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RESUMO: Ja é sabido que a higiene das maos € a principal arma na prevencao de
doencas infecciosas dentro e fora dos hospitais. No caso do virus SARSCoV-2, a
higienizacdo das maos € essencial, tendo em vista a possibilidade de contaminacdo pelo
contato direto com as goticulas respiratorias ou pelo contato indireto. Existem no mercado
diversas opcdes de produtos antissépticos disponiveis para uso pela populacdo. No
entanto, nenhum é 100% eficaz em todas as situa¢fes. Dentre esses diversos produtos
disponiveis, o etanol 70% é o mais utilizado para a aplicacdo nas maos, sendo veiculado
na forma farmacéutica gel para facilitar a aplicacdo. As formas farmacéuticas gel
contendo etanol 70% podem ser industrializadas ou manipuladas. Quando essas
formulagBes sdo manipuladas, elas séo isentas de registro na Agéncia de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), ndo sendo exigidos nem mesmo 0s testes de seguranca e eficacia
que sédo exigidos para o registro de produtos industrializados. Para os manipulados, séo
realizados apenas os testes de descricdo, aspecto, caracteristicas organolépticas (cor e
odor) pH e peso. Desta forma, a realizagdo deste trabalho teve como objetivo avaliar a
qualidade, incluindo caracteristicas fisico-quimicas de amostras de alcool em gel
manipuladas na cidade de Irecé-Ba, e compara-las com um produto industrializado de
marca conhecida. Foram analisados 0s aspectos e caracteristicas organolépticas,
determinacédo do potencial de hidrogénio (pH), densidade, espalhabilidade, viscosidade,
estabilidade (resisténcia a centrifugacdo) e teor alcodlico de 4 amostras (2 amostras
industrializadas, denominadas A e B adquiridas em diferentes farmacias de manipulacao
da cidade, e 2 amostras magistrais, denominadas de amostra C e D. Sendo assim,
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observou-se que nenhuma das amostras se enquadraram nos parametros estabelecidos,
como o pH mais acido, densidade e viscosidade fora do padrdo, diferentes
comportamentos de espalhabilidade e teor alcodlico abaixo do ideal, apontando
inconformidades que afetam a qualidade e a¢cdo do produto. Os resultados encontrados
nesse estudo possibilitam concluir que as amostras de alcool gel de origem magistral
apresentaram-se muito semelhante em termos de qualidade aos produtos industrializados.
Portanto, entende-se que, apenas uma elaboracéo de leis ndo seja suficiente para garantir
a qualidade e seguranca do produto, se faz necessario uma fiscalizacdo mais rigorosa e
elaboracéo de leis mais qualificadas.

PALAVRAS-CHAVE: Covid-19; Higienizacdo das Maos; Alcool em Gel.

EVALUATION OF THE PHYSICOCHEMICAL QUALITY OF ALCOHOL
GEL FORMULATIONS SELLED IN THE CITY OF IRECE-BA

ABSTRACT: Itis already known that hand hygiene is the main weapon in the prevention
of infectious diseases inside and outside hospitals. In the case of the SARSCoV-2, hand
hygiene is essential, in view of the possibility of contamination through direct contact
with respiratory droplets or through indirect contact. There are several options of
antiseptic products available on the market for use by the population. However, none are
100% effective in all situations. Among these different products available, 70% ethanol
is the most used for application in the hands, being conveyed in the pharmaceutical form
of a gel to facilitate the application. The pharmaceutical gel forms containing 70% ethanol
can be industrialized or manipulated. When these formulations are manipulated, they are
exempt from registration with the Health Surveillance Agency (ANVISA), not even
requiring the safety and efficacy tests that are required for the registration of industrialized
products. For manipulated products, only tests of description, appearance, organoleptic
characteristics (color and odor), pH and weight are carried out. Thus, this work aimed to
evaluate the quality, including physicochemical characteristics of alcohol gel samples
handled in the city of Irecé-Ba, and compare them with an industrialized product of a
known brand. The organoleptic aspects and characteristics, determination of the hydrogen
potential (pH), density, spreadability, viscosity, stability (resistance to centrifugation) and
alcohol content of 4 samples (2 industrialized samples, called A and B acquired in
different compounding pharmacies) were analyzed of the city, and 2 magisterial samples,
called sample C and D. Therefore, it was observed that none of the samples fit the
established parameters, such as more acidic pH, non-standard density and viscosity,
different spreadability behaviors and content alcohol below ideal, pointing out
nonconformities that affect the quality and action of the product. The results found in this
study make it possible to conclude that the samples of magistral alcohol gel were very
similar in terms of quality to the industrialized products. Therefore, it is understood that
just drafting laws is not enough to guarantee the quality and safety nce of the product,
more rigorous inspection and the elaboration of more qualified laws are necessary.
KEYWORDS: Covid-19; Sanitization of Hands; Alcohol Gel.

EVALUACION DE LA CALIDAD FISICOQUIMICA DE FORMULACIONES
DE ALCOHOL GEL COMERCIALIZADAS EN LA CIUDAD DE IRECE-BA

RESUMEN: Ya se sabe que la higiene de las manos es la principal arma en la prevencién
de enfermedades infecciosas dentro y fuera de los hospitales. En el caso del SARSCoV-
2, la higiene de las manos es esencial, ante la posibilidad de contaminacién por contacto
directo con gotitas respiratorias 0 por contacto indirecto. Existen varias opciones de
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productos antisépticos disponibles en el mercado para uso de la poblacion. Sin embargo,
ninguno es eficaz al 100% en todas las situaciones. Entre estos diferentes productos
disponibles, el etanol al 70% es el mas utilizado para aplicacion en las manos, siendo
vehiculado en la forma farmacéutica de gel para facilitar la aplicacion. Las formas
farmacéuticas en gel que contienen 70% de etanol pueden ser industrializadas o
manipuladas. Cuando estas formulaciones son manipuladas, estan exentas de registro en
la Agencia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no exigiendo ni siquiera las pruebas de
seguridad y eficacia que se exigen para el registro de productos industrializados. Para los
productos manipulados, sélo se realizan pruebas de descripcion, apariencia,
caracteristicas organolépticas (color y olor), pH y peso. Asi, este trabajo tuvo como
objetivo evaluar la calidad, incluyendo las caracteristicas fisicoquimicas de muestras de
alcohol gel manipuladas en la ciudad de Irecé-Ba, y compararlas con un producto
industrializado de marca conocida. Se analizaron los aspectos y caracteristicas
organolépticas, determinacion del potencial de hidrdégeno (pH), densidad, untabilidad,
viscosidad, estabilidad (resistencia a la centrifugacién) y grado alcoholico de 4 muestras
(2 muestras industrializadas, denominadas A y B adquiridas en diferentes farmacias de
composicion) de la ciudad, y 2 muestras magistrales, denominadas muestra C y D. Asi,
se observd que ninguna de las muestras se ajustaba a los pardmetros establecidos, tales
como pH mas acido, densidad y viscosidad no estandar, diferentes comportamientos de
untabilidad y contenido alcohdlico por debajo del ideal, sefialando no conformidades que
afectan a la calidad y accién del producto. Los resultados encontrados en este estudio
permiten concluir que las muestras de alcohol magistral en gel fueron muy similares en
términos de calidad a los productos industrializados. Por lo tanto, se entiende que la mera
elaboracion de leyes no es suficiente para garantizar la calidad y seguridad nce del
producto, siendo necesaria una inspeccién mas rigurosa y la elaboracion de leyes méas
cualificadas.

PALABRAS CLAVE: Covid-19; Higienizacién de Manos; Alcohol Gel.

1. INTRODUCAO

Em marco de 2020 a doenca infecciosa COVID-19 foi caracterizada pela
Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como pandemia, em virtude dos niveis alarmantes
de disseminacdo, severidade e ao estado de inacdo para o combate (CASSARO et al.,
2022). A COVID-19 se dissemina principalmente a partir de particulas de saliva ou
secrecOes nasais emitidas quando uma pessoa contaminada tosse ou espirra. O aerossol
contendo o virus se espalha de forma instantdnea no ambiente, atingindo diretamente
pessoas e superficies, onde pode permanecer ativo por alguns dias, dependendo do clima
e tipo de material em que foi depositado (SEQUINEL, 2020).

De acordo com Singh (2022), o molnupiravir ¢ um medicamento antiviral oral que
recebeu recentemente autorizacdo de uso emergencial nos Estados Unidos da América,
Reino Unido e India, podendo ser um agente Gtil em adultos ndo vacinados e ndo gravidas
com COVID-19 que apresentam risco aumentado de gravidade, incluindo a

hospitalizacdo. Além disso, j& existem diversas vacinas sendo utilizadas com eficacia
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comprovada no combate ao virus (ALI & ALHARBI., 2020; ARUANA et al., 2021). No
entanto, com o aparecimento de novas cepas, a populagdo deve continuar se protegendo
quanto a transmissdo. Sendo assim, as autoridades de saide mundiais vém determinando
diretrizes para conter a transmissdo em massa, sendo elas: isolamento social e
higienizacdo, proibicdo de aglomeracOes, uso de mascaras e higienizacdo das maos
(WHO, 2020; ARUANA et al., 2021).

Ja é sabido que a higiene das mdos é a principal arma na prevencao de doencas
infecciosas dentro e fora dos hospitais (MALINCONICO, 2020). No caso do SARSCoV-
2, a higienizacdo das méos € essencial, tendo em vista a possibilidade de contaminagéo
pelo contato direto com as goticulas respiratorias ou pelo contato indireto (SETO et al.,
2003). Desta forma, a escolha do produto quimico germicida tem sido uma das
preocupac0es dos profissionais da salde, particularmente, considerando a diversidade de
produtos, a expansiva oferta de mercado, bem como a variabilidade de orientagcdes em
termos de indicagdes de uso (ANDRADE, 2007).

E fato que, a utilizacdo de formulagbes alcodlicas para higienizagdo das maos é
muito antiga, sendo mais viaveis em locais onde a populacéo ndo tem facil acesso a agua
e sabdo, como ruas, mercados, locais de trabalho, ou outros espacos de grande circulagéo
populacional (SEQUINEL, 2020). E fundamental que, para o alcool etilico ter acio no
combate ao virus COVID-19 sua concentracdo esteja entre 60% e 80% (RAMOS, 2018).
Desse modo, o0 alcool etilico a 70% se mostra eficaz na destruicdo da membrana lipidica.
E ainda, é aconselhavel usar o alcool etilico a 70% em gel, em virtude de sua textura e
facil controle de manipulagdo (BRASIL, 2020).

As formas farmacéuticas gel contendo etanol 70% podem ser industrializadas ou
manipuladas em farmacias magistrais. No caso das prepara¢fes manipuladas, elas sao
isentas de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Brasil, ndo
sendo exigidos nem mesmo 0s testes de seguranca e eficacia que sdo exigidos para o
registro de produtos industrializados. Sendo assim, sdo realizados apenas o0s testes de
descricdo, aspecto, caracteristicas organolépticas (cor e odor) pH e massa (BRAGA,
2009).

Os produtos manipulados apresentam algumas vantagens em relacdo aos
industrializados, como 0 menor custo, uma vez que os investimentos do setor magistral
para a producao dessas formulagdes sao menores que os investimentos do setor industrial,
e a individualizagdo dos produtos, uma vez que a personalizagdo dos produtos

manipulados é permitida, o que ndo ocorre no setor industrial (GISCH et al., 2017).
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Segundo o Formuléario Nacional da Farmacopeia Brasileira, a qualidade dos
produtos magistrais depende muito do conhecimento cientifico, da capacitacdo
profissional e competéncia técnica do farmacéutico e da continua interacdo entre
farmacéutico, prescritor e paciente. Entretanto, sdo fatores igualmente importantes e
necessarios a organizagdo e o constante controle do farmacéutico sobre as técnicas de
preparo, matérias-primas, equipamentos e instrumentos utilizados, condi¢Ges de
armazenamento dos insumos e produtos e da documentacdo sobre todos o0s
procedimentos, materiais e recursos empregados na preparacao dos produtos magistrais
em todas as suas fases, incluindo aquelas posteriores a dispensacdo (BRASIL, 2012).

Tendo em vista a crescente demanda por preparagdes de alcool 70%, tanto no
ambito da industria quanto da farméacia de manipulacéo, torna-se fundamental que sejam
realizados estudos para avaliar a qualidade dos produtos que estdo sendo postos no
mercado, de forma a garantir que os parametros de qualidade estejam sendo cumpridos
afim de atender a seguranca e eficacia do produto para a populacdo. Além disso, tais
resultados podem fornecer subsidios para empresas que desejem melhorar seus produtos
e identificar pontos criticos ao longo do processo de manipulacdo/fabricacdo e
armazenamento. Diante do que foi descrito, a realizacao deste trabalho tera como objetivo
avaliar a qualidade, incluindo caracteristicas fisico-quimicas de amostras de alcool em
gel manipuladas na cidade de Irecé-Ba, e compara-las com produto industrializado de

marca conhecida.

2. MATERIAL E METODOS

As amostras de alcool em gel foram adquiridas pelos pesquisadores, dentre elas,
amostras produzidas por farméacias de manipulacdo da cidade de Irecé-BA e outras
industrializadas adquiridas em uma farméacia da cidade. As amostras de alcool em gel
obtidas foram codificadas como: Amostra A (industrializado), Amostra B
(industrializado), Amostra C (manipulado) e Amostra D (manipulado). As analises foram
realizadas no Laboratorio de Farmacotécnica e Cosmetologia da Faculdade Irecé (FAI).
Os produtos que foram selecionados para o estudo, apresentaram validade adequada, e
formulacdes de alcool em gel simples. As amostras foram acondicionadas em local seco,

arejado e ao abrigo da luz até 0 momento dos ensaios.

Arquivos de Ciéncias da Satde da UNIPAR, Umuarama, v.27, n.5, p. 2126-2146, 2023. ISSN 1982-114X 2130




ILIP uniear

2.1 Aspectos e caracteristicas organolépticas

Foram observadas visualmente as caracteristicas da amostra, o estado fisico, a
homogeneidade, a coloracdo, a transparéncia (opaco, transparente ou translucido), a
viscosidade aparente (baixa, média, alta), bem como o odor (BRASIL, 2008; GISH et al.,
2017).

2.2 Determinacéao do potencial de hidrogénio (pH)

A determinacdo do pH foi realizada pelo método potenciométrico, utilizando o
pHmetro portatil (Marca Vodex/ ModeloVX032SG). Inicialmente, lavou-se o eletrodo
com agua destilada. Posteriormente, as amostras foram diluidas na proporgéo de 1:10 em
agua purificada e em seguida, mergulhou-se os eletrodos nas amostras preparadas.
(BRASIL, 2008).

2.3 Densidade

Foi determinada utilizando picnémetro de vidro. Para a realizacdo das leituras, a
vidraria foi pesada vazia (MO0), e com as amostras (M1) até o topo, fechando-o
cuidadosamente, evitando a formacéo de bolhas no processo (ANVISA, 2008). Em
seguida, foi realizado o célculo através da formula 1:

D = M1-MO/V

Onde:

D = densidade; MO = massa do picnémetro vazio, em gramas; M1 = massa do

picnémetro com a amostra, em gramas; V = volume do picndmetro

2.4 Espalhabilidade

A espalhabilidade foi realizada com a medida dos diametros abrangidos pela
amostra em um sistema formado por uma placa molde quadrada de vidro e orificio central
sobre uma placa suporte de vidro posicionado sobre uma escala milimetrada, onde os
didametros abrangidos pela amostra foram verificados de minuto a minuto, e os valores de
espalhabilidade foram determinados utilizando a equagéo:

Ei =(d%m)/4

Onde: Ei = espalhabilidade da amostra para peso i (mm?); d= didmetro médio

(mm).
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Os valores da espalhabilidade em fungcdo dos pesos adicionados foram
determinados atraves de trés medigdes, calculando-se a média entre elas (ROGGIA et al,
2014).

2.5 Viscosidade

A viscosidade das amostras foi determinada utilizando-se o viscosimetro de
rotativo microprocessado (Laborana®) spindle n° 3, a temperatura de 25 + 3° C. Para a
realizacdo da leitura, as amostras foram acondicionadas em béquer, e o spindlle foi
introduzido na amostra de modo a evitar a formacgéo de bolhas de ar, para ndo ocasionar
erros na leitura até o nivel inscrita na haste do rotor. A velocidade em Rotagdes Por
Minuto (rpm) foi ajustada ponto a ponto até que a leitura correta mais se aproximasse de
50%, sendo representada em miliPascal (mPa.s). Os resultados correspondem a média de

trés leituras com o respectivo desvio padréo (RAZERA, 2022).

2.6 Estabilidade (Resisténcia a centrifugacao)

Realizou-se o teste de acordo com o Guia de Estabilidade de Cosmeticos da
ANVISA. As amostras foram colocadas em tubo Falcon e submetidas a centrifugadas a
uma velocidade de 2.000 rpm durante 30 minutos. Em seguida, foram avaliadas
visualmente (BRASIL, 2004).

2.7 Teor alcodlico

Para avaliacdo do teor alcdolico dos alcoois-géis, foi utilizado um refratbmetro
portatil (marca ATC), devidamente calibrado conforme manual. Para a realizacdo da
analise, foi adicionado no prisma do refratbmetro gotas das amostras e ap6s 30 s foi
realizada a leitura em grau Brix, escala numérica de indice de refracdo, posteriormente
convertida em teor alc6olico através da correlagdo do valor de indice de refracdo pelos
contidos na tabela do “Concetrative properties of aqueous solutions: density, refractive

index, freezing point depression, and viscosity” (LIDE, 2004).

3. RESULTADOS E DISCUSSAO
3.1 Caracteristicas organolépticas

Ap0s a inspecdo visual da qualidade dos géis para as maos os resultados indicaram
boas caracteristicas observadas para as formulagdes testadas a seguir. Na Tabela 1 sdo

apresentados os resultados das caracteristicas organolépticas como: cor, odor, aspecto e
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transparéncia das amostras manipuladas (C e D) e a industrializada (A e B). Semelhante
aos resultados encontrados por Razera e colaboradores (2022), conforme mostra a figura
1, com relacdo a cor foi possivel observar que as amostras A, B, C e D sdo incolores. Em
similaridade com os resultados encontrados por Silva (2019), as amostras A, B e D
possuem odor caracteristico do etanol, ja aamostra C possui um odor diferenciado, devido
a adicdo de fragrancia na sua composicao.

Tabela 1. Caracteristicas organolépticas dos alcoois-géis
Caracteristicas organolépticas

Amostra  Cor Odor Aspecto Transparéncia
A Incolor Odor caracteristico Homogéneo Transparente

B Incolor Odor caracteristico Homogéneo Transparente

C Incolor Fragrancia Homogéneo Opaco

D Incolor Odor caracteristico Pegajoso Transparente

Com relagdo ao aspecto, também em concordéancia com os resultados encontrados
por Razera e colaboradores (2022), as amostras A, B e C apresentam um aspecto
homogéneo. A amostra D demostrou um aspecto pegajoso, isso pode ocorrer devido a
substituicdo do agente espessante utilizado na fabricacdo do alcool gel, sendo ele
responsavel pela textura viscosa do mesmo, assim, devido a amostra D apresentar a maior
viscosidade comparada com as outras amostras analisadas, acaba apresentando um
aspecto mais pesado e pegajoso.

Todavia, este acaba sendo um dos fatores determinantes para a adesdo ao uso por
parte do individuo, que, ao fazer a aplicacdo desse produto, pode ter sensacdo
desagradavel pela percepcdo de pegajosidade nas mdos (GISCH et al., 2017). Para
contornar essa situacdo, poderia ter sido utilizado um modificador de sensorial na
formulacdo, como um silicone volatil, que retiraria a sensacao pegajosa.

Ao se tratar de transparéncia, as amostras A, B e D mostraram-se transparentes,
podendo ser um indicativo da auséncia de compostos hidratantes nas formulagdes,
diferente da amostra C que se apresentou opaco, uma vez que, formulacdes opacas séo
resultantes da incorporacdo de compostos hidratantes como 6leos vegetais, utilizados com
0 objetivo de evitar o ressecamento das mé&os, ou mesmo pela incorporagcdo de uma
fragréncia sem solubilizag&o prévia (GISCH et al., 2017). A amostra C foi a Unica que se
mostrou opaca e também a Unica que havia sido adicionado fragrancia. Sendo assim, caso
adicionada de maneira incorreta, uma fragrancia oleosa é plenamente capaz de turvar um

sistema aquoso como um gel.
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Figura 1: Caracteristicas organolépticas dos alcoois-géis

3.2 Determinacéo do pH

Os resultados do pH das amostras de &lcool gel estdo apresentados na figura 2 (0s
resultados foram expressos em média tdesvio padrdo (n=3)). O pH caracteriza a acidez
ou alcalinidade de uma determinada solucdo. A escala de pH varia entre 1 (&cido) e até
14 (alcalino), sendo que o pH de valor 7 € considerado neutro (BRASIL, 2004). Os
valores de pH das amostras situaram-se numa faixa de 4,96 a 5,9, portanto, as amostras
A, B, C e D apresentaram-se como ligeiramente acidas.

Os padrdes ideais para o valor de pH de formulacdes para aplicacédo topica devem
estar dentro da ampla faixa de pH da pele, ou seja, de 4,0 a 7,0, a fim de evitar inflamagéo
e irritacdo da pele (LAMBERS et al., 2006). Além disso, foi demonstrado que o valor
médio do pH da condi¢do natural da superficie da pele € inferior a 5,0, 0 que também é
uma condicdo 6tima para varios processos bioldgicos dérmicos necessarios, como a
homeostase da formacdo do estrato corneo da barreira lipidica, e desenvolvimento da
microbiota normal da pele (RIPPKE et al., 2002; PARRA et al., 2003). Deste modo, a
partir da analise dos resultados obtidos, observou-se que o pH das amostras A, B, Ce D

estdo de acordo com as normas estabelecidas do pH ideal.

Figura 2. Resultados do pH das amostras de alcool gel
10
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Além disso, resultados semelhantes foram encontrados por Graeff e colaboradores
(2021), onde, dentre as amostras analisadas apresentaram valores de pH maior que 5,5.
Como também, dados interessantes foram encontrados por Andrade e colaboradores
(2002), no qual os alcoois analisados apresentaram excelentes atividades bactericidas e
pH em torno de 5,5-5,9, sendo capazes de reduzir rapidamente a carga microbiana quando
aplicado em tecidos vivos. Portanto, os alcoois géis levemente acidos podem ser

vantajosos, pois podem ser mais eficazes contra o crescimento microbiano.

3.3 Densidade

A densidade baseia-se na relacdo entre a massa e 0 volume de uma dada amostra
(BRASIL, 2007). Na tabela 2 sdo apresentados os resultados da densidade das amostras
de alcool gel. Segundo o Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira a densidade do
alcool em gel deve ficar entre 0,8786 a 0,8834 g/cm?®, que equivale & concentragdo de 70
a 75% (p/p) do alcool. (BRASIL, 2012). Desta forma, é possivel observar que a densidade
de todas as amostras ndo esta de acordo com os padres estabelecidos, visto que os valores

das densidades variaram de 1,17 a 1,31 g/cm?.

Tabela 2. Densidade nas amostras de alcool gel.

Amostra Densidade* (g/cm®)
A 1,17 £ 0,05

B 1,314 £ 0,07

C 1,28 + 0,04

D 1,31 +0,02

*Os resultados foram expressos em média +desvio padrdo (n=3).

A densidade ¢é utilizada para avaliar a pureza de certas substancias e a identidade
da amostra, e no controle de qualidade de um determinado produto industrial, bem como
ser relacionada com a concentracéo de solucdes (CESAR et al., 2004). Segundo Melo e
colaboradores (2018), no caso de liquidos ou semissolidos este parametro pode indicar a
incorporacdo de ar ou a perda de ingredientes volateis. Neste caso, a incorporacao de ar
leva a um aumento da densidade. O que pode ser observado nas amostras analisada, pois
0 teste das caracteristicas organoléticas (Figura 1) pode-se observar a presenca de bolhas;
Booq e colaboradores (2021) também observaram a aparéncia de bolha nas formulagGes
de alcoois-geis preparadas com 0leos essenciais, que se formou durante 0 armazenamento

durante a noite, mas desapareceu ap6s uma leve agitacéo.
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3.4 Viscosidade
A tabela 3 mostra os dados da andlise de viscosidade das amostras. Os resultados
encontrados apresentaram um ajuste de leitura pelo viscosimetro o mais préximo a 50%,

conforme recomendado pelo equipamento.

Tabela 3. Dados da andlise de viscosidade das amostras de alcool gel.

Amostra Viscosidade (mPa.s) Velocidade (RPM) Ajuste da leitura (%0)
A 5890,9 09.9 48.6
B 2030,7 29.9 50,6
C 3425,1 19.9 56.8
D 71151 09,9 58.7

Sabe-se que a viscosidade é a resisténcia que o produto oferece a deformagéo ou
ao fluxo e isso depende das caracteristicas fisico-quimicas e das condi¢fes de temperatura
do material (BRASIL, 2007). Desta forma, pode-se observar que dentre as amostras
analisadas, a amostra D apresentou a maior viscosidade (7115,1 mPa.s) e a amostra B a
menor viscosidade (2030,7 mPa.s), ou seja, todas as amostras apresentaram
comportamentos de viscoelasticidade distintos. A figura 3 representa 0 comportamento
das amostras em relacdo a viscosidade. Vale ressaltar que, afim de diminuir os riscos de
acidentes por queimadura ou ingestdo do produto, a RDC n° 46/2002 preconiza a
viscosidade do alcool em gel a 70% maior que 8.000 cP (centipoise) a 25° C, ou 8000
mPa.s. Logo, todas as amostras analisadas apresentaram viscosidade abaixo do valor
estabelecido.

Resultado semelhante foi encontrado por Barzotto e colaboradores (2022), onde
66,6% das amostras de alcoois-géis analisadas apresentaram viscosidade abaixo de 8.000
cP, e 33,3% estavam com a viscosidade acima desse valor, ou seja, adequadas, de acordo
com as especificacdes da lei (BRASIL, 2002). Segundo Thompson (2006), para as pre-
paracdes de uso topico, € essencial a manutencdo de uma viscosidade apropriada, para
obter a suavidade e consisténcia desejavel para que o produto seja facilmente aplicavel,
permanecendo em contato com a area afetada e ainda produzindo sensacéo agradavel ao
usudrio. No entanto, de acordo com Gisch e colaboradores (2017), géis com viscosidades
mais baixas sdo mais bem aceitos pela populacéo, pois s&o menos pegajosos e mais faceis

de serem retirados dos frascos.
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Figura 3: Resultados do teste de viscosidade das amostras analisadas.
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A viscosidade também pode influenciar indiretamente na eficacia do alcool gel
pois, produtos com viscosidade mais elevada apresentam um tempo de evaporagdo do
alcool mais lento, quando comparados a formulagcdes mais fluidas, sendo considerados
mais eficazes. Além disso, altas viscosidades aumentam o tempo de contato com a
superficie e os microrganismos (ANDRADE et al., 2007). Todavia, Silva e colaboradores
(2011) realizaram um estudo avaliando a eficéacia bactericida e fungicida para alcoois-
géis 70% manipulados e comparados a uma formulacao do mercado. Eles concluiram que
alcoois-géis com viscosidade intermediaria sdo mais eficazes. Resultado semelhante foi
observado neste trabalho, uma vez que as amostras que apresentaram uma viscosidade
intermediaria também foram manipuladas (A e B). Isto demostra que alcoois-géis

manipulados podem ser tdo bons quanto os industrializados.

3.5 Espalhabilidade

Os resultados da espalhabilidade das amostras de alcool gel estdo apresentados na
Figura 4. A determinacdo da espalhabilidade nos permite avaliar alteracdes nas
caracteristicas reologicas da formulacdo, ou seja, € importante acompanhar modificacdes
na capacidade que a formulacdo tem de se espalhar ou abranger determinada area, o que
pode facilitar ou dificultar sua aplicacdo (SILVA, 2019). O teste de espalhabilidade foi
realizado para avaliar a capacidade das formulacGes se distribuirem adequadamente
quando aplicados na méo, para tal, a formulagdo ideal do gel deve ter menor tempo de
espalhamento (ou seja, alta espalhabilidade).

As amostras que apresentaram melhor espalhabilidade foram as formulagdes B de
origem industrializada e C de origem magistral. Pode-se observar também que estas

amostras apresentaram viscosidades muito semelhantes, uma vez que, quando as amostras
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foram submetidas ao um peso de 1000 g apresentaram espalhabilidade de 6644mm? e

6749mm? respectivamente, como mostra a figura 4.

Figura 4: Espalhabilidade das formulaces de alcool gel manipuladas (C e D) e industrializadas (A e B).
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J& as amostras A e D apresentaram espalhabilidade menor e muito semelhantes
entre si 0 que possivelmente esteja relacionado com a maior viscosidade das formulagdes.
Fato que também ocorreu para as formulacbes B e C, onde a alta espalhabilidade
correspondeu com a baixa viscosidade das mesmas, como mostra a figura 3. Esse
resultado comprova a relagdo inversamente proporcional entre viscosidade e
espalhabilidade (GISCH et al., 2017). Sendo assim, um dos principais parametros que
pode afetar a espalhabilidade do gel é a viscosidade da formulacdo, em que um gel de
menor viscosidade tem maior espalhabilidade, ou seja, maior facilidade de atingir toda a
area desejada (MELO et al., 2013).

Outro fator que pode explicar as diferentes viscosidades e espalhabilidades das
amostras é o contetdo do agente gelificante utilizado. De acordo com a Farmacopeia
Brasileira a quantidade recomendada de agente gelificante a ser utilizada por cada
estabelecimento, para o preparo do produto € de 0,5%, no entanto, cada local pode ajustar
esse valor como julgar necessario (SILVA et al., 2011; ANVISA, 2019). Todavia, a
espalhabilidade desempenha um papel critico na aplicacdo de alcool gel para as maos e
estd associada a conformidade do consumidor e a uniformidade dos géis aplicados para

atender aos padrdes de qualidade da aplicacéo topica.
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3.6 Teor alcoolico

Na tabela 4 sdo apresentados os resultados referentes ao teor alcoolico das
amostras de alcool gel. O método da refratometria pode ser utilizado para medir a
concentracdo em porcentagem de alcool em solucgdes aquosas, onde o indice de refracdo
de uma solucdo varia regularmente com a concentracdo do soluto. Sendo assim, a
composi¢do da solugdo pode ser estimada atraveés de seu indice de refracdo por

comparacdo com tabelas de referéncia (REIS, 2006).

Tabela 4. Dados para determinacéo do teor alcodlico das amostras de &lcool gel.
Amostra  Brixcal- Massaespeci- Massa espe- Indice de refracdo Teor alcodlico %

culado fica calculada cifica tabe- correspondente (m/m) calculado
(%) lada tabelado

A 19,8 1.075 1,07413 1,3606 50

B 19,6 1.074 1,07413 1,3606 50

C 20,4 1.079 1,08297 1,3639 60

D 20.1 1.078 1,08297 1,3639 60

Com os valores obtidos nas analises, podemos observar que a concentracdo do
alcool variou de 50% a 60%. Diante do resultado exposto, nota-se que nenhuma das
amostras alcangou o teor alcéolico de 70°INPM, conforme descrito no rétulo. Segundo a
RDC N° 422/2020, para que o alcool etilico tenha acéo desinfetante, preconiza-se o titulo
ponderal no minimo 68,5% (m/m) e no maximo 75% (m/m) (BRASIL, 2020). E possivel
observar também, que as amostras C e D (manipuladas) apresentaram apenas 12% abaixo
do minimo recomendado em comparacdo com 26,7% das amostras A e B
(industrializadas).

Resultado semelhante foi observado por Rodrigues e colaboradores (2020) que
analisaram a qualidade fisico-quimica do alcool em gel disponibilizado em
estabelecimentos comerciais no municipio de Vitdria da Conquista, estado da Babhia,
durante o periodo de pandemia do COVID-19. Foi observado que todas as amostras ndo
se enqguadram nos padrdes recomendados pela ANVISA, onde 90% das amostras
apresentam teor alcoolico acima do valor de referéncia para alcool 70% enquanto 10%
apresentaram um teor 20% (vinte por cento) menor que o recomendado.

A variacdo no teor alcodlico das amostras estudadas pode ser devido a ndo
especificidade do aparelho para o produto em estudo, bem como, outros fatores podem
comprometer a qualidade do produto: matérias-primas em concentracfes diferentes da

indicada, uso de agua ndo purificada para dilui¢do, estocagem em locais com umidade e
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temperatura elevada, embalagens inadequadas que pode levar a evaporagao do solvente e
rotinas que ndo cumprem as técnicas de boas praticas de manipulacdo (SANTOS et al.,
2002) Desta forma, a importancia de se analisar o teor alcoolico é verificar se o alcool
gel mantém sua funcdo antisséptica. Ou seja, a reprovacdo do ensaio de teor de alcool
pode indicar que o produto tem baixa eficacia na eliminacdo de microrganismos, levando

a baixa seguranca para o usuario (RAZERA et al., 2022).

3.7 Resisténcia a centrifugacao (Estabilidade)

No teste de resisténcia a centrifugacdo, as amostras sdo submetidas a condigdes
extremas. Baseiam-se na producéo de um estresse na amostra, simulando um aumento na
forca de gravidade, aumentando a mobilidade das particulas e antecipando possiveis
instabilidades om o objetivo de acelerar possiveis reacdes entre seus componentes, como
precipitacdo, turvacdo e separacdo total das fases (GISCH et al., 2017). Os resultados
desse teste quando comparado ao mesmo teste realizado por Silva (2019) sobre a
caracterizacdo e eficacia de alcool gel, podem ser considerados semelhantes, uma vez
que, de acordo com as analises observou-se que nenhuma das amostras apresentaram
alterac0es, isso indica que possuem tendéncia a permanecer estaveis fisicamente ao longo

do periodo de tempo de armazenamento, como pode-se observar nas imagens abaixo.

Figura 5. Amostras de alcool em gel antes e depois do processo de centrifugacdo respectivamente.

A estabilidade é definida como o tempo no qual um produto mantém, dentro dos
limites especificados e durante todo o periodo de estocagem e uso, com as mesmas
propriedades e caracteristicas que possuia no momento de sua fabricacdo (SILVA et al.,
2009). A estabilidade depende de fatores relacionados ao ambiente, como temperatura,
umidade e luz, e de outros fatores relacionados ao proprio produto, como propriedades
fisicas e quimicas de substancias ativas e excipientes farmacéuticos, forma farmacéutica
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e sua composi¢cdo, processo de fabricacdo, tipo e propriedades dos materiais de
embalagem (MELO et al., 2018).

Diante disto, para minimizar os impactos dos fatores extrinsecos, pode-se utilizar
excipientes especificos, embalagens apropriadas e condi¢cbes adequadas de
armazenamento (BRASIL, 2019). A estocagem adequada do alcool é fundamental na
manutencg&o da sua qualidade, sendo recomendado o armazenamento em locais onde nao
haja temperatura e umidade elevada. As embalagens devem proteger o produto de
extravasamento, contaminacdes quimicas ou bioldgicas por contato com o ambiente ou
com as maos (TIYO et al., 2009).

4. CONSIDERACOES FINAIS

Diferentemente do esperado, as formulacGes ndo apresentaram os resultados
dentro da faixa especificada para grande maioria dos testes realizados, com bons
resultados apenas para o teste organoléptico. Além disso, as amostras analisadas também
ndo se enquadravam nos padrées exigidos pela ANVISA para o teor alcodlico, principal
teste associado a garantia de que os géis sdo eficazes. As alteracGes na densidade, pH e
teor alcodlico podem ter ocorrido gracas ao local de disposicao do alcool e do frasco onde
foi acondicionado.

Vale ressaltar que esta pesquisa evidenciou que as amostras manipuladas
apresentam caracteristicas muito semelhantes quando comparadas com as amostras
industrializadas, indicando que existem problemas intrinsecos relativos a fabricacdo e a
manipulacdo que podem estar associados a falta de padronizacdo ou a uma grande
demanda desses produtos nos ultimos anos. Observa-se também a importancia da
realizacdo e aplicabilidade dos ensaios realizados para a garantia do controle de qualidade
de formulac@es de alcoois em gel, ressaltando que a fiscalizacdo deve ser mais eficiente
e também que as normativas da area devem ser mais qualificadas.

Mesmo com a flexibilizacdo de muitas normas de seguranca, muitas pessoas
adotaram habitos de higiene que refletem o periodo pandémico, inclusive com 0 uso
continuo de alcool em gel. O presente estudo demonstrou que varios parametros de
qualidade associados a eficicia das formulagdes estavam fora das especificagdes,
indicativo de que as empresas responsaveis pela producdo ou manipulacdo nao estéo
seguindo as boas praticas de fabricagdo ou manipulagdo e realizando os controles de
qualidade adequados. Outra possibilidade é que tais formula¢bes podem estar com

problemas de estabilidade, outro fator importante de ser garantido até o prazo de validade.
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Apesar dos resultados encontrados, analises mais detalhadas sobre as formulagdes
s80 necessarias, como € o caso da determinacao de teor alcoolico. Nao obstante, titulo de
sugestdo para trabalhos futuros, é necessaria uma investigacdo cientifica para abordar
outras técnicas de determinacao do teor alcoodlico e um enfoque na parte microbioldgica,

utilizando o alcool gel a fim de garantir a eficicia no uso do produto.
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