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Resumo

As emuls@es séo formulagdes constituidas por um sistema heterogéneo, formados pela mistura de dois
liquidos imisciveis. Por ser um sistema instavel, essas formulacdes devem ser avaliadas quanto a sua
estabilidade em relacdo ao tempo, em seus aspectos fisico-quimicos. O objetivo deste trabalho foi
avaliar emulsdes a base de cera Lanette® e Polawax® produzidas em duas farmacias magistrais da
cidade de Castelo- ES, em relagdo aos parametros fisico-quimicos. As andlises fisico-quimicas foram
realizadas a partir de testes macroscopicos, pH, pesquisa do tipo de emulsdo, estresse fisico, com
amostras mantidas em temperatura ambiente e sob refrigeracdo, nos tempos 0 e 90 dias. As
formulacBes de emulsdo base Lanette® apresentaram estabilidade fisico-quimica em todos os testes
realizados, diferente das formulacées de base Polawax®, as quais apresentaram instabilidades. Diante
dos resultados, conclui-se a importancia do controle de qualidade com o intuito de garantir a seguranca
e eficacia do produto, uma vez que apenas as formulagfes estaveis sdo viaveis para a incorporagao
de ativos e desenvolvimento de formulacdes.

Palavras-chave: Base auto-emulsionante. Controle de qualidade. Farmacia de manipulacéo.
Area do Conhecimento: Ciéncias da saide. Farmacia.
Introducgao

As farmacias magistrais constituem estabelecimentos especializados cujos servigos séo voltados
para a producdo de formulas magistrais e oficiais, bem como a dispensacdo de medicamentos
manipulados, insumos farmacéuticos e correlatos. Todo esse processo, desde a etapa de preparo até
a entrega ao paciente, é conduzido sob a responsabilidade exclusiva do profissional farmacéutico
(BRASIL, 2019; FIDELIS, 2020). O uso de produtos magistrais tem sido cada vez mais integrado a
farmacoterapia dos pacientes, em razdo da possibilidade de individualizacdo e personalizacdo das
formulacdes, além de oferecer uma vantagem econdmica para o usuério (FIDELIS, 2020; SOUZA,
2019). Através da manipulacao, € possivel adaptar as dosagens e os componentes dos medicamentos
conforme as necessidades especificas de cada individuo, otimizando assim a eficacia a terapéutica e
minimizando possiveis efeitos adversos (SOUZA, 2019).

Na rotina de uma farmacia magistral, tanto para preparacdes farmacéuticas de medicamentos
guanto de produtos estéticos, sdo frequentemente empregadas as emulsées. Estas consistem em
sistemas heterogéneos constituidos por duas fases liquidas imisciveis, além de um agente
emulsionante responsavel por estabilizar a mistura (FIDELIS, 2020). Para a producéo das emulsdes,
sdo utilizadas as bases auto-emulsionante, as quais podem apresentar carater aniénico ou nao
anidnico. Essas bases demonstram uma notavel versatilidade, permitindo a incorporagao de diferentes
ativos e garantindo estabilidade por um longo periodo (SANTOS et al., 2020; SOUZA, 2019). As
emulsdes tém grande relevancia no campo farmacéutico e cosmético, pois oferecem uma forma eficaz
de veicular substancias ativas, como farmacos e ingredientes de cuidados com a pele, possibilitando
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sua administracéo e aplicacdo de maneira adequada. A presencga do agente emulsionante é essencial
para evitar a separacgéo das fases e, assim, manter a integridade e a efetividade do produto ao longo
do tempo (FIDELIS, 2020; SANTOS et al., 2020; SOUZA, 2019).

A avaliacéo da estabilidade das emulsdes é fundamental, permitindo avaliar o tempo que o produto
resistira a alteracdes em sua estrutura sob as mais variadas condicbes de exposicdo, além de
proporcionar ao consumidor um produto com caracteristicas fisico-quimicas apropriadas (ROSARIO et
al., 2021; SANTOS et al., 2020; SILVA, 2012). As instabilidades fisicas das emuls6es podem resultar
em separacéao de fases, discrepancia no tamanho da goticula, altera¢des na viscosidade, densidade e
redispersibilidade, além instabilidades quimicas como alteracdo do pH, umidade, contaminacéo
microbiana e hidrélise de tensoativo (DIAVAO; GABRIEL, 2009; COUTINHO et al., 2018).

As normas para o controle de qualidade para os para as farmacias magistrais foram determinadas
no Brasil pela RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007. Essa resolugao estabelece requisitos minimos
para o exercicio das atividades de manipulacédo de preparagdes magistrais e oficinais, dispondo das
Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais (BPMP), estabelecendo a
necessidade de realizagdo de testes de controle microbioldgico e fisico-quimico aplicado a matéria-
prima, bem como as bases farmacéuticas e produtos acabados (BRASIL, 2007).

Neste contexto, o presente estudo teve como objetivo avaliar a qualidade fisico-quimica, por meio
da estabilidade acelerada, de emulsdes de base auto-emulsionante Lanette® e Polawax® adquiridas de
duas farmacias de manipulacdo da cidade de Castelo (ES), a fim de salientar a importancia da adocédo
de normas de controle de qualidade fisico-quimica e microbioldgica pelas farméacias de manipulacdes
com o proposito de garantir um produto sem alteracdo e seguro ao consumidor.

Metodologia

As formulacGes da emulséo base Polawax® (POL) e base Lanette N® (LAN) foram produzidas em
duas farmacias magistrais, na cidade de Castelo/ES. Toda a producdo das formulagbes seguiu os
padrdes operacionais de cada um dos estabelecimentos. Os estabelecimentos foram identificados
como Farmacia 1 (F1) e Farmacia 2 (F2). Com o objetivo de avaliar a susceptibilidade das formulacdes
a instabilidades fisicas, como a separacao de fases, as emulsdes base passaram por testes de estresse
térmico e mecanico, seguindo os procedimentos descritos no "Guia de controle de qualidade de
produtos cosméticos: uma abordagem sobre os ensaios fisicos e quimicos" (BRASIL, 2007) e no "Guia
de estabilidade de produtos cosméticos" (BRASIL, 2004). Todas as formula¢bes foram analisadas apés
0 preparo (TO) e 90 (T90) dias apOs o preparo, nas condi¢cdes de armazenamento de temperatura
ambiente (x 25 °C) e sob refrigeracao (+ 6 °C) (BRASIL, 2019).

Para avaliacdo da estabilidade fisica preliminar, foram analisados aspecto, pH e resisténcia ao
estresse mecanico e térmico. Na avaliagcdo macroscoépica, as amostras foram verificadas quanto ao
aspecto, cor, odor, brilho, opacidade, homogeneidade e presenca de grumos, consisténcia,
espalhabilidade e a sensacdo ao toque. Para avaliacdo sensorial, uma pequena porcdo das
formulacdes foi aplicada sobre a pele, sendo considerado o toque (macio, pegajoso, seco, molhado,
oleoso), a capacidade de espalhamento, a cor e a presenca de residuos sobre a pele foram verificadas.

A identificagdo do tipo de emulsédo formada foi realizada através do método de coloragdo com uma
solucdo aquosa contendo 2% p/v de corante azul de metileno. Cerca de 3 g das formula¢des foram
colocados em um vidro de reldgio, onde foram adicionadas 2 gotas da solugdo do corante. Apos
mistura, a ocorréncia ou auséncia de formacao de goticulas coradas foi observada visualmente. Caso
ocorra uma coloragdo homogénea, indica-se que o sistema é do tipo 6leo em agua (O/A), enquanto a
presenca de goticulas coradas sugere que o sistema € do tipo 4gua em 6leo (A/O). O pH foi analisado
por potenciometria, empregando pHmetro de bancada (DIGIMED, modelo DM22), mediante insercéo
do eletrodo nas amostras diluidas em agua isenta de CO2 (1:10).

O teste de estresse mecanico consistiu na centrifugacéo de 5 g das amostras a serem analisadas,
as quais foram transferidas para tubos Falcon e submetidas a uma centrifugacdo (DAIKI, modelo 80-
2b), na velocidade de 3.000 rpm, durante 30 min. J& para o teste de estresse térmico, 5 g das amostras
foram colocadas em tubos Falcon e aquecidas em banho-maria (SOLIDSTEEL, modelo SSD10L) a
uma temperatura entre 40 e 60° C, com rampa aquecimento de 5 °C, em e ciclos de 15 min. Essas
condi¢des de estresse foram aplicadas para simular possiveis situacbes adversas que as emulsdes
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possam encontrar ao longo do tempo, possibilitando a avaliac@o de sua estabilidade fisica e a detec¢céo
de potenciais problemas de separacéo de fases sob diferentes condicdes.

Resultados
Figura 1 - Imagens macroscopicas das emulsdes base Lanette® e Polawax®

R

C D

b .
Legenda: A: Emuls&o base Lanette® apds o preparo; B: Emulsdo base Lanette®ap6s 90 dias;
C: Emuls&o base Polawax® ap0s o preparo; D: Emulsdo base Polawax ® apds 90 dias

Fonte: Os autores (2023).

Figura 2 - Imagens representativas das emulsdes base apos teste de estresse
mecanico e térmico.

Legenda: A: Emulsio base Lanette® ap6s o preparo; B: Emulsdo base Lanette® apés 90 dias; C:
Emulsdo base Polawax® apds o preparo; D: Emulsdo base Polawax ® apds 90 dias; TA:
Temperatura ambiente; SR: Sob refrigeracéo.

Fonte: Os autores (2023).

Tabela 1 - Valores médios do pH nos diferentes tempos e condigfes de armazenagem.

Lanette® Polawax®
pH TA SR TA SR
F1 F2 F1 F2 F1 F2 F1 F2

TO 6,11 6,60 6,01 6,28 5,85 4,94 5,71 4,90
(x0,02) (x0,08) (x0,05) (x0,09) (#0,01) (x0,03) (x0,03) (%0,03)
T90 5.97 6,08 5,92 6,17 5,65 5,03 571 5,04
(x0,04) (#0,02) (+0,01) (¢0,05) (%0,02) (0,02) (x0,02)  (x0,04)
Legenda: TA: Temperatura ambiente; SR: sob refrigeragdo; F1: Farmacia 1; F2: Farméacia 2; TO:
Tempo zero; T90: 90 dias ap6s o preparo.
Fonte: Os autores (2023).

Discusséo

Na andlise macroscopica, todas as formula¢des avaliadas apresentaram cor branco leitoso,
homogénea, brilhante, lisa e sem a presenc¢a de grumos e odor caracteristico logo apds o preparo.
Apds 90 dias de andlise, a amostra de emulsdo de base Polawax® adquirida na F1 e armazenada sob
refrigeracdo (+ 6 °C), apresentou grumos, ja a formulacdo de mesma base e origem, armazenada em
temperatura ambiente (x 25 °C) apresentou alteracdes na coloracdo, passando de branco leitoso para
amarelo. Essas alteragcbes demonstram a ocorréncia de instabilidades fisicas nessas formulacdes,
sendo relatadas na literatura. Viegas e Mendez (2013) avaliaram a estabilidade preliminar de emulsdes
nao-ibnicas e obtiveram resultados semelhantes, onde apés um periodo de 60 dias, as formulacfes
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armazenadas em temperatura ambiente (x 25 °C) apresentaram-se levemente modificadas com a
alteracdo de cor, formacdo de bolhas e grumos. De acordo com Castro (2014), a variagdo de
temperatura pode acelerar a ocorréncia de reagdes na estabilidade do produto e baixas temperaturas
podem acelerar possiveis alteracfes fisicas como precipitacéo, cristalizacdo e turva¢do. Quanto ao
odor, as formulacdes apresentaram odor caracteristico das bases Lanette® e Polawax®, apds os 90
dias em temperatura ambiente, todas as amostras apresentaram um leve odor de ran¢o, em ambas as
condi¢cdes de armazenamento. De acordo com o Guia de Estabilidade de Produtos de Cosméticos
(BRASIL, 2004), a exposicdo das formulacdes a temperaturas variadas pode contribuir para a
degradacdo de componentes, alterando o odor da formulacao.

Na pesquisa do tipo de emuls&o foram avaliadas as formula¢des do TO e em temperatura ambiente,
ambas as emulsdes, de base Lanette N® e base Polawax®, apresentaram-se do tipo 6leo em agua
(O/A), como esperado para as formulagdes avaliadas. As emulsdes O/A, quando submetidas a técnica
de coloragdo, a adicdo de um corante solluvel origina uma coloragdo homogénea, ja& que ocorre
dispersédo uniforme, indicando que a fase externa é a agua (ZANON, 2010).

Finalmente, as amostras foram expostas aos testes de estresse térmico e estresse mecéanico, onde
as avaliacbes de estresse térmico e fisico permitem avaliar, em um curto espaco de tempo, possiveis
instabilidades fisico-quimicas das formulagbes (CARVALHO, 2013). No teste de estresse mecéanico
nenhuma das formulagfes avaliadas, de ambas bases e ambas as farmacias, apresentaram alteracgdes,
sendo consideradas estaveis. Apds os 90 dias de analise, as formulacdes de base Lanette®, obtidas
na farmécia 2, mantidas em temperatura ambiente e sob refrigeracdo, apresentaram formacédo de
espuma apéds o ciclo.

De acordo com Castro (2014), durante o processo de agitacdo da emulsdo pode ocorrer a formacao
de espuma e seu surgimento esta relacionada ao tensoativo empregado na formulacdo. No teste de
estresse térmico, quando avaliadas no tempo zero, nenhuma das formula¢Bes apresentou qualquer
tipo de instabilidade. J4 no tempo de 90 dias, quando submetidas a temperaturas elevadas, as
emulsdes de base Polawax® obtidas em ambas as farmacias, mantidas em temperatura ambiente e
sob refrigeracdo, apresentaram uma reducdo da viscosidade, tornando-se mais fluidas no ciclo de 55
°C. Essas modificacBes na viscosidade das amostras de base Polawax® com relacdo a temperatura
ocorrem devido a diminui¢do da coeséo entre as moléculas da formulagdo causadas pela elevagdo da
temperatura, aumentando a capacidade de movimentagcdo destas e como consequéncia ocorre a
diminuicdo da viscosidade. Tais instabilidades podem ocorrer devido a incorformidades da composi¢éo
da formulacéo, quantidade insuficiente de tensoativos, dentre outros (SANTOS; BENDER, 2022).
Conforme Teixeira (2014), realizar testes de estresse térmico e mecéanico possibilita a avaliagdo
preliminar da integridade fisica das formulacées, indicando se ha ou ndo a necessidade de revisao
farmacotécnica. E esperado que, ao submeter emulsdes a condicdes de estresse, ndo haja
aglomeracdo nem completa separacéo de fases, evitando também a formacao de nata na superficie e
mudancgas extremas na consisténcia.

Conclusao

O estudo realizado foi fundamental para avaliar a estabilidade e qualidade das emulsdes ibnicas a
base de cera Lanette® e emulsfes nao ibnicas a base de cera Polawax® produzidas em farmacias de
manipulacdo em Castelo, ES. Observou-se que as emulsdes avaliadas no inicio do estudo mantiveram-
se estaveis nos testes fisico-quimicos, ndo apresentando alteragdes perceptiveis. Contudo, ao longo
do tempo, as formulacdes de base Polawax® apresentaram problemas como grumos, odor rangoso e
alteracao da cor. Os resultados das avaliagbes de pH e textura das amostras apontaram variagfes
aceitaveis, mas a emulsdo base Polawax® mostrou-se mais sensivel ao estresse térmico, enquanto a
base Lanette® se manteve estavel em todas as temperaturas. Portanto, conclui-se que o controle de
qualidade é um fator crucial para garantir a seguranca e eficacia dos produtos. Com base nos
resultados obtidos, a emulsdo base Lanette® mostrou-se como a op¢ao mais viavel para a incorporagéo
de ativos em farmécias de manipulacdo. Este estudo ressalta a importancia continua de monitorar e
avaliar a estabilidade de formulagdes, contribuindo para o desenvolvimento de produtos de alta
gualidade e seguros para os pacientes e consumidores.
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