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RESUMO

No final de 2019, uma nova epidemia, desencadeada pelo virus SARS-CoV-2, surgiu na China,
tornando necessario que mais paises se unissem para enfrentar o impacto das infecgdes na salde e
econbmicas. Diante da grande demanda por esses antissépticos a base de alcool, tem havido
escassez de matérias-primas para producdo mundial, por isso este estudo teve como objetivo
desenvolver uma formulagéo de alcool em gel com utilizacdo de agentes espessantes alternativos
ao carbopol. O método utilizado foi o desenvolvimento de 03 alternativas, nas quais foi
confirmada a compatibilidade entre diferentes agentes gelificantes e espessante de referéncia.
Foram realizados testes organolépticos de aparéncia, cor e cheiro, e testes fisico-quimicos de pH,
viscosidade e teor alcodlico, além de teste de estabilidade avancada, visando prever possiveis
incertezas. Concluiu-se que a melhor alternativa para a substituicdo do Carbopol na formulagao
do alcool em gel pode ser o Cellosize, espessante distribuido pela empresa GRANDBOX
mostrou resultados satisfatorios em todos os critérios organolépticos e fisico-quimico analisados,
mesmo nao atingindo os padrbes determinados pela ANVISA.

Palavras-chave: Alcool Gel. Antissépticos. Carbopol.



ABSTRACT

At the end of 2019, a new epidemic, triggered by the SARS-CoV-2 virus, emerged in China,
making it necessary for more countries to come together to address the health and economic
impact of infections. In view of the great demand for these alcohol-based antiseptics, there has
been a shortage of raw materials for worldwide production, so this study aimed to develop a gel
alcohol formulation using alternative thickening agents to carbopol. The method used was the
development of 03 alternatives, in which the compatibility between different gelling agents and
reference thickener was confirmed. Organoleptic tests of appearance, color and smell, and
physicochemical tests of pH, viscosity and alcohol content were carried out, besides an advanced
stability test, aiming to predict possible uncertainties. It was concluded that the best alternative
for replacing Carbopol in alcohol gel formulation can be Cellosize, thickener distributed by the
company GRANDBOX showed satisfactory results in all analyzed organoleptic and
physicochemical criteria, even not reaching the standards determined by ANVISA.

Keywords: Alchool Gel. Antiseptics. Carbopol.
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1 INTRODUCAO

A pandemia em decorréncia do SARS-CoV2, causador da COVID-19, aumentou o
consumo mundial de higienizadores de méos a base de etanol de uma forma sem precedentes,
uma vez que seu uso se torna obrigatorio em todos os locais publicos, comerciais e privados. A
ANVISA, reguladora da area da saude no Brasil, tomou uma acdo de emergéncia para fazer face
a procura crescente de higienizadores (SEQUINEIA et al. 2020)

Um grande desafio para esta epidemia foi a falta de tratamento imediato comprovado.
Apesar de ndo existir um antiviral especifico para prevenir a COVID-19, o uso de &lcool gel
continua sendo uma necessidade indispensavel e ajuda a reduzir sua transmissdo. Uma das
principais medidas recomendadas é a necessidade de garantir a limpeza das méos. A higiene das
médos (transmissdo indireta) também é um fator de transmissdo algumas outras doencas
infecciosas (BOYCE; PITTET, 2002) e tem sido lido por inumeros especialistas no campo da
ciéncia como todos eles contaminagdo € muito comum, por isso a OMS e a ANVISA vém
enfatizando a importancia dessa higienizacdo das maos para reduzir a propagacéo do virus.

O Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira (ANVISA, 2021) descreve 0s
procedimentos de fabricacdo de trés formulagdes atestadas pela sua eficdcia sanitaria. A
formulagdo simples € apenas uma mistura de etanol/agua contendo 70% (m/m) de etanol. Outra
formulacdo contém etanol a 80% (v/v) e pequenas quantidades de perdxido de hidrogénio e
glicerol, atuando como emoliente. A formulacdo mais comercializada é também baseada em
solucdo de etanol/agua, contendo 70% (m/m) de etanol, utilizando uma solucdo de formacéo de
gel polimero soltvel em agua, como carbémero.

As formulacBes do alcool em gel geralmente utilizam em sua formulacdo etanol 96%
(v/v), solucéo de trietanolamina a 5% (m/v) como neutralizante, glicerol como umectante, agua
purificada e um gelificante. O gelificante tem como funcdo a alteragcdo da reologia da mistura e
sua estabilizacdo. Estes compostos estabelecem fortes interagdes intermoleculares do tipo ligagdo
de hidrogénio com as moléculas de etanol, glicerol e &gua, gerando estabilizagdo do gel. Por
questdes de disponibilidade e preco, o gelificante mais utilizado para formulacGes de alcool em
gel € um carbémero conhecido comercialmente como carbopol, descrito no Formulario Nacional

da Farmacopeia Brasileira como carbdmero (PASQUINIA,; et al. 2020).
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De acordo com a RDC n° 350, de 19 de margo de 2020 (ANVISA, 2020), fica permitida
de forma temporaria e emergencial, sem prévia autorizacdo da Anvisa, a fabricacdo e
comercializacdo das preparagcfes antissépticas ou sanitizantes oficinais como alcool etilico 70%
(m/m), alcool etilico glicerinado 80%, alcool gel, &lcool isopropilico glicerinado 75%,
digliconato de clorexidina 0,5%, seguindo as diretrizes da 22 Edi¢do do Formulério Nacional da
Farmacopeia Brasileira (Brasil, 2012).

Destaca-se também que, devido ao alto consumo de formulagdes de alcool em gel a base
de carbopol, acarretou a escassez desse insumo e aumento significativo de seu pre¢co no mercado.
Os carbdmeros sdo os principais produtos para as formulagdes de &lcool em gel, e sua escassez
representa significativa dificuldade técnica para obté-lo. No entanto, existem espessantes
alternativos que podem ser utilizados em substituicdo ao carbopol e sdo facilmente encontrados
no mercado uma vez que sdo utilizados em outras atividades industriais, como
espessante/estabilizantes na industria de alimentos e bebidas.

Diante da crescente demanda por alcool em gel para as mdos devido a epidemia, a
escassez de matérias-primas para a producao tornou-se um problema enfrentando ndo sé o Brasil,
mas também outros paises. Mercado para a producdo de insumos farmacéuticos, embalagens e até
alcool ndo foi concebido para fornecer produto nacional, e entre todos os bens de consumo na
formulacgdo antisseéptica, o espessante foi 0 que recebeu mais atencdo e cautela em varios paises
em termos de seus déficits de mercado e sua dependéncia de compras estrangeiras.

Dentre o0s espessantes alternativos, podemos citar os de base celulésica como
Carboximetilcelululose (CMC), Hidroetilcelulose (HEC), Hidroxipropilmetilcelulose (HPMC),
goma Xxantana, goma guar, amido modificado e outros espessantes naturais (CONDE, 2011,
VILLANOVA et al. 2009).

Perante esta situacdo e impulsionada pela emergéncia de saude publica nacional, este
trabalho visa analisar a aplicacdo de espessantes alternativos para substituicdo do carbopol em

formulages de &lcool em gel sanitizante.
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1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo Geral
Este trabalho teve por objetivo geral desenvolver uma formulacdo de alcool em gel com

utilizacdo de agentes espessantes alternativos ao carbopol.

1.1.2 Objetivos Especificos:
= ldentificar agentes espessantes alternativos ao carbopol;
= Desenvolver formulagdes com espessantes selecionados;
= Realizar andlises fisico-Quimicas e organolépticas no produto desenvolvido;

= Auvaliar a estabilidade do produto obtido.

1.2 Justificativa

No ano de 2020 devido a pandemia do Covid-19, houve uma intensa demanda por alcool
em gel gerando forte alta dos precos e até desabastecimento. O carbopol é o principal agente de
gelificacdo utilizado na fabricacdo do alcool em gel e, em razdo da alta demanda por este
produto, houve a escassez da matéria prima. Existe assim, uma necessidade de busca por agentes
alternativos ao carbopol, de tal forma que venha a atender as mesmas caracteristicas tecnologicas
do produto quanto a formacdo de géis estaveis ao longo do tempo de vida Gtil do produto e que
ndo comprometa a ac¢do antimicrobiana do alcool 70%, uma vez que este € 0 principio ativo que

caracteriza a funcdo sanitizante.
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2 REFERENCIAL TEORICO

De acordo com Santos et al (2002) o alcool esta entre os antissépticos mais seguros, ndo
SO por possuir baixissima toxicidade, mas também pelo seu efeito microbicida rapido e sua facil
aplicacdo. Desta forma, prové répida antissepsia em procedimentos como venopuncdo e €
excepcional para higienizacdo das maos. Quando comparada a lavagem simples com agua e
sabdo, a aplicacdo de solucdes alcodlicas para higienizacdo das maos oferece vantagens como:
rapidez de aplicacdo, maior efeito microbicida, menor irritabilidade para a pele, quando associado
a emolientes, maior aceitabilidade pelos profissionais. Além disso, aplicacdes de &lcool durante
15 segundos sdo eficazes na prevencdo de transmissdo de bactérias.

Preparacdo alcodlica para higienizacdo das méaos sob as formas gel contendo alcool, na
concentracdo final minima de 70% com atividade antibacteriana comprovada por testes de
laboratério in vitro (teste de suspensdo) ou in vivo, destinadas a reduzir 0 nimero de
microrganismos recomenda-se que contenha emolientes em sua formulacdo para evitar o
ressecamento da pele (ANVISA, 2010). Vale ressaltar que somente em 2010 a ANVISA publicou
a RDC n° 42, em 25 de outubro, que estipula que os servigos de saude do pais devem fornecer
obrigatoriamente preparac@es alcodlicas aos profissionais, para aplicacdo nas maos.

2.1 Alcool como agente sanitizante

A escolha de um composto antisseptico € feita levando-se em consideracdo a sua
seguranca e eficiéncia. Entre os principais antissépticos utilizados para a higienizacdo das maos
pode-se evidenciar: alcoois, clorexidina e compostos de iodo. Ainda que os alcoois apresentem a
caracteristica de ressecar a superficie da pele, devido a remocdo dos lipidios, eles apresentam
baixa toxicidade na pele e apresentam excelente atividade contra uma série de microrganismos
(TOIGO; et al., 2020; SANTOS; et al., 2002).

A higiene das mdos com antisséptico a base de alcool € amplamente utilizada em todo o
mundo como um dos procedimentos mais eficazes, simples e de baixo custo contra a transmisséo
cruzada da COVID-19. O alcool desnatura as proteinas, inativa virus envelopados, incluindo
coronavirus e, portanto, formulagfes com pelo menos 60% de etanol tém se mostrado eficazes
para a higiene das maos. Como aqueles recomendados pela OMS, contendo etanol (80% v/v) ou
isopropanol (75% v/v). (LOTFINEJAD; PETERS; PITTET, 2020).
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O etanol devido a sua composi¢do quimica, desnatura as proteinas que compdem 0s virus
e outra acdo dele esta relacionada ao seu papel frente a membrana do virus. Devido ao SARS-
CoV-2 apresentar uma bicamada fosfolipidica como membrana a agcdo dos alcoois também pode
se dar sobre as biomoléculas que a compde e, assim, inativar o virus a partir da desestruturacéo
de sua membrana bioldgica. A concentracdo das solugdes alcodlicas mais utilizadas na
desinfeccdo de superficies variam de 60 a 90 %, e sua acdo abrange um amplo espectro de
microrganismos com um tempo médio de 20 a 30 segundos de friccdo das méos ou de efetivo
contato com a superficie para que ocorra o efeito mencionado frente aos microrganismos (LIMA,;
et al. 2020)

O alcool tem apresentado resultados satisfatérios na antissepsia das maos e quando
apresentado na solucdo em gel em associacdo com glicerina é capaz de diminuir o ressecamento
da pele causado pelo alcool. A maior eficacia do alcool 70%, em comparacdo a apresentaces
com maior concentracdo alcoolica (92%, 99% ou anidro) acontece devido a maior quantidade de
agua, o que reduz a velocidade de evaporacdo do alcool, fazendo com que permaneca por mais
tempo sobre a pele (MAGALHAES, 2020).

2.2 Agentes espessantes

Géis cosméticos sdo de acordo com a Farmacopeia Brasileira formas farmacéuticas
semissolidas que formam um sistema coloidal constituido por duas fases: uma fase dispersora
liquida (agua, alcool, propileno glicol, acetona) e outra fase dispersora sélida (agente gelificante)
que ndo se sedimenta. O gel é um veiculo cosmético, viscoso, mucilaginoso e transparente
utilizado quando se objetiva conferir firmeza a uma solucdo ou dispersdo. Sdo amplamente
empregados em produtos farmacéuticos, dermatoldgicos e cosméticos pois possuem bom
espalhamento, ndo sdo gordurosos e podem ser associados com diferentes ativos (hidro ou
lipossollveis). Os géis podem ser tixotropicos, ou seja, semissolidos em repouso e liquidos
guando agitados (GASPERI, 2015).

O carbdmero® que ¢ indicado pela ANVISA na Farmacopeia Brasileira ¢ o Carbopol 980
agente gelificante/espessante tradicionalmente utilizado na fabricacéo do alcool em gel e sua falta

representa uma dificuldade técnica inicial para realiza-la. Entretanto, existem alternativas aos
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carbdmeros que podem ser usados como espessantes® para fabricar o alcool em gel e suprir a
demanda de mercado. Diversos polimeros e copolimeros tém sido relatados como alternativas na
producdo de alcool em gel 70%, porém muitos deles apresentam desvantagens como baixas
propriedades reoldgicas, caracteristicas organolépticas diferenciadas em relagdo ao carbopol e
muitas vezes ndo suportam a quantidade de alcool necesséria para que a solucéo final seja 70%.
Dentre os polimeros derivados da celulose podemos citar como exemplos: o0 CMC e outros
derivados com os nomes comerciais Carbomex e Maxcarb 940/980 (BRITO et al., 2020).

O CMC é um p6 inodoro de sabor caracteristico e coloragdo branca amarelada. Derivado
da celulose ¢ utilizado na inddstria de alimentos como espessante, estabilizante, umectante e
gelificante, e para conferir volume e corpo e reter agua. Disponivel na forma sédica (sal de
sodio), como carboximetilcelulose de sédio (GUGLIELMI et al., 2008).

Hidroxietilcelulose (HEC), Metilhidroxietilcelulose (MHEC) e hidroxipropilmetilcelulose
(HPMC), de origem celuldsica séo alternativas ao Carbopol, a celulose é extraida da madeira,
matéria prima vegetal e € um recurso renovavel altamente disponivel. Mas outros possiveis
substitutos ao carbdmero nao conseguem ser dissolvidos em concentrages altas de etanol, como
a de 70%, como deve ter o produto de combate ao coronavirus, precipitam na medida em que se
aumenta a concentracdo de etanol. Acima de 50% apresentam duas fases, uma sélida e outra
liquida e ndo se consegue o gel (MAIA, 2020).

O Carbomex e Maxcarb sdo polimeros comerciais que vém sendo utilizados como
substituintes ao Carbopol. O Maxcarb apresenta-se como pé esbranquicado, inodoro e tem sido
descrito como aditivo reolégico formulado a base de éter metilico da celulose, indicado para
formulagdes especiais, como na formulacdo de gel tdpico, sem a necessidade do uso de
neutralizante (BRITO et al., 2020).

2.3 Formulacdes de alcool em gel e sua estabilidade
As formulagbes do alcool em gel geralmente utilizam para sua elaboracdo etanol 96%
(v/v), solucdo de trietanolamina a 5% (m/v) como neutralizante, glicerol como umectante, agua

purificada e um gelificante. O gelificante tem como funcdo a alteracdo da reologia da mistura e

1 O carbdmero é um polimero hidrofilico de alta viscosidade, amplamente utilizado na indistria farmacéutica e
cosmeética como espessante, estabilizador e agente de suspensdo. Ele é frequentemente utilizado na formulacdo de
géis e cremes, como o alcool em gel, devido a sua capacidade de fornecer uma textura viscosa e homogénea. O
carb6mero é uma marca registrada da empresa Lubrizol Corporation, mas também é conhecido como carbopol ou
polimero carboxivinilico.
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sua estabilizacdo. Estes compostos possuem em suas estruturas grupamentos -OH ou -COOH,
tais como 0 CMC ou um carbémero hidrossolivel como o carbopol (SEQUINEL et al., 2020).
Estes compostos estabelecem fortes interacdes intermoleculares do tipo ligacdo de
hidrogénio com as moléculas de etanol, glicerol e agua, gerando estabilizacdo do gel. Por
questBes de disponibilidade e preco, o gelificante mais utilizado para formulagdes de &lcool em
gel € um carbémero conhecido comercialmente como carbopol, mas devido a escassez e
consequente aumento de custo do carbopol, pelo aumento da demanda em virtude da pandemia,

alternativas estdo sendo desenvolvidas para a sua substituicdo (SEQUINEL et al., 2020).

2.4 Métodos de Producéo

Uma das melhores maneiras disponiveis de se preparar € integrar diretamente dos
componentes que compde a formulagdo. Por meio de adicdo direta, todos 0s componentes
liquidos, devem ser dispersados primeiro, e depois o espessante é adicionado, filtrado ou
pulverizado levemente sob o vortice de uma solucdo que deve estar sob forte agitacdo. Desta
forma o agente gelificante se dispersa até sua completa solubilizacdo. Por fim, se adicione
Regulador de pH para reduzir o agente gelificante e promover modificacdo da estrutura molecular
(MELO et al., 2018).

2.5 Caracteristicas Final do Produto

Para boas propriedades de gel, o agente gelificante para o uso de cosméticos e
medicamentos deve ser inerte, firme e ndo deve ser invocado outros componentes estruturais
(GASPERI, 2015a). Deve também produzir uma estrutura razoavelmente forte que pode
facilmente quebrar quando esta sujeito ao cisalhamento, agitacdo ou aplicacdo (MELO et al.,
2018). O gel deve ter atividade antibacteriana adequada para evitar contaminag¢do microbiologica
(GASPERI, 2015b). E desejavel que o gel tenha caracteristicas proprias de transparéncia e
consisténcia mantida ao longo de sua estabilidade. O produto ndo deve ser pegajoso e, se for para

uso oftalmico, deve ser estéril.
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3 METODOLOGIA

3.1 Método De Preparo

O método de preparacdo variou de acordo com o agente gelificante utilizado, seguido as
recomendacbes da Farmacopéia Brasileira (ANVISA, 2010). Cada agente gelificante requer
procedimentos especificos de hidratacdo e puderam ser adicionados em agua ou glicerol, mesmo
na fase hidroalcdolica total.

A glicerina foi usada em todas as formulagdes como promotor de ligacdo com &gua e,
mais importante, reduz o problema de mé&os secas. Em todas as formulagGes foi utilizado etanol
96° GL para obter uma formulacdo final de 77° GL como esta registrado na Farmacopéia
Brasileira.

Para o preparo das formulacdes foi seguido as orientacdes do fabricante conforme a forma

de dispersao do produto, de acordo com 0 passo a passo a seguir.

Preparacao do alcool gel a 1,0% (a frio).
12 ETAPA:
e Adicionou de 15-20% do volume de um misturador sob agitacdo constante (300-400rpm);
e Adicionou o espessante sobre o alcool até completa dissolucéo;
e Deixou sob agitacdo por 5-10 minutos.
22 ETAPA:
e Adicionou o volume total de 4gua lentamente e deixar sob agitacdo por 5 minutos;
e Adicionou na sequéncia 0,01% de alcalinizante;
e Continuou em agitacdo até comec¢o de uma pasta viscosa;
OBS.: Nesta fase, é importante avaliar a diminuicdo ou aumento da agitacdo dependendo
do % usado e tipo de misturador.
3} ETAPA:
e Adicionou o restante do alcool lentamente e manter sob agitacdo até completa dissolucdo
da pasta;

o A agitacdo permaneceu por 10-15 minutos até formacao do gel.
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3.1.1 Caracterizagdo

ANVISA recomenda teste de estabilidade obrigatorio no desenvolvimento de novas
formulacdes e lotes piloto de laboratorio e fabricante; ou quando houver mudancas significativas
no processo de fabricacdo, como mudancas nos espessantes, ingrediente essencial e processo de
fabricacdo do produto. Portanto, a caracterizacdo fisico-quimica e o estudo das propriedades
organolépticas de formulacbes ndo s6 fornecem dados, suporta a selecdo de espessante, ao
mesmo tempo em que garante estabilidade e seguranca da formulacdo (ANVISA, 2004)

Os parametros fisico-quimicos avaliados foram pH, viscosidade e teor alcodlico. As
caracteristicas sensoriais observadas foram aparéncia, cor, cheiro e pegajosidade. Todos o0s

ensaios foram realizados em triplicata.

3.1.2 Selecgéo dos espessantes

A selecdo dos espessantes a serem testados como substitutos do carbopol foi realizada por
meio de pesquisa bibliografica em livros, artigos técnicos-cientificos, tendo em vista a
capacidade de interacdo com as moléculas de etanol, glicerol e agua, capacidade de formar gel
em baixas temperaturas, tipo de gel formado em solugbes aquosas e quantidade minima

necessaria para formacao de gel mantendo sua estabilidade.

3.1.3 Pré-teste

Tendo os espessantes selecionados, foi realizado pre-teste do alcool em gel tendo como
referéncia a elaboracdo do alcool em gel utilizando o carbopol, sendo o procedimento para
fabricacao de alcool em gel conforme descrito no Formulério Nacional da Farmacopeia Brasileira
(BRASIL, 2012).

No pre-teste foram investigadas as seguintes situagdes:

e Preco e disponibilidade no mercado

e Avaliar a apresentacdo do produto apds a gelificacdo, por meio da observacdo sensorial:
cor, opacidade, aparéncia, separacao de fases e escoamento.

e Estabilidade do produto apds 15 dias em temperatura ambiente por meio da observagdo da
consisténcia do gel, separacéo de fases e cor do produto.
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3.1.4 Analises fisico-quimicas
As andlises foram realizadas de acordo com os procedimentos previstos no Manual de
analises do Instituto Adolfo Lutz e do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, onde

foram avaliados os seguintes parametros:

A) Alcool etilico hidratado
Determinacdo do pH através de um PHmetro digital, marca TECNOPON modelo
mPA210, mediu a graduacdo alcodlica utilizando um alcodmetro de Gay-Lussac e densidade

relativa utilizando um densimetro.

B) Alcool em Gel
Determinacdo do pH através de um PHmetro, mediu a graduacdo alcodlica utilizando um
alcobmetro, viscosidade utilizando um viscosimetro rotativo microprocessador, marca QUIMIS

modelo Q860M26 e avaliagdo organoléptica (cor, aspecto, cheiro).

C) Teste de Estabilidade do produto

Para esta analise, foi realizado o teste de estabilidade acelerada. Este teste teve como
objetivo fornecer dados para prever a estabilidade do produto, o tempo de vida Util e a
compatibilidade da formula¢do com o material de acondicionamento.

O teste consistiu em submeter as amostras a temperaturas variadas, com valores pré-
definidos. Também os produtos foram expostos a luz solar direta e a radiacdo UV para
verificacdo da estabilidade fisica (efeito da temperatura, umidade e exposicédo a radiagdo UV) sob
condicdes controladas. O teste de estabilidade acelerada deve ser conduzido pelo tempo maximo
de 90 dias, sedo as amostras analisadas apos 24h de fabricacdo e depois com 30, 60 e 90 dias
(Brasil, 2012).
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Tabela 1 - Pardmetros para avaliacdo de testes de estabilidade acelerada.

Temperaturas Temperaturas baixas Exposicdo a Parametros avaliados
elevadas (°C) cO) Radiacido LLuminosa

Estufa: T=37+2 | Geladeira: T=5+2, ou | Temperatura Caracteristicas

Estufa: T=50+2 ambiente T= 25 Organolépticas:

aspecto, cor, odor.
Caracteristicas: Fisico-
Quimicas:

pH, viscosidade e
densidade, ou outros.

Fonte: Adaptado de Farmacopéia Brasileira

Para este trabalho, os testes foram realizados de forma adaptada avaliando no tempo de 24
horas apos fabricacédo 7, 15, e 30 dias apds fabricacdo e as temperaturas elevadas nos valores de
37°C, 45°C e 50°C. Os testes de baixa temperatura foram realizados em geladeira ou freezer

conforme valores indicados na tabela 1.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

O trabalho foi realizado no Laboratério de Quimica Analitica do Instituto Federal de
Goias — Campus ltumbiara, onde seguiu estudos praticos sobre 0s espessantes selecionados foram
Cellosize, Goma Xantana, Gelatina, CMC e o Top Gel, e no pré-teste somente formaram gel o
Cellosize, Top Gel e Apcom Gel.

O desenvolvimento do produto e dos testes acompanhou conforme o fluxograma

apresentado na figura 1.

Figura 1: Fluxograma das atividades de desenvolvimento do alcool em gel.

-

Selecdo dos espessantes

. J

"

Pré-teste

"

- ~

Formulagéao do alcool em gel

o _/

"

[Anélises fisico-quimicas do produto J

"

[ Teste de estabilidade 1

Figura 2: Foto da disperséo e ap6s a formacao do gel.
- |

Fonte: O autor.
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A figuras 2(A) representa o produto em preparo utilizando um agitador especializado para

este tipo de procedimento, e a figura 2(B) o produto, ap0s passar pelo agitador.

A Tabela 2 abaixo representa a formulacdo desenvolvida para a pesquisa deste trabalho.

Tabela 2 — Formulagéo do alcool em gel.

COMPONENTES ‘ QUANTIDADE
Alcool 93% 934 mL
Espessante 10g

Alcalinizante 1mL
Glicerina 20 mL
Agua Destilada 206 mL

Fonte: O autor.
A figura 3, representa a aparéncia das amostras das formula¢Bes preparadas com 0s

espessantes Apcon Gel, Cellosize e Top Gel.

Figura 3: Foto das formulagdes.

Fonte: O autor.

No teste de estabilidade ndo foi possivel realizar a avaliacdo do efeito da radiacdo
luminosa ao produto (radiacdo UV). O produto ficou exposto no laboratério armazenado em pote

de vidro com tampa, na temperatura ambiente e sob iluminacédo local (lampada fluorescente).
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4.1 Resultados Das Caracteristicas Organolépticas

A Tabela 3 descreve os perfis de estabilidade das formulagdes, por meio da analise das
caracteristicas organolépticas em temperaturas distintas nos seguintes periodos: Dia um, sete,

quinze e trinta.

Tabela 3: Resultados dos aspectos organolépticos das amostras analisadas durante o periodo de 30 dias.

ondicoes ambilente 0 0 0 O
Dias| 1|7 [15/30|1|7 15|30 |1 7 15130 |17 15|30
Amostra
Apcon gel N N |N|N [N/ N|N SF IN |SF |G G N G |G |G
Cellosize N N |N|N | N/ N|SF SF|N|SF |G G N G |G |G
Top gel N N |N|N| N/ N|SF SF|N|SF |G G N G |G |G

Fonte: O autor. Onde: N = Normal, G = gelificagdo, SF = separacéo de fase.

Ao analisar a Tabela 3, observou-se que na temperatura de 5°C todos os espessantes
estavam com o aspecto normal, na temperatura de 25°C tiveram separacdo de fase ap6s 15 dias,
na temperatura de 37°C apds 7 dias tiveram separacdo de fase e apds 15 dias apresentaram
formacdo de um precipitado gelatinoso, e na temperatura de 50°C ap6s 7 dias também

apresentaram formacao de um precipitado gelatinoso.

4.1.1 Resultados Controle de pH
A Tabela 4 mostra o comportamento, em relagdo ao pH, das amostras dos géis em funcao

do tempo da estabilidade acelerada.

Tabela 4: Resultados do controle de pH das amostras analisadas durante o periodo de 30 dias.
Condic¢des

ambientes

Dias | 1 7 15 30 1 7 15 30 1 7 15 30 1 7 15 30
Amostra
Apcon gel 97 | 99 |(101|105| 95 | 80 | 85 | 87 | 999 10,0 | 10,2 | 104 | 95| 9,6 | 10,1 | 10,5
Cellosize 98 103 (105|102 97 [ 90| 91 | 96| 97 99 | 100 | 10,1 | 9,7 | 99 | 10,3 | 10,1
Top gel 98 | 10,6 | 102 |105| 94 | 82 | 83 | 87 | 94 99 | 103 | 10,7 | 94 | 9,6 | 10,0 | 10,3

Fonte: O autor.

O controle de pH realizado apresentou alteragdo em funcdo do tempo, foi possivel
observar que em todas as temperaturas, todos os espessantes aumentaram o seu pH no decorrer

dos dias e 0 pH se apresentou bésico.




28

As formulagdes foram realizadas segundo as instrugcdes dos fabricantes: “adicionar
alcalinizantes”, pois os espessantes utilizados reagem melhor em meio basico. Depois de formar
0 gel, a mistura deve ser neutralizada de acordo com as determinacdes da ANVISA, o produto
deve apresentar o pH neutro. O pH das formulagdes apresentaram-se acima do permitido, pois

eram formulacdes testes e ndo se apresentam prontas para a comercializagao.

4.1.2 Resultados do Teste de Viscosidade
A Tabela 5 mostra o comportamento, em relacdo a viscosidade, das amostras em funcao
do tempo no estudo de estabilidade acelerada.

Tabela 5: Resultados do teste de viscosidade das amostras analisadas durante o periodo de 30 dias mPas

ondicoe
0°
ambiente

Dias 1 7 15 30 1 7 15 30 1 7 15 30 1 7 15 30
Amostra
Apcon gel 3343 | 2786 | 2704 | 2578 3074 3153 3369 1443 4341 4863 6338 7213 | 32035 | 38437 | 71245 | 81578
Cellosize 7150 | 6159 | 4847 | 37728 | 74075 | 74247 | 74764 | 74477 | 14101 | 13141 | 9764 870.4 836.4 7259 4294 | 2015
Top gel 4493 | 5023 | 9348 | 13151 | 4006 415,8 4239 513,9 982,7 805.4 607,3 3153 | 39333 | 5886,9 | 115356 | 117844

Fonte: O autor.

Em relagdo a viscosidade, todas as amostras apresentaram resultados inferiores ao
recomendado pela RDC n° 46/2002 (ANVISA, 2002), onde a viscosidade do alcool gel 70 %
devem ser superiores a 8.000 cP a 25 °C. Portanto as amostras por apresentarem resultados

insatisfatorios quanto a viscosidade ndo passou a novos testes.
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4  CONSIDERACOES FINAIS

Apos todas as andlises realizadas e devidamente documentadas, conclui-se que a melhor
alternativa para a substituicdo do Carbopol na formulacdo do &lcool em gel pode ser o Cellosize,
um espessante distribuido pela empresa GRANDBOX. O produto mostrou resultados
comprovados em todos os critérios organolépticos e fisico-quimicos analisados, mesmo néo
cumprindo os padrdes determinados pela ANVISA, de acordo com esta formulacao.

O produto tem boa aceitacdo pelo consumidor final, ja esta sendo produzido em territorio
nacional e apresenta um custo ndo muito elevado. Faz-se necessario destacar que esta pesquisa
foi realizada em um momento atipico e, na época, ndo havia previsdo de estabilizacdo no
fornecimento de suprimentos. Portanto, as alternativas listadas sdo aquelas que se encontram
disponiveis em tempo habil, mas que néo sdo as Unicas. Caso haja uma nova pandemia ou algo do

tipo, este espessante seria um bom substituido ao Carbopol.
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