosmeéticos
também foi avaliada e verificou — se a auséncia
total de bactérias aerébias mesoéfilas e fungos
ap6s a incubacdo em meios de cultura
(FIGURA 3).

Figura 3: Avaliagcdo microbiologica quantitativa
da tintura mée de caléndula. As placas de petri
contendo meio de cultura solidificado foram
inoculadas com a tintura mae de caléndula
para verificacdo de bactérias aerdbicas
mesodfilas (agar TSA) e fungos (agar Saboraud
dextrose).

Discusséo
Analise microbioldgica

Todos os produtos testados apresentaram
auséncia de bactérias patogénicas o que
atende a legislacdo vigente. Para analise na
tintura mée de caléndula verificou-se que néo
houve crescimento de bactérias aerodbias
mesoéfilas e fungos atendendo assim a
legislacédo vigente.

De acordo com os resultados apresentados
na Tabela 1, verificou-se que somente as
amostra do creme 2 e o gel 3 apresentaram
contaminagdo por bactérias aerobias mesdfilas
acima do valor estabelecido pela Resolugéo
n481, de 23 de setembro de 1999. A presenca

das bactérias aerdbias pode ser atribuida as
falhas higiénicas durante o processo de
manipulacdo e ao acondicionamento dos
produtos nos frascos. Segundo Farmacopéia
Brasileira (IV edi¢éo), o limite maximo permitido
para bactérias aerébias mesoéfilas é de 10°
UFC/g. Com relacdo aos fungos todas as
amostras apresentaram contagem inferior a 10
UFC/g, estando portanto de acordo com a
legislacdo vigente, que estabelece o limite
méaximo para fungos de 10> UFC/g.

Caracteristicas organolépticas

Segundo Allen Juanior (2002), em alguns
casos € possivel detectar a instabilidade de
formulagbes  farmacéuticas através  de
alteracbes fisicas no aspecto, cor e odor das
formulagBes. Na avaliacdo das caracteristicas
organolépticas nédo foram verificadas alteracdes
guanto a coloracdo, odor e aparéncia das
formulac6es (Figura 2). O creme se apresentou
na cor amarelo claro com odor caracteristico e
aparéncia cremosa. O gel se apresentou na cor
amarelo esverdeado com odor caracteristico e
aparéncia homogénea.

Andlise de pH

De acordo com Barata (1995), um creme de
boa qualidade deve apresentar pH neutro ou
ligeiramente acido, onde o pH ndo deve
ultrapassar 7,5.

De acordo com Allen (1999), os géis
apresentam pH ideal em torno de 6,0.

A determinacdo do pH foi realizada em
todas as amostras. Portanto, a variacdo que
ocorreu nos valores de pH das amostras de
creme e gel podem ser consideradas normais
porque o0s valores apresentados estao
préximos a faixa de pH correspondente aos
parametros ideais de cada formulacao (Tabela
2).

Conclusao

Diante dos resultados, pode-se concluir que
a tintura de caléndula disponivel na UNIVAP,
esti de acordo com as normas estabelecidas
pela ANVISA. Entretanto, as formulacdes
disponiveis na UNILAVRAS apresentaram
carga microbiana de bactérias aerbbias
mesoéfilas acima dos limites permitidos,
provavelmente associados ao envasamento ou
armazenamento. Estes microrganismos nao
afetam o ser humano mas podem provocar
alteracbes no produto acabado portanto a
Farmacia tem adotado medidas ainda mais
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eficazes baseadas nos critérios de boas
praticas de fabricacdo e armazenamento.
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