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RESUMO

A procura por novos ativos provenientes da biodiversidade tem sido uma tendéncia
mundial, pelas industrias farmacéuticas e cosméticas, que pesquisam a
incorporacgao de ativos naturais de origem vegetal. Para assegurar ao consumidor de
que os produtos sdo seguros, eficazes e de qualidade, sdo realizados diversos
testes para garantir a estabilidade. A presente pesquisa teve como objetivo
incorporar 0o Oleo de acai em 3 emulsbes denominadas F1, F2 e F3, nas
concentracbes de 3%, 6% e 10%, respectivamente. As formulagcdes manipuladas
foram analisadas no tempo (To) 24 horas, (T1) 5 dias, (T2) 9 dias, (T3) 14 dias em
relacdo as caracteristicas organolépticas (aspecto, cor, odor e sensacao tatil),
centrifugacéo, estresse térmico e pH em condicbes de temperatura (ambiente e
refrigeracao) , segundo o método propostos pelo guia de estabilidade sugerido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e pelo protocolo para ensaios fisico-
quimicos de estabilidade de fitocosméticos. Os resultados obtidos em relagdo a
estabilidade preliminar dos fitocosméticos, ndo apresentaram instabilidades frente
aos testes de centrifugacdo e estresse térmico. Com relacdo as caracteristicas
organolépticas, as formulacfes apresentaram a cor rosa claro, devido a coloracéo
violacea do Oleo de acai, e nos demais testes as formulacbes ndo apresentaram
alteracdo quanto a centrifugacao, estresse térmico e pH, durante os 14 dias.

Palavras-chave: Fitocosméticos, Estudos de estabilidade preliminar em cosméticos,

Oleo de acai, Controle de qualidade de cosméticos.



ABSTRACT

The demand for new assets from biodiversity has been a global trend, the
pharmaceutical and cosmetic industries, researching the incorporation of active
natural plant. To ensure that consumer products are safe, effective and quality,
several tests are performed to ensure stability. This research aimed to incorporate
acai oil in 3 emulsions called F1, F2 and F3, the concentration of 3%, 6% and 10%,
respectively. The formulations were analyzed manipulated in time (TO) 24 hours (T1)
5 days (T2) 9 days (T3) 14 days compared sensory characteristics (appearance,
color, odor and tactile), centrifugation, heat stress pH and temperature conditions
(ambient and cooling), according to the method proposed by the guide of stability
suggested by the National Agency of Sanitary Surveillance and the protocol for
physico-chemical stability phytocosmetic. The results regarding the stability of the
primary phytocosmetic showed no instabilities forward to testing centrifugation and
thermal stress. Regarding organoleptic, characteristics, the formulations showed a
light pink, purplish due to the acai oil, and other tests the formulations did not change
as centrifugation, heat stress and pH, during the 14 days.

Keywords: phytocosmetic, stability studies preliminary cosmetics, acai oil, cosmetics
quality control.
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INTRODUCAO

A Associacdo Brasileira da Indastria Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosméticos (ABIHPEC), divulgou recentemente os dados do Euromonitor que
mostram que o Brasil ocupa a terceira posicdo entre 0s maiores consumidores de
produtos cosméticos no mundo. De acordo com dados o mercado de cosmeéticos
cresceu, em média 18,9 % em 2011 e esta entre os trés maiores do mundo, sendo
gue também é um dos que mais crescem. (ABIHPEC, 2011).

A cosmetologia atual vive o que se denomina de “onda verde”. O uso de 6leos
e extratos vegetais provenientes principalmente da grande biodiversidade
amazobnica, para a producdo de cosméticos, é uma tendéncia que, hoje, abrange a
industria cosmética mundial. (SILVA, 2002, p. 42; OLIVEIRA, 2003, p. 50).

O mercado internacional de produtos naturais para cuidado pessoal segue um
crescimento médio anual avaliado em torno de 8 a 25%. Os mesmos estudos
apontam que para 0os mercados de produtos sintéticos, a taxa média de crescimento
€ inferior, girando em torno de 3 a 10%. (JONES, 2004; DUERBECK, 2004 apud
MIGUEL, 2011).

Nos cosméticos, os componentes naturais tém sido um dos principais
focos da pesquisa e inovacdo da industria, sendo esses tipos de ingredientes mais
significativos e concentrados em determinadas categorias e linhas de produtos,
como nos de cuidado com a pele, seguidos dos produtos para cabelo e banho.
Diversas frutas também compdem a base para a formulacdo de cosméticos e tém
sido utilizadas em diversos produtos, especialmente em cremes, xampus e
condicionadores. (JONES; DUERBECK, 2004; apud MIGUEL, 2011).

Fitocosmético pode ser definido como o cosmético que contém ativo natural,
de origem vegetal, seja um extrato, 0leo ou Oleo essencial, cuja acdo define a
atividade do produto. Um fitocosmético deve passar por todas as etapas de
pesquisa: proposi¢ao, criagdo e desenvolvimento, incluindo os testes de
estabilidade, para assegurar a atividade durante toda sua vida util. (ISAAC et al.;
2008, p. 81). A estabilidade € um parametro de validacdo muito pouco descrito em
normas de validacdo de metodologia analitica. (VILEGAS; CARDOSO, 2007).

O acai € o fruto da palmeira conhecida como agaizeiro, cujo home cientifico €
Euterpe oleracea. (BOTTARO; GONCALVES, 2009, p.1). Segundo Rogez (2000) o

acai (Euterpe oleracea) € um dos produtos mais ricos em antocianinas além de
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representar uma importante fonte de lipidios, proteinas, fibras, minerais (Manganés,
Cobre, Cromo, B) e vitaminas. O alto teor de lipidios do agai confere ao produto um
elevado valor energético. (SANTOS et al., 2008). O elevado teor de antocianinas e
compostos fendlicos nas cascas dos frutos do acai indica que essa € uma matéria-
prima promissora, tendo em vista que as antocianinas tém agdo antioxidante.
(BOTTARO; GONCALVES, 2009, p. 1) e por essa razdao podem ser Uteis em
formulacbes cosmeéticas para prevencdo e tratamento de desordens cutaneas
relacionadas aos radicais livres e processo oxidativo. (PACHECO et al.; 2008).

As antocianinas possuem propriedades farmacolégicas e propriedades
medicinais, incluindo anticarcinogénica, anti-inflamatéria e antimicrobiana,
prevenindo a oxidacdo de proteinas de baixa densidade (LDL), enfermidades
cardiovasculares e doencas neurolégicas. (KUSKOSKI et al., 2002; ALASALVAR et
al., 2005 apud MENEZES et al., 2008,p. 312).

O estudo de estabilidade de formulacbes cosméticas como as emulsdes,
fornece indicacdes sobre o comportamento do produto, em determinado intervalo de
tempo, frente a condicbes ambientais a que possa ser submetido, desde a
fabricacdo até o término da validade. Dessa forma, o estudo de estabilidade auxilia
na orientacéo do desenvolvimento de formulagdes e compatibilidade com material de
embalagem, na estimativa do prazo de validade e contribui para aumentar a
confiabilidade e seguranca dos produtos, assegurando que as caracteristicas fisicas
e quimicas responsaveis pela sua eficacia serdo mantidas durante o prazo de
validade. O perfil de estabilidade de um produto € um dos parametros utilizados para
avaliar seu desempenho, seguranca e eficacia, além de sua aceitacdo pelo
consumidor. (BRASIL, 2004).

Porém, deve-se considerar a qualidade dos fitocosméticos como um fator
decisivo para a aceitacao e permanéncia destes produtos no mercado. (SILVA, 2002,
p. 43). Devido a importancia econOmica e necessidade de agilidade no
desenvolvimento de novos produtos, o estudo de estabilidade tornou-se uma
ferramenta fundamental para garantir a seguranca e eficacia dos mesmos dentro do
prazo necessario para o langamento comercial. (BRASIL, 2004).

Este trabalho justifica-se por nao ter sido encontrado na literatura trabalhos
com a incorporacdo do 6leo de acai na forma farmacéutica de emulsdo, sendo

encontrado apenas a utilizacao do extrato.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1 INOVACOES EM PRODUTOS COSMETICOS

De acordo com a Aloisio Branddo, a procura pela beleza vem antes do
nascimento de Cristo, o faraé Tutankamon (1.346 a.C.) utilizava pigmentos para
embelezar-se, dando destaque aos pigmentos que utilizava nos olhos, e Cledpatra
(69 a.C.), simbolo principal de beleza e vaidade, possuia muito poder e abusava dos
rituais de beleza para manter-se sempre jovem. A busca da beleza é algo crescente
e ocorre desde a antiguidade. (WITT; SCHNIDER, 2011).

Conforme as necessidades as tecnologias na fabricacdo de cosméticos foram
se inovando. No inicio da década de 70, os produtos ndo ultrapassavam a primeira
camada da pele, protegendo apenas contra desidratacdo. Ja atualmente a
fabricacdo de produtos cosméticos evoluiu positivamente com o desenvolvimento de
novos produtos para aplicacdo na pele, rosto e corpo com proposta de acgao
antienvelhecimento e para fotoprotecdo. (ERENO, 2008).

Com as inovacgdes tecnoldgicas atuais, permite-se que manipule produtos
leves, de toque seco, que tenham grande poder de hidratacdo da pele,
principalmente se for de uso facial. (COSTA et al., 2004, p. 70). Devido as funcbes
da pele de protecdo, nutricdo, absorcéo, termo-regulacdo, entre outras, (BENY,
2000) o grande objetivo dos cosméticos € proteger e manter sua lubrificacéo,
evitando sua desidratacédo, danificacdo e envelhecimento precoce, pela acao de
alguns fatores externos como calor, sol, poluicdo, o que ocasiona perda excessiva
de 4gua. (SILVA, 2002; BLOISE, 2003).

Ha uma tendéncia mundial pela incorporacdo de produtos naturais em
formulagBes dermocosmeéticas, o que agrega valor ao produto especialmente pelo
apelo comercial e a maior aceitacdo por parte dos consumidores. (RIVELLI et
al.,2008, p. 54).

De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 211, de 14 de
julho de 2005, define-se cosméticos como:

Produtos de higiene e perfumes como preparagBes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do

corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais
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externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo
exclusivo ou principal de limpéa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e/ou
corrigir odores corporais e/ou protegé-los ou manté-los em bom estado
(BRASIL, 2004, p. 12).

2.1.2 Fitocosméticos e cosmecéuticos

De acordo com o SEBRAE (2008, p. 9) os povos primitivos utilizavam
produtos provenientes da natureza e pintavam seus corpos para fins ornamentais e
religiosos. A palavra cosmética deriva dos radicais gregos “kosmos tikos” que
significa que tem poder de ordenar ou habilidade de decorar. (LYRIO et al. 2011, p.
47).

Os produtos provenientes da biodiversidade amazbnica deparam-se
ultimamente em processo de expansdo, acompanhando uma tendéncia mundial de
substituicdo de produtos sintéticos por produtos naturais e de atribuir a biotecnologia
um papel cada vez mais relevante no aumento da competitividade tecnolégica e
industrial. (GLENIA, 2004).

Ribeiro (2009) afirma que o crescimento da cosmeética organica dentro da
cosmetologia demonstra valores significativos em relagdo aos cosméticos
tradicionais, sendo que diversos consumidores optam por produtos naturais e
organicos.

Fitocosmeético pode ser definido como o cosmético que contém ativo natural,
de origem vegetal, seja um extrato, 0leo ou Oleo essencial, cuja acdo define a
atividade do produto, um fitocosmético deve passar por todas as etapas de
pesquisa: proposi¢ao, criagdo e desenvolvimento, incluindo os testes de
estabilidade, para assegurar a atividade durante toda sua vida util. (ISAAC, et al.,
2008, p. 81).

Na area de fitocosméticos, os 6leos e extratos dos vegetais com propriedades
antioxidantes tem despertado grande interesse, pois fornecem um complexo de
substancias funcionais a pele que podem neutralizar a acdo dos radicais livres
restabelecendo a homeostasia da pele e conferindo vantagens eudérmicas, o que
somente um derivado natural é capaz de proporcionar ao individuo. (PROSERPIO,
1976).

Segundo Octavio Augusto Franca Presgrave (Departamento de Farmacologia
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e Toxicologia do Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude -
INCQS/FIOCRUZ) os fitocosméticos se enquadram também como produtos
dermocosméticos ou cosmecéuticos que sdo: “produtos cosméticos contendo
ingredientes bioativos, com propriedades terapéuticas”. (KANGA, 2006 apud
ARRUDA, 2008, p. 26). O termo cosmecéutico foi estabelecido por Albert Kligman no
National Scientific Meeting of the Society of Cosmetic Chemists (1984)
referenciando-se a produtos aplicados topicamente que ndo sdo meramente
cosmeéticos (que enfeitam ou camuflam a pele), pois sdo capazes de alterar o status
da pele, ndo sendo considerados medicamentos. (KLIGMAN, 2005).

De acordo com Miguel (2011, p. 4), as industrias de cosméticos e higiene
pessoal (de xampus, condicionadores, batons e cremes dentais) e ainda de
fitoterapicos demonstram grande interesse neste sistema produtivo de extratos,
Oleos vegetais entre outros bioprodutos advindos da extracdo vegetal na Amazonia.

Os produtos extraidos dos vegetais formam a maior categoria de aditivos
cosmeéticos encontrados hoje no mercado, sendo os extratos obtidos de folhas,
raizes, frutos, sementes, bagas, caules, galhos, cascas e flores de plantas, e podem
ser facilmente adicionados a sabonetes, hidratantes, cremes de tratamento,
cosméticos coloridos e mascaras faciais (DRAELOS, 2005).

2.2 ACAI (Euterpe oleracea MART.)

O acaizeiro (Euterpe oleracea, Mart), € uma palmeira encontrada em toda a
bacia amazbnica, principalmente nos estados do Para, Maranhdo, Amapa, Acre e
Rondénia. (MENEZES et al., 2008, p. 312). Na regido norte, a palmeira é conhecida
como acai de Touceira, acai do Pard, acai do Estuério, acai do Baixo Amazonas,
enquanto que no estado do Maranhdo, a palmeira € conhecida como jucara.
(CALZAVARA, 1972).

O acaizeiro cresce em touceiras formadas por brotagcbes sucessivas a partir
de uma unidade de dispersao, este estipe pode chegar a uma altura de 4 a 30m,
sendo que acima do estipe, nascem as inflorescéncias e cada uma delas da um
cacho de centenas de frutos. O niumero de cachos por pé varia até 8, sendo mais
comum 3-4. (CALVAZARA, 1972). Seu &pice €é constituido de um capitel de 9 a 15
folhas de cor verde-claro com um peciolo de 20 a 40 cm e um comprimento total de
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2 a 3,5 metros. (ROGEZ, 2000). A figura 1 mostra a palmeira do acai.

Figura 1 - Palmeira do acai
Fonte: autora Regina Batista

Os frutos, chamados de acai, sdo drupaceos, de forma globulosa,
arredondada, com didametro de 1 a 2 cm e peso médio de 0,8 a 2,3 g. (ROGEZ,
2000). Possui um grande caroco, que corresponde a (70 -85) % do tamanho da fruta,
envolto por um tecido fibroso e coberto por uma camada de polpa fina e seca, porem
oleosa. (ROGEZ, 2000, YUYAMA, 2004). A figura 2 ilustra os frutos do acai.

Figura 2 - Frutos de acai
Fonte - acai (Euterpe oleracea Mart.). — obtido de: Bruna Murta — nutricionista da rede Mundo Verde.
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Os frutos do Acai séo tem facilidade de ser altamente pereciveis e de faclil
deterioracdo, a temperatura ambiente, sua durabilidade é de poucas horas e sob
refrigeracdo, o tempo maximo de conservacdo é de 12 horas. (MENEZES et al,;
2008).

2.2.1 Constituintes quimicos e terapéuticos

O acai é tido como uma das frutas mais nutritivas da Bacia Amazodnica, sua
bebida € um alimento altamente energético e de elevado valor nutricional.
(SANABRIA; SANGRONIS, 2007).

Seu Oleo pode também ser utilizado como ingrediente para a industria
alimenticia, Palacio (2008) utilizou a torta obtida com a centrifugacdo da polpa de
acai para a extracdo de 0leo por prensagem, obtendo um rendimento elevado de 78-
80% e um Oleo de boa qualidade (indice de perdxido baixo). Na extracdo da polpa
de acai por solvente e por via enzimatica, ndo tendo sido verificadas diferencas
significativas na composicdo em acidos graxos, apresentou predominancia de
monoinsaturados (até 61%), porém com teor apreciavel em poli-instaurados de até
10,6%. (NASCIMENTO et al., 2008, p. 500)

Na polpa do acai também foi encontrada grande quantidade de componentes
fendlicos como acidos fendlicos e flavonois. Esses componentes agem como
cofatores no incremento da acéo bioldgica das antocianinas. (DEL POZO INSFRAN;
BRENES; TALCOTT, 2004).

Estudos anteriores revelam que o acai é rico em polifenois bioativos, dentre
eles destacam-se as antocianinas: cianidina glicosidica, cianidina-3-rutosidica,
cianidinas 3-sambubiosidicas, feonidina-3-rutosidica, as proantocianidinas, como 0s
polimeros e outros flavonodides, como orientina, isovitexina, escoparina e taxifolina
deoxihexose. (DEL POZO-INSFRAN; BRENES; TALCOTT, 2004).

O acai possui uma elevada quantidade total de a — tocoferol (também
conhecido como vitamina E), provavelmente relacionado a grande presenca de
acidos graxos insaturados. A vitamina E € um potente antioxidante que ajuda a
proteger os lipideos. (ROGEZ, 2000).

Além de lipideos, o acai também possui uma grande quantidade de

antocianinas, vitaminas e minerais, que sao descritos no quadro 1.
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Minerais
Ca (g/lkg M.S.) 3,09
Mg (g/kg M.S.) 1,78
K (g/kg M.S.) 9,90
Na (g/kg M.S.) 0,76
Zn (mg/kg M.S.) 17,30
Fe (mg/kg M.S.) 20,59
Mn (mg/kg M.S.) 323
Cu (mg/kg M.S.) 13,76
Cr (mg/kg M.S.) 531
Vitaminas
Vitamina C (mg/100g M.S.) 17
Vitamina B1 (mg/100g M.S.) 0,67
Vitamina B2 (mg/100g M.S.) 0,02
Vitamina B3 (mg/100g M.S.) 0,7
Polifendis
Antocianinas (mg/kg fruto) 440

Quadro 1 - Minerais e vitaminas do acai
Fonte - Rogez (2000)

Legenda: M.S. = matéria seca.

O acai roxo é rico em antocianinas, pigmentos de estrutura polifendlica que
oferecem ao mesmo a sua coloracdo e a acdo antioxidante. (ROGEZ, 2000), anti-
inflamat6ria e antimicrobiana, anticarcinogénica, antirradicalar, preventiva de
oxidacdo de proteinas de baixa densidade (LDL), enfermidades cardiovasculares e
doencas neurologicas. (KUSKOSKI et al.,, 2002; ALASALVAR et al., 2005 apud
MENEZES et al., 2008,p. 312).

As antocianinas sdo glicosideos das antocianidinas, fazem parte do grupo dos
flavondides. (GUIMARAES, 1987). Sdo pigmentos naturais bastante conhecidos,
pois determinam a cor de uma grande variedade de vegetais, sendo as responsaveis
pela cor violacea a roxa do acai. (DEL POZO ISFRAN; BRENES; TALCOTT, 2004).

Conforme estudo realizado por Bobbio e colaboradores (2000), referente a
quantificacdo das antocianinas presentes no agai, demonstra que eles encontraram

um teor de aproximadamente 500mg/100g do fruto, um valor consideravel quando
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comparado aos de outras frutas de coloragéo vermelha/negra, como o morango (15 -
35 mg/100 g do fruto), a amora (345 mg/100 g do fruto) e a uva preta (356,95 mg/
100 g do fruto). (ROGEZ, 2000). Estudos mostram que 0 acai possui 10 vezes mais
antioxidante do que as uvas vermelhas. (BERACA SABARA, 2007).

Os compostos desta planta sdo amplamente utilizados na medicina popular,
nas suas diferentes partes, como exemplos, o 6leo do fruto como agente anti-
diarreico. (PLOTKIN; BALICK, 1984).

Em estudo realizado por Pacheco-Palencia et al. (2008), foi demonstrado que
a composicao quimica do 6leo de acai tem influéncia significativa na proliferacédo
celular. A presenca de varios minerais, como o ferro e o zinco, é de fundamental
importancia ao bom funcionamento da pele, porque além de possuir acao
antioxidante, o ferro também é essencial para a oxidacdo de acidos graxos, sintese
de colageno. (DE CARVALHO, 2006). A vitamina C, ou &acido ascérbico, é
considerado imprescindivel ao organismo, por sua acdo anti-inflamatoria,
cicatrizante, fortalecedora do sistema imunoldgico, estimuladora de colageno,
combatente de radicais livres, fotoprotetora e despigmentante da pele. (MACEDO,
2001).

Atualmente é observado um crescente interesse no uso das antocianinas em
varios segmentos industriais, como na industria cosmética, por possuir efeito
antienvelhecimento. (ARCT et al., 2002).

2.2.2 Oleo de acai e sua incorpora¢do em cosméticos

O desenvolvimento de emulsdes utilizando Oleos vegetais é de grande
interesse industrial, devido as atividades benéficas que a composicdo de acidos
graxos presentes nestes 6leos pode exercer na pele, além da crescente tendéncia
de utilizagdo de produtos vegetais pela industria cosméticas. (BLOISE, 2003).

Os 6leos vegetais vém sendo constantemente empregados em formulagdes
cosmeéticas de uso tépico por apresentarem em sua composi¢cao: acidos graxos
semelhantes aqueles da epiderme, sendo o estrato cérneo rico em ceramidas,
acidos graxos, e colesterol. (LEONARDI, 2004).

Os oOleos vegetais sdo amplamente utilizados como componentes basicos ou

composto ativo de formulacbes cosméticas, baseado no conceito de que apresentam
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A fracdo lipidica da polpa é composta
saturados, 60% de monoinsaturados e 17% de
SANABRIA; SANGRONIS, 2007). No trabalho de
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(BLOISE, 2003).
por aproximadamente 24% de
poli-insaturados. (ROGEZ, 2000;

Lubrano et al. (1994), verificou-se

que o Oleo extraido do acai contem acidos graxos de boa qualidade, com 60% de

acido oleico, 22% de &cido palmitico e 12% de &cido linoleico e 6% de acido

palmitoleico dentre outros acido graxos, descritos no quadro 2.

Composicgao Euterpe oleracea (acai)
Acidos graxos (% totais)
C16:0 (palmitico) 22
C18:0 (estearico) 2
C20:0 (araquidico) 2,5
C18:1 (oleico) 60
C18:2 (linoleico) 12
C18:3 (linolénico) Tracos
Esterdis (% totais)
Colesterol 2,0
Campesterol 6,0
Stigmasterol 6,5
B Sitosterol 78,0
05 Avenasterol 6,5
Outros 1,0
Tocoferdis (T) e Tocotriendis (T3) (% totais)

aT 100%* 67
aT3 20%* n.d
BT 30%* 15
yT 15%* 1,3
BT3 5% 17

Quadro 2 - Composicao de acidos graxos, esterois, tocoferois e tocotriendis de

Oleos extraidos de acai
Fonte - Lubrano et al., 1994, .

Legenda: * = poder antioxidante; n.d = ndo detectado.
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Um estudo realizado por Mantovani e colaboradores (2003) demonstra que,
ao analisarem a composicao de acidos graxos do pericarpo, endocarpo e dos frutos
integros do acai, concluiu-se que sua composicdo pode variar conforme a época de
colheita e o0 método de extracdo ou conservacdao. (NASCIMENTO et al., 2008, p.
499).

O ¢6leo de Euterpe oleracea contem diversos compostos fendlicos, dentre os
majoritarios destacam-se o acido vanilico, sendo que, vale ressaltar que esses
compostos fenolicos apresentam propriedades antioxidantes, o que torna este 6leo
uma alternativa promissora para alimentos, suplementos, cosméticos e
medicamentos. (PACHECO-PALENCIA et al., 2008).

O &cido linoleico é um acido graxo encontrado na barreira lipidica e a sua
remocado por uso de sabonetes pode causar a desidratacdo da pele, portanto,
acredita-se que a utilizacdo de 6leos vegetais ricos em acido linoleico em produtos
para a pele pode promover sua reposic¢éo, influenciando positivamente nas barreiras
da pele, melhorando sua aparéncia e hidratacdo. (GONCALVES, 2000).

Um desequilibrio dos acidos graxos essenciais no organismo pode causar
condicbes anormais da pele como dermatites, ressecamento e descamacdes,
reducdo na regeneracdo de tecidos, aumento da susceptibilidade as infeccdes,
aumento da permeabilidade cutanea e aumento a permeabilidade e fragilidade da
membrana celular. (PACCHIONI, 1998, p. 30; TURATTI; GOMES; ATHIE, 2002).

Os acidos graxos essenciais sdo utilizados nos processos de regeneracao
cutdnea por possuirem acdo bactericida, aumentarem a permeabilidade da
membrana celular, promoverem mitose e proliferacdo celular e auxiliarem no
desbridamento. (MANDELBRAUM, et al., 2003).

O Oleo extraido do fruto tem sido amplamente utilizado para fins em produtos
cosmeticos, devido seu poder de regeneracdo de tecido epitelial por meio de sua
acao antioxidante, hidratante, reguladora de lipideos e estimulante no processo de
cicatrizagcédo. (LUBRANO, 1994).

2.3 EMULSOES

2.3.1 Conceito
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De acordo com a RDC n°. 67 de 08 de outubro de 2007 (BRASIL, 2007), uma
base galénica é uma preparacdo composta de uma ou mais matérias-primas, com
férmula definida, destinada a ser utilizada como veiculo/excipiente de “preparagoes
farmacéuticas”, sendo a emulsao, a base mais utilizada para aplicagéo externa.

Sao muito utilizadas em cosméticos, para aplicagdo topica, assim como em
preparacOes farmacéuticas administradas por diferentes vias de administracéo.
(PINTO, STORPIRTIS, 1998). Sao formas farmacéuticas que apresentam boa
aceitacdo pelo consumidor, pois ndo sdo gordurosas, sdo de facil aplicacdo e
apresentam facil espalhamento. (ANSEL, 2000).

As emulsBes cosmeéticas, basicamente cremes e locbes, sdo misturas
relativamente estaveis em &agua e componentes oleosos, na presenca de um
emulsificante ou ainda pode ser incorporado compostos com finalidades especificas.
(SILVA & SOARES, 1996).

Emulsdes séo sistemas dispersos contendo pelo menos duas fases liquidas
imisciveis entre si, geralmente uma fase oleosa e outra fase aquosa onde uma das
fases esta totalmente dispersa como goticulas na outra fase. (GENNARO et al,
2004). A fase que esta dispersa é denominada fase dispersa ou fase interna ou fase
descontinua, enquanto a fase na qual o liquido esta disperso € denominada fase
dispersante, fase externa ou fase continua. (ANSEL, 2007). A dispersao entre os
dois liquidos imisciveis, consiste em um sistema que é termodinamicamente instavel
(ALVES, 1999) deste modo a tendéncia € separar-se uma vez cessada a forca.
aplicada para obter a dispersdo, motivo pelo qual sempre ha uma terceira fase
denominada fase emulsionante, adicionada ao sistema a fim de minimizar a
tendéncia a separacéo das fases, estabilizando o sistema (GENNARO et al,, 2004).

A adicdo de um agente emulsionante é capaz de reduzir a tensdo interfacial
das goticulas, sendo que, pode reduzir a coalescéncia das goticulas a niveis
insignificantes, reduzindo a instabilidade termodinamica das emulsdes que podem

permanecer estaveis por longos periodos. (GENNARO et al, 2004).
2.3.2 Tipos de emulséo
Existem dois tipos principais de emulsdes: as emulsdes que tem fase externa

aquosa e fase interna oleosa. (FRAGE; GARCIA, 2009). De acordo com a hidrofilia

ou lipofilia da fase dispersante, do volume das fases ou ainda do tipo do agente
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emulsionante empregado. (NETZ, 2002).

Uma emulsdo em que a fase dispersa corresponde a fase oleosa e a fase
dispersante constitui a fase aquosa € classificada como uma emulsdo do tipo 6leo
em agua ou (O/A), porém quando a fase dispersa corresponde a fase aquosa,
enquanto a fase dispersante constitui a fase oleosa é classificada como uma
emulséo do tipo agua em éleo ou (A/O), uma vez que normalmente a fase liquida da
emulsdo é polar (dgua), enquanto a outra é relativamente apolar (6leo) (GENNARO
et al.; 2004). Ainda existem sistemas conhecidos como emulsdes multiplas, sendo
uma emulsdo &agua-Oleo-agua A/O/A, onde pequenas goticulas de é&gua estédo
dispersas em goticulas de 6leo maiores, que por sua vez, estdo dispersas em uma
fase dispersante aquosa, sendo da mesma forma possivel para formar emulsées do

tipo 6leo-agua-6leo O/A/O (AULTON, 2005), como representa na figura 3.

= dleo

oleo e agua

agua 0 @ @® ) é—"ﬁleu
0 o ° 0

@°0%:0
aguaemileo O (B o 0 O@——-—ﬁlen em agua

o"o@o

Figura 3 - Representacdo esquematica dos tipos de emulsfes descritos. 1. Emulsao
O/A; 2. Emulsao A/O; 3. Emulsao A/O/A; 4. Emulsao O/A/O.
Fonte: Dissertacado de mestrado em tecnologia farmacéutica — Angela Z. M. de
Oliveira



28

As emulsBes sdo constituidas por uma fase aquosa, uma fase oleosa, sendo
seus componentes selecionados, conforme estabelece suas fases em cada etapa do

processo de preparo (PRISTA, 1996). Como estabelece o esquema abaixo:

I. Fase aquosa

e Constituida, basicamente, por agua purificada, na qual se dissolvem ou
dispersam os seguintes constituintes:

e Umectantes (glicerina, propilenoglicol, sorbitol), cuja funcdo € a de reduzir ou
impedir a perda de agua por evaporacdo nas emulsdes do tipo O/A;

e Estabilizantes ou viscosificantes (acido poliacrilico, metilcelulose) para
incrementar a consisténcia das emulsdes O/A, de forma a melhorar a
estabilidade destas preparacoes;

¢ Conservantes: antimicrobianos e antioxidantes;

e Substancias ativas, que pela sua natureza, se podem incorporar na fase

aguosa (extratos vegetais, sais minerais).

Il. Fase oleosa

Formada por substancias de natureza apolar cuja funcado principal € aumentar
a flexibilidade e suavidade da pele (emoliéncia), pelo que os componentes desta
fase podem ser o0s seguintes:
o Hidrocarbonetos, alcodis gordos, acidos gordos e seus ésteres, ceras,
silicones (PRISTA, 1996).

Ill. Sistema emulsionante

Constituido por moléculas com caracteristicas anfifilicas, isto € com uma parte
polar, atraida pela agua ou outros liquidos polares, e uma parte apolar,
preferencialmente atraida por componentes apolares ou oleosos. Estes compostos
reduzem a tenséao interfacial, dando lugar a emulsées A/O ou O/A, consoante as
suas tendéncias lipdfila ou hidréfila (PRISTA, 1996).

As emulsdes podem atuar por si s6 como um produto cosmético como
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cremes, emolientes, protetores ou leites de limpeza ou funcionar como veiculo de
moléculas ativas que podem ser hidrdéfilas ou lipdfilas como: cremes ou leites solares
gue incorporam filtros solares, cremes desodorizantes ou antitranspirantes e cremes
antirrugas (SALES, 1998).

Segundo PRISTA (1996) uma emulsdo cosmética deve apresentar as
seguintes caracteristicas: ser agradavel, ter um aspecto atrativo, estabilidade,
facilidade em espalhar, adsor¢cdo nas camadas superiores da epiderme (o que
permite um rapido desaparecimento do produto aplicado por enxaguamento).

As emulsdes também designadas bases emulsionadas sédo, atualmente, um
dos veiculos mais utilizados na elaboragdo de produtos cosméticos, principalmente
porque apresentam uma série de vantagens como: a grande afinidade para o
revestimento cutaneo que reveste toda a superficie da pele; a possibilidade de
incorporar, simultaneamente na mesma preparacdo, substancias de natureza
hidrofila e lipofilica, sdo capazes de se integrar no filme hidrolipidico do estrato
cérneo; a possibilidade de se obterem veiculos de diferentes texturas, consisténcia e
capacidade de penetracdo, sendo que utilizadas como veiculos, as bases
emulsionadas apresentam também: propriedades emolientes e hidratantes, podem
atuar como agentes de limpeza bastante eficazes (SALES, 1998).

As emulsdes sao sistemas termodinamicamente instaveis, pelo que
rapidamente tendem a separar as fases quando sdo mantidas em repouso, sem
agitacao, esta instabilidade é consequéncia da existéncia de forcas que tendem a
reunir, novamente, as goticulas dispersas para formar uma fase continua, o que leva
a ruptura da emulséo, algumas vezes reversivel, mas muitas vezes impossivel de
reverter para o estado anterior (PRISTA, 1996). As formas de instabilidade fisica
mais frequentemente observadas nas emulsdes séo:

e Coalescéncia: corresponde a unido de goticulas entre si para formar outras de
maiores dimensdes, sendo que este constitui um fenémeno irreversivel,

e Formacdo de creme: ocorre como consequéncia de um agrupamento das
goticulas oleosas da fase interna, devido as diferengas de densidade entre as
fases que constituem o sistema, sendo, porém um processo reversivel,
mediante agitacéo.

e Sedimentacao: produz-se quando uma parte da emulséo se separa no sentido
descendente, formando um sedimento mais ou menos compacto; a formagao

de creme e a sedimentacdo podem evitar-se aumentando a viscosidade do
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sistema,;

e Floculacao: corresponde ao agrupamento de particulas em agregados ou
“floculos” de carater reversivel, pelo que facilmente se redispersa o sistema
por agitacao;

Com o objetivo de desenvolver sistemas fisicamente estaveis, nos quais nao
se produzam os estados atras referidos, podem utilizar-se métodos que permitam
facilitar os fendbmenos de repulsdo entre as particulas e/ou o fortalecimento da
camada interfacial do sistema (PRISTA, 1996).

2.4 ESTUDOS PRELIMINARES NA ESTABILIDADE DE FITOCOSMETICOS

O estudo de estabilidade preliminar consiste na realizacdo do teste na fase
inicial do desenvolvimento do produto e com duracdo reduzida. Emprega-se
condicBes extremas de temperatura com 0 objetivo de acelerar possiveis reacoes,
esse teste ndo tem como objetivo determinar a vida Gtil do produto (BRASIL, 2004).

Para Bilia e colaboradores (2001), o estudo de estabilidade representa uma
parte indispensavel para o ensaio de produtos farmacéuticos e cosméticos, pois a
instabilidade das preparacbes modifica o0s requisitos qualidade, eficacia e
seguranca. O teste de estabilidade preliminar serviu como orientagdo para o0
desenvolvimento da formulacéo, a qual foi submetida a centrifugacéo e a condi¢cdes
extremas de temperatura com o objetivo de acelerar possiveis processos de
instabilidade na formulagéo.

Segundo o Guia de Estabilidade de Produtos Cosmeéticos da ANVISA, o estudo
de estabilidade de produtos cosméticos fornece informacdes que indicam o grau de
estabilidade, relativo ao produto em suas condi¢cdes diversas de exposi¢cao, sendo
gue, este estudo de estabilidade preliminar dos produtos cosméticos contribui para:

e Orientar o desenvolvimento da formulacdo e do material de acondicionamento

adequado;

e Escolha adequada dos componentes da formulacao;

e Forma de apresentacao;

e Fornecer o prazo de validade e fornecer informagdes para a sua confirmacao;

e Auxiliar no monitoramento da estabilidade organoléptica, fisico-quimica e

microbioldgica, produzindo informacfes sobre a confiabilidade e seguranca do
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produto.

Varios fatores influenciam a estabilidade das formulacdes, dentre eles os
extrinsecos, que envolvem condi¢cdes externas as quais os produtos ficam expostos,
como: tempo, temperatura, luz, oxigénio, umidade, material de acondicionamento,
microrganismos e vibragdo; os intrinsecos que estéo relacionados com a natureza
da formulacdo e a interacdo de seus componentes. (VELASCO-DE-PAOLA, 2001).
Geram, principalmente, incompatibilidades fisicas e quimicas que podem resultar em
alteracdes nas caracteristicas organolépticas da formulacédo, separacédo de fases e
reducao do teor da substancia ativa. (VELASCO-DE-PAOLA, 2001).

A avaliacdo de estabilidade é essencial para assegurar a qualidade do
produto final. (BRASIL, 2004). Primeiramente sdo avaliadas as caracteristicas
organolépticas (aspecto, cor e odor), o valor de pH das formulacBes. Estes
parametros sdo estudados comparativamente, considerando-se as caracteristicas

iniciais do produto e suas alteragGes ao longo do tempo. (BABY, 2005).

2.4.1 Andlises realizadas nos estudos de estabilidade preliminar

Nos critérios avaliados as caracteristicas organolépticas sdo fundamentais
para definir parametros que permitem avaliar, de imediato, o estado em que se
encontra a amostra em estudo por meio de analises comparativas, com o objetivo de
verificar alteracdes como: separacao de fases, precipitacdo e turvacdo, permitindo o
reconhecimento primario do produto. que alteragdes ocorridas durante o periodo de
analise das formulacdes e estabelecer suas possiveis alteracbes ocorridas. As
caracteristicas organolépticas determinam os parametros de aceitacdo do produto
pelo consumidor. (BRASIL, 2004).

No teste de centrifugacédo, a forca da gravidade atua sobre a amostra fazendo
com que suas particulas se movam no seu interior. O teste de centrifugagéo produz
estresse na amostra, simulando um aumento na for¢a de gravidade, aumentando a
mobilidade das particulas e antecipando possiveis instabilidades. Essas poderado ser
observadas na forma de precipitacdo, separacdo de fases, coalescéncia entre
outras, sendo eficiente para pré selecionar uma formulacdo que devem ser
submetidas aos testes de estabilidade acelerada e de prateleira. (BRASIL, 2004, P.
35).
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Conforme Friedrich et al. (2007, p. 558), é possivel determinar o
comportamento apresentado pela base ao término das condi¢cbes de estocagem,
permitindo, com isso, que se obtenha parametros iniciais e finais de comportamento.
Neste teste, os resultados obtidos foram ausentes de qualquer sinal de separacéo
de fases ou indicios de instabilidade, como coalescéncia, cremeacéo ou floculagéo.
(PRESTES et al., 2009, p. 49).

Esse teste € uma ferramenta que permite avaliar, em curto espaco de tempo,
possiveis instabilidades fisico-quimicas da formulacdo. Nesse teste pode-se
constatar rapidamente a separagao das fases da dispersao avaliando a coalescéncia
ou cremeacao exibidas pelas formulagbes. (MORAIS, 2006, p. 24).

A vida util de um produto pode ser prevista através da observacdo de
separacdo de fases que ocorre quando um sistema é submetido a diferentes
condi¢Oes gravitacionais. A auséncia de cremeacgao ou separacao de fases frente ao
teste de centrifugacdo supde que esta emulsdo, em condicbes normais de
gravidade, podera ser fisicamente estavel. (TADROS, 2004).

Para desenvolver os estudos de estabilidade, antes de iniciar, recomenda-se
submeter a emulsdo ao teste de centrifugacdo. O teste de centrifugacdo produz
estresse na amostra simulando um aumento na forca da gravidade, aumentando a
mobilidade das particulas e antecipando possiveis instabilidades. (BRASIL, 2007)

No teste de estresse térmico, aplica-se condicdo extrema de temperatura em
periodos pré-determinados de tempo e em conjunto com o teste de centrifugacéo,
sao importantes para prever a estabilidade fisico-quimica da formulacdo. (BRACONI
et al., 1995, MASSON, 2005).

As analises fisico-quimicas convencionais de pH sdo importantes para avaliar
alteracbes na estrutura da formulacdo que nem sempre sdo perceptiveis
sensorialmente (analises organolépticas). (MASMOUDI et al., 2005).

O acompanhamento dos valores de pH durante o estudo de estabilidade
fornece informacdes a respeito da estabilidade quimica da formulacdo, ou seja,
decréscimos desses valores podem estar relacionados a oxidacdo da fase oleosa
com a formacdo de cadeias oxidadas ou ainda a hidrolise de triglicerideos,

manifestada pela formacao de &cidos graxos livres. (MASMOUDI et al., 2005).
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

e Desenvolver e avaliar a estabilidade preliminar do fitocosmético preparado

com o Oleo de acai.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Preparar a base galénica, emulsao do tipo creme (O/A),
e Incorporar a formulacéo o Ativo — Oleo de acai.

e Avaliar as amostras durante o periodo de estudo estabelecido.
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4. METODOLOGIA

4.1 DESENVOLVIMENTO DO FITOCOSMETICO

Os fitocosméticos foram desenvolvidos empregando-se 6leo de acai (Mundo
dos Oleos), em trés concentracdes diferentes, a saber: 3% e 6% e 10%, com o
intuito de avaliar a estabilidade. A base utilizada na formulacdo foi creme lanette
base. Os componentes da formulacdo e suas respectivas concentragcdes encontram-
se descritos na tabela 1 e 2.

Todas as formulagdes e ensaios realizados nesta pesquisa foram executados
no Laboratorio de Farmacotécnica da Faculdade de Educacdo e Meio Ambientes
(FAEMA). As formulas foram manipuladas em um unico lote no dia 15 maio de 2013,
em quantidades suficientes para realizacédo dos testes e mantidas sob-refrigeracao e
temperatura ambiente. As matérias-primas utilizadas foram adquiridas na farmécia
de manipulacdo VICO FARMA.

E importante comentar que, antes da preparacdo das formulacées, todos os
procedimentos de Boas Praticas de Fabricagdo/ Manipulacdo (BPM/F) foram
realizados, como os calculos farmacotécnicos, bem como utilizacdo de
paramentacao adequada (luvas, touca, mascaras descartaveis e jaleco). Além disso,
foi realizada assepsia das bancadas e vidrarias com alcool 70%. Todas as matérias-
primas foram pesadas separadamente em balanca semi-analitica marca: Gehaka,
modelo: AG — 200.

O desenvolvimento das amostras foi preparado pelo método de inverséao de
fases. As fases aquosa e oleosa foram aquecidas a 75,0 °C. Ap6s 0 aquecimento,
sob agitacdo, verteu-se a fase aquosa na oleosa em total disperséo,
homogeneizando a base até adquirir a consisténcia final, conforme tabela 4. Apos a
preparacdo da base foi acondicionadas em embalagens de plastico, de boca larga
com tampa tipo rosca e identificadas como: F1 (Emulsédo base + 6leo de acai 3%),
F2 (Emulsio base + Oleo de acai 6%) e F3 (Emulsdo base + Oleo de acai 10%), e
mantidas em temperatura ambiente (32°C £ 0,5°C) e sob-refrigeracdo (1°C + 0,5°C)
conforme descreve na Tabela 5 com as matérias primas utilizada para as boas

praticas de fabricag@o da base lanette para incorporar o 6leo de acai.
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o Creme lanette (base) formulacao

Tabela 1: Componentes da Formulacao base (Emulséo)

Componentes da Formulacdo Quantidade

Fase Aquosa:

Propilenoglicol 50,4 ml

Nipagin 1,26 g

EDTA 0,849

Agua destilada g.s.p. 597,66 ml
Fase oleosa:

Lanette N 84¢g

Miristato de isopropila 16,8 ml

Vaselina liquida 89,04

Fonte: Adaptado de Ferreira (2011).

o Formulacdes incorporadas com o 6leo de acai

Tabela 2: Formulacdes preparadas com 6leo de acai

Formulacdes Concentracao utilizada do
6leo do acai
F1 — emulséo (base) + 6leo de acai 3%
F2 — emulséo (base) + 6leo de acai 6%
F3 — emulséo (base) + 6leo de agai 10%

4.2 ENSAIOS DE ESTABILIDADE PRELIMINAR

Apoés cada formulacdo ser manipulada, as amostras foram armazenadas em
aliquotas de 140g de cada formulacdo, para a analise, e identificadas como: F1
(Emulsdo base + 6leo de acai 3%), F2 (Emulsdo base + Oleo de acai 6%) e F3
(Emulséo base + Oleo de acai 10%), acondicionadas em embalagens de plastico,
boca larga com tampa tipo rosca nas cores: Branca (F1), Verde (F2) e Roxo (F3)
com capacidade de cerca de 240g, sendo que as mesmas foram submetidas ao
armazenamento em condi¢cdes extremas de temperatura durante o periodo pré-

estabelecidas:
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Condicdes dos Testes

As formulacdes foram submetidas ao armazenamento em situacdes de:
- Temperatura ambiente: 32°C + 0,5°C, durante 14 dias: andlises no 5°, 9° e 14°
dia.
- Refrigerador: 1°C £ 0,5°C, durante 14 dias: analises no 5°, 9° e 14° dia.

As andlises de estabilidade realizadas foram baseadas nos métodos
propostos pelo Guia de Estabilidade sugerido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (BRASIL, 2007) e pelo Protocolo para ensaios fisico-quimicos de
estabilidade de fitocosméticos. (ISAAC et al.; 2008).

O teste de estabilidade preliminar consiste em submeter a amostra a
condicdes extremas de temperatura e estresse fisico e realizar os ensaios em
relagdo aos varios parametros de acordo com a forma cosmética estudada.

O Teste de estabilidade preliminar foi realizado no tempo: (T,) 24 horas, (T,) 5
dias, (T,) 9 dias, (T3) 14 dias. Esse periodo € necessario para que formulacdo possa
ter estabilizado a incorporacdo do Oleo de acai a emulsdo base utilizada e desta
forma adquirir viscosidade e consisténcia final. Desta forma € possivel observar na
formulacdo quaisquer modificacbes e possiveis instabilidades até o final do
experimento. Nestes periodos as amostras foram armazenadas em condi¢cdes que
acelerassem mudancas passiveis de ocorrer, permitindo, assim, a obtencédo de
informacdes sobre a estabilidade do produto em menor tempo possivel.

Os parametros avaliados envolvem as possiveis alteracbes, sendo: as
caracteristicas organolépticas tais como: aspecto, cor, odor e sensacgdo tatil,

estabilidade apos centrifugagéo, estresse térmico e pH.

4.2.1 Anélise das Caracteristicas Organolépticas

Para determinagdo das caracteristicas organolépticas, 0s parametros
avaliados foram: aspecto, cor (observados a olho nu), odor e sensacéao tatil. Tanto o
aspecto, como a cor e o odor, foram analisados em todas as formula¢des sendo: F1,
F2 e F3, comparando-as entre si, observando possiveis alteracfes e que todas
deveriam estar acondicionadas em embalagens idénticas, conforme recomenda o
Guia de Controle de Qualidade de Produtos Cosmeéticos. (BRASIL, 2007, p.28).
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4.2.1.1. Aspecto

As amostras foram analisadas em relacdo aos seguintes parametros fisicos:
aspecto ou aparéncia do produto, a saber. homogeneidade, brilho, maciez e
opacidade, durante todo periodo de analise. Estas analises tem a funcdo de avaliar
as caracteristicas macroscépicas para verificacdo de sinais de instabilidade.
(BRASIL, 2007, p.29).

4.2.1.2 Cor

A analise da cor foi realizada visualmente sob luz “branca” artificial. (BRASIL,
2007, p. 29). As amostras foram classificadas em: Normal (N) (sem alteracdes),
levemente modificada (LM), modificada (M) e intensamente modificada (IM).
(BRASIL, 2004, p. 32). Sendo: a cor rosa claro como caracteristico da incorporacao

do Oleo de acai.

4.2.1.3 Odor

O odor foi analisado diretamente através do olfato, segundo Brasil (2007, p.
30), comparando-a com as amostras entre si, sendo o odor caracteristico do 6leo de
acai. Podendo ser classificada em: Normal (N) (sem alteracdes), levemente

modificada (LM), modificada (M) e intensamente modificada (IM).

4.2.1.4 Sensacéao tatil

A determinacdo da sensacéo tatil de cada formulacéo foi efetuada segundo
modificacdes da técnica proposta por Prista et al (1995), como segue: aplicou-se e
friccionou-se cerca de 1g do produto no dorso da mé&o, depois desta ter sido lavada
e seca. Os resultados das caracteristicas sensoriais foram registrados de acordo
com a escala: demasiadamente duro e desagradavel; demasiadamente liso e

desagradavel; duro, porém aceitavel; liso, porém, aceitavel, pouco agradavel,
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agradavel; muito agradavel; pegajoso; aspero.

4.2.2 Centrifugacao

Em um tubo de ensaio foram acondicionados 2g de cada amostra pesado
em balanca semi-analitica marca: Gehaka, modelo: AG — 200 e tampado, submetido
ao ciclo de 3500 rotagcdo por minuto (RPM) durante 30 minutos a temperatura
ambiente. Apds o ensaio, as formulacdes-teste foram analisadas quanto ao aspecto
e classificadas como segue:

[. (IM) para intensamente modificada;
II. (M) para modificada;
lll. (LM) para levemente modificada;
IV. (N) para normal, sem alteragdo quanto ao aspecto.
A ndo ocorréncia de separacao de fases ndo assegura sua estabilidade,
somente indica que o produto pode ser submetido, sem necessidade de
reformulacéo, aos testes de estabilidade. (BRASIL, 2004, p. 35).

4.2.3 Estresse Térmico

Foram pesados 2g das amostras e acondicionadas em tubos de ensaio
tampados, a fim de garantir boa vedacdo. As amostras foram submetidas ao
estresse térmico, em banho-maria termostatizado (Quimis®, modelo Q334M-14) no
intervalo de temperatura controlada entre 40-80°C, com progressao de elevacao de
5°C/30 minutos. (BRACONI, 1995; ZANOLINI, 2011). ApGs o término do ensaio, as

formulacgdes foram classificadas como no item 4.2.2

4.2.4 pH

Para determinacdo do pH as amostras foram submetidas a avaliacdo de pH,
através de determinacdo potenciométrica utilizando-se um peagametro previamente
calibrado. O equipamento utilizado foi o pHmetro digital de bancada (Quimis®,
modelo Q400RS) previamente calibrado com solu¢gbes tampéao de pH 4,0 e 7,0.
(ISAAC, 1998a; ISAAC et al, 2008; Farmacopéia Brasileira, 2001). O eletrodo foi

inserido com imersao direta na amostra e realizado a leitura diretamente na
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formulagdo. As amostras foram analisadas na propria embalagem onde estiveram
armazenadas para serem submetidas as condi¢gfes dos testes. Foram realizadas
trés avaliagcbes diretamente em cada amostra, obtendo-se a média e o desvio
padrdo. O teste foi realizado em temperatura ambiente (STULTZER, 2006), e sob-
refrigeracdo. (BRASIL, 2004). Valores mantidos entre 4,5 e 6,5 compativeis com o
pH cutaneo, foram utilizados como critério de estabilidade. (BOOCK, 2007, p. 63).

Para avaliar os dados obtidos nos valores de pH foi utilizado o intervalo de
confianca no qual indica a confiabilidade de uma estimativa ou seja, descrever quao
confidvel sdo os resultados obtidos estatisticamente. (EHLERS; JUSTINIANO, 2003)

Um intervalo de confianga (IC) € um intervalo estimado de um parametro
estatistico. Em vez de estimar o parametro por um unico valor, é dado um intervalo
de estimativas provaveis. Quao provaveis sdo estas estimativas € determinado pelo
coeficiente de confianga. Quanto maior a probabilidade do intervalo conter o
parametro, maior serd o intervalo. Por exemplo, um IC pode ser usado para
descrever quao confiaveis sdo os resultados de uma pesquisa. Sendo todas as
outras coisas iguais, uma pesquisa que resulte num IC pequeno é mais confiavel do
que uma que resulte num IC maior. A estimacao por intervalos de confianca € uma
técnica alternativa para estimar o valor de um parametro que consiste em estender o
conceito de limite do erro da estimativa e gerar um intervalo de valores provaveis
para o parametro. Este intervalo deve conter o verdadeiro valor do parametro, com
uma certa probabilidade. Os intervalos podem ser construidos com diferentes
coeficientes de confianca, sendo em geral mais utilizados os intervalos de confianca
de 95% ou 99%. (PAES, 1998)


http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Estimativa_estat%C3%ADstica&action=edit&redlink=1
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Par%C3%A2metro_estat%C3%ADstico&action=edit&redlink=1
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Par%C3%A2metro_estat%C3%ADstico&action=edit&redlink=1
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

No estudo realizado foram determinadas as caracteristicas organolépticas,
centrifugacéo, estresse térmico e pH das formula¢cdes manipuladas, armazenadas
em temperatura ambiente (32°C £ 0,5°C) e sob-refrigeracéo (1°C = 0,5°C), durante
os intervalos 24 horas, 5 dias, 9 dias e 14 dias ap0s a manipulacao.

Apos a manipulacdo das formulagBes, a incorporacdo dos Oleos em suas
concentracdes pré-estabelecidas, foram baseadas em estudos realizados por Ferrari
(2002) e Lima et al. (2006) que obtiveram emulsdes estaveis com 6leo de andiroba e
de babacu respectivamente nesta concentracdo e Silva (1994), que desenvolveu
emulsdes do tipo O/A utilizando concentracdes de 5, 10 e 30 % do 6leo de pequi.

As formulacdes apos incorporacdo do 6leo acai em concentracdo de 3%, 6% e
10%, apresentaram um tom ligeiramente rosa (F1), rosa claro (F2) e rosa (F3)
respectivamente devido a cor violacea do 6leo de acai conforme esquema da figura
4 e posteriormente foram analisadas as caracteristicas organolépticas dos produtos

para compara-los entre si a partir do tempo de 24 horas.

Figura 4 - Formulacdes: F1, F2 e F3, apés incorporar o 6leo de acai.

5.1 CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

A primeira analise a ser realizada foi as caracteristicas organolépticas sendo:
a cor, odor, aspecto e sensacao tatil. A avaliacdo das caracteristicas organolépticas
determinam os parametros de aceitacdo do produto pelo consumidor, ou seja, essas
analises tém como objetivo garantir que possiveis alteracfes que possam ocorrer no
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produto ndo serdo perceptiveis pelos sentidos e nado trardo qualquer perda de
beneficio ou seguranca do produto. Os resultados se mostraram positivos para todas
as analises realizadas das caracteristicas organolépticas, demonstrando que o Oleo
de acai € um ativo favoravel para incorporacdo em emulsfes. Os resultados obtidos
referentes aos parametros organolépticos estdo descritos na Tabela 3 e 4.

As amostras foram analisadas seguindo as especificacées descritas no Brasil
(2004), classificadas como: normal (sem alteracdo), levemente modificada,
modificada e intensamente modificada. No tempo (To) 24 horas, (T1) 5 dias, (T2) 9
dias, (T3) 14 dias de analises, ndo foram observadas nenhuma alteragédo na cor das
amostras analisadas.

Quanto ao odor as amostras foram analisadas pela mesma pessoa durante
todo periodo de avaliacdo, para evitar erros de manipulador. A técnica empregada
segue a Brasil (2004) que preconiza a andlise através do olfato, comparando sempre
com a amostra inicial e é classificada como: normal (sem alteragéo), levemente
modificada, modificada e intensamente modificada. Nao foi observada nenhuma
modificacdo no odor nas formulacdes cosméticas, nas duas condicbes de
armazenamento, em temperatura ambiente e sob-refrigeracdo sendo o odor
caracteristico do 6leo de acai conferido as formulagdes.

Na andlise sobre o aspecto da formulacdo, observou-se que todas as
amostras F1, F2 e F3, que tanto as em temperatura ambiente, quanto sob-
refrigeracdo ndo apresentaram modificacdo no decorrer dos 14 dias de andlises se
mostrando estavel na temperatura ambiente e também na refrigeracdo. As emulsdes
foram caracterizadas como: homogéneas, brilhosas e macias como é mostrado na
tabela 3 e 4 com os resultados obtidos nas analises realizadas.

Quanto a sensacao tatil observou-se que todas as amostras, tanto em
temperatura ambiente, quanto sob-refrigeracdo se mostraram agradaveis. Porém a
emulsdo com o Oleo de acai em concentracao de 10% (F3) apresentou um aspecto e
sensacao tatil mais favoravel que as outras, sendo seu aspecto visivelmente mais
brilhoso, na sensacgéo tatil mais sedoso e agradavel que as outras. Ou seja, devem
ser considerados esses atributos favoraveis a concentragcdo mais elevada do oleo
umectante de acai do que nas outras formulacgdes.

Portanto é possivel observar em todas as caracteristicas organolépticas
analisadas que as formulagbes fitocosméticas: F1, F2 e F3 em condicbes de

armazenamento em temperatura ambiente e sob-refrigeracdo mantiveram-se
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estaveis, apresentando uma consisténcia homogénea, brilhosa e macia com 6timo

aspecto em suas concentragfes pré-estabelecidas.

Tabela 3: Avaliacao das Caracteristicas Organolépticas das formulacfes em

Temperatura Ambiente

Formulacbes Tempo Aspecto Cor Odor Sensacdao tétil

To H/B/M N N/C A

F1 T, H/B/M N N/C A
T, H/B/M N N/C A
LE H/B/M N N/C A
To H/B/M N N/C A

F2 T, H/B/M N N/C A
T, H/B/M N N/C A
LE H/B/M N N/C A
To H/B/M N N/C M. A.

F3 T, H/B/M N N/C M. A.
T, H/B/M N N/C M. A.
LE H/B/M N N/C M. A.

N = Normal; Aspecto: H = Homogénea, B = Brilhosa, M = Macia; Odor: C = Caracteristico
do 6leo de acai; Sensacéo tatil: A = Agradavel, M. A.= Muito Agradavel.

Tabela 4: Avaliacao das Caracteristicas Organolépticas das formulacées sob-

refrigeracao
Formulacbes Tempo  Aspecto Cor Odor Sensacao tatil

To H/B/M N N/C A

F1 T, H/B/M N N/C A
T, H/B/M N N/C A
T3 H/B/M N N/C A
To H/B/M N N/C A

F2 T, H/B/M N N/C A
T, H/B/M N N/C A
T3 H/B/M N N/C A
To H/B/M N N/C M. A.

F3 T, H/B/M N N/C M. A.
T, H/B/M N N/C M. A.
T3 H/B/M N N/C M. A.

N = Normal; Aspecto: H = Homogénea, B = Brilhosa, M = Macia; Odor: C = Caracteristico
do 6leo de acai; Sensacao tatil: A= Agradavel, M. A.= Muito Agradavel.
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5.2 CENTRIFUGACAO

ApOs a realizacdo dos testes de centrifugacdo nos tempos (T,) 24 horas, (T,)
5 dias, (T2) 9 dias, (T3) 14 dias, em todas as amostras: F1, F2 e F3, serviu para
evidenciar possiveis problemas de estabilidade. O teste realizado ndo apresentou
resultados anormais, tais como: separacao das fases, floculagédo, sedimentacéo ou
alteracdo da cor para qualquer das amostras avaliadas, sendo estavel em todo
periodo de avaliacdo destas amostras. Como mostra as imagens das figuras 5, 6, 7

e 8, abaixo das centrifugacdes realizadas.

Figura 5 - Amostras centrifugadas  Figura 6 - Amostras centrifugadas
no To em temperatura ambiente no Ty sob-refrigeracao.

Figura 7 - Amostras centrifugadas no T3 Figura 8 - Amostras centrifugadas no T3
em Temperatura Ambiente. Sob-refrigeracao
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5.3 ESTRESSE TERMICO

Para avaliar as formulagcbes em circunstancias de calor, e deste modo
proporcionar condi¢cdes extremas de temperatura nas amostras analisadas, todas as
formulacbes: F1, F2 e F3, tanto em temperatura ambiente quanto sob-refrigeragao
foram submetidas ao aquecimento em banho maria termostatizado durante 30
minutos com progressao da temperatura de 5°C a até atingir 80°C.

ApoOs a realizacdo pode-se observar no teste de estresse térmico que as
amostras ndo apresentaram nenhuma modificacdo (separacdo ou sedimentacao),
alterando apenas a consisténcia das formulagcdes que dentro do tubo (visivelmente),
se tornaram mais fluidas devido ao aquecimento, porém todas as amostras tanto em
temperatura ambiente quanto sob-refrigeracdo, demonstraram ser estaveis frentes a
este parametro, como mostra as figuras 9, 10, 11 e 12 fotografadas durante o
ensaio.

A centrifugacdo e o0 estresse térmico, em condicbes extremas de
armazenamento sdo ensaios de suma importancia para serem realizados, podendo
fornecer indicagbes de instabilidade da formulagdo, mostrando a necessidade de

alteracdo na sua composigéo.

Figura 9 — Teste de estresse térmico  FiguralO — Teste de estresse térmico
no To em temperatura ambiente. no T, sob-refrigeracao.
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Figura 11 — Amostras submetidas ao teste de estresse térmico no T3 em temperatura
ambiente.

Figura 12 — Amostras submetidas ao teste de estresse térmico no T3 sob-
refrigeracao.

Atabela 5 mostra a avaliagdo dos dados obtidos nos ensaios de centrifugacéo

e estresse térmico.

Tabela 5 — Avaliacdo dos dados obtidos na centrifugacéo e estresse térmico

Formulacdes Tempo Centrifugacao Estresse térmico
To N N
F1 Ty N N
T, N N
T3 N N
To N N
F2 T1 N N
T, N N
T3 N N
To N N
F3 T N N
T, N N
T3 N N

N = Normal (sem alteracdes), levemente modificada (LM), modificada (M) e intensamente modificada
(IM).
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5.4 pH

Conhecer o pH da formulagcdo permite evitar situacbes de oxidacdo dos
compostos presentes no fitocosmético. O pH da formulacéo pode afetar a velocidade
de oxidacao e dessa forma alterar a estabilidade do produto final, eficacia e também
seguranca, com valores de pH adequados e proximos aos valores fisiologicos
encontrados no local do corpo onde o medicamento sera aplicado ou fara seu efeito.

Os valores obtidos foram tabelados para melhorar a visualizagéao e facilitar a

analise estatistica, como se vé nas Tabelas 6, 7 e 8.

Tabela 6 — Valores obtidos pH da F1

pH
(média + desvio padrédo)*
Temperatura Refrigeracao
Formulacao Tempo Ambiente
To 5,42 £ 0,02 5,44 £ 0,02
F1 T, 5,43 £ 0,02 545+ 0,01
T, 5,57+ 0,03 5,58 + 0,02
T3 5,58 £0,01 5,61 +0,01
(*) média de 3 amostras por condig&o (n=3)
Tabela 7 — Valores obtidos pH da F2
pH
(média + desvio padrao)*
Temperatura Refrigeracao
Formulacao Tempo Ambiente
To 5,43 +£0,02 5,48 £ 0,02
F2 T, 5,44 + 0,03 549 +0,01
T, 5,44 £ 0,01 557+0,01
T3 5,51 +0,01 5,60+ 0,01
(*) média de 3 amostras por condicdo (n=3)
Tabela 8 — Valores obtidos pH da F3
pH
(média * desvio padréo)*
Temperatura Refrigeracao
Formulacao Tempo Ambiente
To 5,36 £ 0,02 5,36 £ 0,02
F3 T 5,38 £ 0,02 5,38 £ 0,02
T, 5,38 £ 0,02 5,50 + 0,03
T3 5,44 + 0,01 5,52 £ 0,02

(*) média de 3 amostras por condi¢ao (n=3)
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As formulagbes analisadas apresentaram valores de pH obtidos compativeis
com a pele, uma vez que apresentam valores levemente &cidos devido a
composicdo acidica do manto hidrolipidico que oscila entre 4,5 a 6,0 (BOOCK,
2007). Por ser compativel com pH fisiologico, ou seja, podendo ser aplicadas por via
topica (LEONARDI; GASPAR; MAIA CAMPOS, 2002).

No trabalho realizado por Bottaro e Goncalves (2009) os valores obtidos de
pH no extrato obtido do acai também ndo houve variacao significativa.

Os resultados descritos nas tabelas 6, 7 e 8 apresentaram pouca oscilacao
entre os valores de pH em temperatura ambiente e sob-refrigeracdo, através do
intervalo de confianca é possivel demonstrar que néo houve variagdes significativas,
ou seja, mantiveram-se estaveis durante o periodo estudado, sendo que no tempo
T1 nas formulacbes F1 (temp. ambiente) e F2 (refrigeracdo) obteve valores de pH
abaixo do esperado, porém os valores de mantiveram dentro dos parametros
aceitaveis como € visto nos dados dos valores obtidos que constam no apéndice.
Portanto os valores obtidos sdo semelhantes ao da pele, proporcionando uma
aplicacdo de 6tima absorcdo e desta maneira ndo provocando disturbios tépicos,
como alterar a capacidade de protecéo da pele, ou a ocorréncia de irritagcdes, feridas
ou bolhas.

A analise estatistica dos dados obtidos dos valores de pH, correspondem ao
valor de intervalo de confianca de 99%, ou seja é a estimativa provavel que
corresponde a média real dos valores obtidos, que podem ser observados nos

dados que constam no apéndice.
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CONCLUSAO

Diante dos resultados obtidos na realizacdo desta pesquisa conclui-se que o
Oleo de acai incorporado a base utilizada, ndo altera a estabilidade das emulsdes
nos aspectos relacionados as caracteristicas organolépticas, centrifugacao, estresse
térmico e pH. Porém, € possivel destacar que nos aspectos organolépticos, a
amostra F3 com concentracdo de 10% do 6leo de acai foi a que apresentou
caracteristica mais atrativa, toque mais sedoso que as outras, sugestivo de que a
concentracdo mais elevada do 6leo proporcionou a esta formulacdo beneficios,
sendo desta forma, a mais favoravel quando utilizada em regido tépica. E quanto aos
valores de pH é possivel concluir que conforme os dados obtidos que contam no
apéndice, todos os valores obtidos estdo dentro da estimativa da média real, ou
seja, estao dentro dos valores aceitaveis do pH cutéaneo de 4,5 a 6,5.

As formulacfes contendo 6leo de agai mostraram-se estaveis em relacéo aos
testes preliminares de estabilidade, porém, este ndo é suficiente para assegurar uma
total qualidade do produto. Portanto para garantir a eficacia, seguranca e qualidade
dos produtos sdo necessarios submeter as formulacdes ao controle de qualidade
fisico-quimico para evitar que alteracbes acontecam quando o consumidor estiver
utilizando o produto.

Para afirmar que estes fitocosméticos tenham eficiéncia e boa qualidade
deve-se realizar ainda os estudos complementares, como estabilidade acelerada,
estabilidade de prateleira, analise microbiologica, doseamento de ativos, com o
intuito de assegurar a estabilidade de uma férmula que atenda requisitos importantes
para veicular o Oleo de acai, além de testes de toxicidade entre outros, serdo
necessarios em avaliacfes futuras, a fim de se obter informa¢cdes mais detalhadas
sobre a vida util dos produtos contendo o 6leo de acai.

Através dos testes de estabilidade preliminar realizados nas formulagées,
pode-se caracterizar o 6leo de acai como um ativo favoravel, pois se manteve
estavel nas formulacdes durante todo periodo de estudo, os resultados obtidos
demonstraram que as formulac¢des incorporando do 6leo de acai foram consideradas
adequadas para utilizagdo dos componentes presentes no 0Oleo de acai por via
topica. Conclui-se, portanto, que a incorporagdo do 6leo de acai foi eficiente.
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APENDICE

Valores obtidos no teste de pH em temperatura ambiente

pH
Formulacdo Tempo Temperatura Média Desvio Intervalo de
Ambiente Padrao confianca 99%

To 5,40 542 544 5,42 0,02 5,30 - 5,53

F1 T1 541 545 544 543333 0,0208166 4,31 —4,55*

T, 557 5,54 5,60 5,57 0,03 5,39-5,74

T3 558 560 5,57 558333 0,0152752 5,49 -5,67

To 542 5,44 5,43 5,43 0,01 5,37 -5,48

F2 T1 547 540 5,44 5,43666 0,0351188 5,23-5,63

T 543 5,46 5,44 5,44333 0,0152752 5,35-5,53
T3 5,50 5,50 5,583 5,51 0,0173205 5,41 -5,60

To 534 5,36 5,38 5,36 0,02 5,24 - 5,47
F3 T1 5,34 5,35 5,39 5,36 0,0208166 5,24 - 5,47
T2 536 5,39 5,40 5,38333 0,0264575 5,23-5,53
T3 545 5,44 5,43 5,44 0,01 5,38 -5,49

* valores com variacdo, porem dentro dos parametros aceitaveis.

Valores obtidos no teste de pH sob-refrigeracao

pH
Formulacdo Tempo Sob-refrigeracdo Média Desvio Intervalo de
Padrédo confianca 99%
To 542 5,44 5,46 5,44 0,02 532-5,55
F1 T: 545 5,45 5,47 5,45666 0,0115470 5,39-5,52
T, 556 5,58 5,60 5,58 0,02 5,46 — 5,69

T3 561 560 5,63 5,61333 0,0152752 5,52 -5,70

To 546 549 55 548333 0,0208166 5,36 —5,60

F2 Ty 548 5,50 5,50 5,49333 0,0115470 4,42 —4,55*
T2 5,57 5,59 5,57 5,57666 0,0115470 5,51-5,64
T3 560 559 5,61 5,6 0,01 5,54 - 5,65
To 5,34 5,36 5,38 5,36 0,02 5,24 -5,47

F3 Ty 537 5,34 5,39 5,36666 0,0251661 5,22-5,51
T2 5,49 5,48 5,54 5,50333 0,0321455 5,31-5,68
T3 550 5,54 5,52 5,52 0,02 5,40 - 5,63

* valores com variagdo, porem dentro dos parametros aceitaveis.



