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RESUMO

A lavagem das maos utilizando sabonetes degermantes é primordial para diminuicdo do risco
de infecgdes e desse modo, o ideal é o emprego de sabonetes liquidos anti-sépticos. A solugao
de digluconato de clorexidina em concentragbes baixas atua como agente bacteriostdtico, e em
concentragdes mais elevadas atua como agente bactericida. Este estudo teve como objetivo analisar
formula¢des de sabonete liquido contendo diferentes concentragdes de digluconato de clorexidina e
analisar qual das formulagdes apresenta estabilidade adequada. Foram produzidas trés formulagoes
de sabonetes com clorexidina (3%, 4% e 6%). Apds o preparo das formulagOes, as amostras foram
submetidas ao teste de centrifugac¢ao, de estresse térmico e a determinagao do pH. Das trés amostras
analisadas, apenas uma apresentou sinal de instabilidade nos dois testes. O estudo de estabilidade
preliminar possibilitou identificar as formula¢des contendo clorexidina que apresentaram estabilidade
adequada pra este tipo de formulagdes. As formulacdes contendo contendo 4% e 6% de digluconato
de clorexidina foram as que apresentaram estabilidade adequada. A formulagido contendo 3% de
digluconato de clorexidina apresentou separacio de fases, sendo considerada inadequada.
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ABSTRACT

Hand washing using soap degerming is essential to reduce the risk of infections and thus, the ideal is
the use of antiseptic liquid soaps. The chlorhexidine digluconate solution at low concentrations acts
as bacteriostatic agent, and at higher concentrations acts as a bactericidal agent. This study aimed
to analyze liquid soap formulations containing different concentrations of chlorhexidine gluconate
and analyze which of the formulations has adequate stability. Three liquid soap formulations were
produced containing different chlorhexidine concentrations (3%, 4% and 6%). After preparation
of the formulations, samples were subjected to centrifugation test, thermal stress test and pH
determination. Of the three samples analyzed, only one showed instability signal in centrifugation
test. The study of preliminary stability identified the formulations containing chlorhexidine that
showed adequate stability for this type of formulations. Formulations containing containing 4% and
6% chlorhexidine gluconate showed adequate stability. The formulation containing 3% chlorhexidine
digluconate showed phase separation, is considered inadequate.
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INTRODUCAO

A lavagem das maos utilizando
sabonetes degermantes ¢ primordial
para diminui¢do do risco de infec¢des
e desse modo, o ideal é o emprego
de sabonetes liquidos anti-sépticos.
E comum a utilizacio de sabonetes
liquidos anti-sépticos antes de cirurgias.
Entre as formula¢des mais utilizadas
estao os sabonetes contendo clorexidina
a2%"?

Os sabonetes liquidos sao produtos que
estao ganhando grande valorizagao pelo
consumidor em fun¢ao da melhor fixa¢ao
do perfume e atributos como hidratacao
e suavidade a pele. Sio produtos
que apresentacao Composi¢ao muito
semelhante a dos xampus, apresentando
apenas algumas diferengas, como por
exemplo, na quantidade de espuma e
na suavidade. Essas caracteristicas sao
extremamente valorizadas, pois faz
com que o teor de ativo e agentes de
condicionamento sejam adicionados
em maior concentracdo. Os sabonetes
liquidos podem ser direcionados para
higiene corporal, facial (principalmente
para peles oleosas ou jovens) e higiene
das mios’.

A formulagao dos sabonetes liquidos
geralmente € constituida por um
tensoativo como, por exemplo, o lauril
éter sulfato de sédio e tensoativos como
cocoamido propil betaina, nas quais sao
utilizados para garantir a estabilidade
da espuma e aumentar a viscosidade
dos sabonetes liquidos Também
fazem parte da composicio desses
produtos matérias-primas espessantes,
preservantes, sequestrantes, principios
ativos e fragrancia®.

Os doadores de viscosidade auxiliam
no espessamento, ja que para o
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consumidor, essa propriedade se
relaciona com a qualidade do produto.
A adicao de cloreto de sédio (NaCl) é
um dos métodos mais comuns para
aumentar a viscosidade em formulacoes
de sabonetes liquidos. Porém devido ao
fato da clorexidina ser incompativel com
anions, é desaconselhavel incluir NaCl
nesse tipo de formulagdo adicionada
de clorexidina. Desta forma, deve ser
encontrada outra maneira para espessar
o sabonete liquido, uma alternativa é a
hidroxietilcelulose (HEC), que possui
caracteristicas ndo idnicas e é compativel
com a formulacio®.

A clorexidina, por ser uma base
que possui cardter catidnico, nao
traz resultados satisfatérios quando
utilizadas juntamente com tensoativos
anionicos. Os tensoativos indicados
para formula¢des com clorexidina sao
0s nao idnicos e os anféteros, como
por exemplo, a dietanolamida de acidos
graxos de cdco e a cocoamidopropil
betaina®.

A solugdo de digluconato de
clorexidina em concentracoes baixas
atua como agente bacteriostatico, e
em concentracOoes mais elevadas atua
como agente bactericida. Além disso,
a clorexidina também podem inibir a
adesao bacteriana as superficies através
de uma competicdo com o célcio’.

A utilizagdo de clorexidina para a
higienizacdo das mados ¢é seguro e a
absor¢do pela pele é muito pequena,
sendo nula. Geralmente, gluconato de
clorexidina a concentracio da solucao
variade 0,02 a 5% e podem ser empregues
com diversas finalidades. A utilizacao de
clorexidina é bastante ampla e pode ser
empregada para limpeza de superficies,
equipamentos e roupas em hospitais.



Também ¢ utilizado para anti-sepsia da
pele, maos e membranas mucosas, para
tratamento de feridas e queimaduras®®°.
A adicdo de ativos em cosméticos tende
a ocasionar problemas de instabilidade,
devido a incompatibilidade fisico-
quimica, ou até mesmo a oxidagao que
ocorre no periodo de armazenamento.
Esses sdao fatores que limitam a
incorporagdo de ativos em formulagoes
cosméticas'®.

O desenvolvimento de uma férmula
adequada de sabonete liquido como
veiculo para a clorexidina exige o estudo
aprofundado sobre os componentes
compativeis para que o ativo seja
preservado, se faz necessdrio também a
realizacdo de testes de estabilidade!’.
Para realizar a triagem das formulagdes
cosméticas, propde-se alguns testes
de estabilidade preliminar logo apds a
producdo. As amostras das formulagdes
devem ser submetidas ao teste de
centrifugacdo e ao teste do estresse
térmico, esses testes irdo avaliar se as
amostras tiveram alguma instabilidade,
ou seja, separacio de fases. Se ela
permanecer homogénea, estd aprovada
para os testes de estabilidade. Se tiver
alguma alteracdo, essa formulagao deve
ser reformulada'?.

O teste de estabilidade preliminar
pode ser considerado um teste de
carater auxiliar no desenvolvimento de
produtos. O teste consiste em submeter
a amostra a condicdoes extremas de
temperatura, com objetivo de acelerar
possiveis processos de instabilidade,
com finalidade de auxiliar na triagem de
formulacées!?.

Diante disto, este estudo teve como
objetivo desenvolver trés formulagoes
de sabonete liquido contendo diferentes
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concentracdes de digluconato de
clorexidina (3%, 4% e 6%). Apds o
preparo das formulagdes as amostras
foram submetidas ao teste de
centrifugacio. teste de estresse térmico
e a determinagao do pH.

METODOLOGIA

Preparo das formulagoes-teste

Foram preparadas aliquotas de 100 ml de
trés formulagOes-teste que apresentavam
diferentes as concentra¢des de solucao
de clorexidina a 20%. As concentracoes
de todas as formulagbes é possivel ser
observada na Tabela 1.

Teste da Centrifuga (TC)

Foram pesados cerca de 10 g de cada
uma das formulagdes-teste para realizar
o teste de centrifugagio, nas seguintes
condic¢Oes: velocidade de rotacaode 3.000
rpm durante 30 minutos a temperatura
ambiente'®. Os testes foram realizados
logo ap6s o preparo das formulagdes.

Apdés o ensaio, as amostras das
formulagbes-teste  foram analisadas
quanto ao aspecto e classificadas

como: intensamente modificada (IM),
modificada (M), levemente modificada
(LM) e normal, sem alteragbes quanto
ao aspecto (N)'*.

Teste do Estress Térmico (TET)

Foram  pesados  aproximadamente
10g das formulagdes-teste em tubos
de ensaio. As apenas as amostras das
formulagdes que se mantiveram estdveis
durante o Teste da Centrifuga foram
submetidas ao teste do estresse térmico,
em banho-maria termostatizado, no
intervalo de temperatura controlada
entre 40-80 °C, com progressdo de
10°C a cada 30 minutos. As amostras
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Tabela 1. Descri¢ao qualitativa e quantitativa dos componentes das formula¢des

propostas

Componentes . Formulac;c')e;-zteste (%) .
Dietanolamida de acidos graxos de coco 5 5 5
Cocoamidopropilbetaina 5 5 5
Hidroxietilcelulose (HEC) 1 1 1
Soluc¢io de acido citrico a 20% 0,5 0,5 0,5
Glicerina 5 5 5
Metilparabeno 0,2 0,2 0,2
Solucao de Clorexidina a 20% 15 20 30
Agua purificada 68,5 63,5 53,3

foram analisadas ao término de 80 °C.
Os testes foram realizados logo apds o
preparo das formulagoes'”.

Ao fim do teste, as amostras foram
avaliadas como modificadas (M) como
normal (N), sem alteracdes quanto ao
aspecto das amostras.

AvaliacaodoPHdasformula¢oes-Teste
A avaliagdo do pH das amostras foi
realizado através de um potenciémetro
previamente calibrado. Os eletrodos
do potenciémetro foram imersos em
suspensao diluida em 4gua, contendo
10% da respectiva formulagio-teste. Os
testes foram realizados em triplicata'®.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A centrifugagdo e o estresse térmico sao
testes realizados em condicOes extremas
que podem fornecer indicagdes de
instabilidade do produto, mostrando
a necessidade ou nao de modificacbes
na sua composi¢cio das formulacoes'.
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Teste da Centrifuga

As amostras foram avaliadas segundo
parametros macroscopicos, como ava-
liagdo do aspecto. Os resultados obtidos
no teste de centrifugagio estao presentes
na Tabela 2.

De todas as amostras testadas,
uma amostra foi classificada como
intensamente modificadas, ocorrendo
separacio de fases. Apenas as
formulacdes F2 e F3 ndo apresentaram
separacdo de fases, se comportando
de maneira ideal para este teste,
apresentando aspecto homogéneo e boa
incorporagdao dos principios ativos, o
que sugere uma estabilidade adequada.
O comportamento de uma emulsao
submetida a centrifugacdo depende
da diferenca de densidades entre
as fases e também da resisténcia
interfacial das fases. A nao ocorréncia
de separacio de fases n3o assegura
sua estabilidade, somente indica que
o produto pode ser submetido, sem
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Tabela 2. Resultados da andlise das amostras submetidas ao teste de centrifugacao e

teste do estresse térmico.

Teste da Centrifuga
F1 F2 F3
IM N N
Teste do Estresse Térmico
F1 F2 F3
- N N

necessidade de reformulacao, aos testes
de estabilidade’.

As amostras consideradas adequadas
apés o Teste da Centrifuga foram
submetidas ao teste do Estresse Térmico
e a Determinagao do pH.

Teste do Estresse Térmico (TET)

Os resultados da analise das amostras
das formula¢des que foram submetidas
ao teste de estresse térmico pode ser
observado na Tabela 2. As amostras
submetidas ao teste de estresse térmico
nao apresentaram separag¢io da fase.

O estresse térmico acelera o processo
de degradacido dos componentes da
formulagio. A nio ocorréncia de
separa¢ao de fases deve ser indicativa de
estabilidade do produto ensaiado®’.

Determinac¢ao do pH

As amostras que nao apresentaram
separacao de fases no Teste da Centrifuga

foram submetidos a determina¢ao do pH
e os resultados podem ser observados
na Tabela 3.

O pH de formulagdes contendo
clorexidina deve estar entre 5,0 e
7,0; pois em pH alcalino a atividade
da clorexidina é reduzida, uma vez
que acima do pH 8,0 pode ocasionar
precipitacgdo da clorexidina'’. Desta
forma, as duas emulsdes apresentaram
pH adequado para ag¢do da clorexidina.
Os testes de estabilidade preliminar
realizados, como o teste de centrifuga e o
teste de estresse térmico, possibilitaram
identificar sinais de instabilidade na
maioria amostras submetidas aos
testes. Os sinais de instabilidade foram
identificados como separagao de fases
e formagdo de grumos. Apenas uma
da formulacoes-teste foi considerada
aprovada, nao apresentando sinais de
instabilidade.

De acordo com o Guia de Estabilidade

Tabela 3. Resultados da determinagao do pH das amostras.

~ Desvio I
Formulagbes-teste pH Padrio Coef. De Variacao
Formulagao 2 (4%) 5,430 = 0,099 0,018
Formulacgao 3 (6%) 5,413 + 0,030 0,005
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de Produtos Cosméticos'?, os estudos
preliminares s3o os primeiros testes
na sequéncia sugerida de estudos em
produtos cosméticos que avaliam a
estabilidade desses produtos. Os testes
preliminares, também ¢ conhecido
como teste de triagem, fornecem
informagbes sobre a estabilidade do
produto no menor tempo possivel. Para
isso, amostras devem ser armazenadas
em condi¢des que acelerem as possiveis
mudancas que podem ocorrer na
formulagdo. Deve-se estar atento
para essas condicoes ndo serem tao
extremas que, em vez de acelerarem o
envelhecimento, provoquem alteragdes
que ndo ocorreriam no mercado.
Para a garantia das caracteristicas ade-
quadas de conservagao e armazenamen-
to, é necessario atentar ao fato da clore-
xidina interagir com o vidro, promo-
vendo sua precipitagdo. Motivo pelo
qual deve ser armazenada em frascos
plasticos do tipo PVC ou PET, na cor
ambar, para se manter protegida da
luz, pois sofre fotodegradagao, além da
recomendag¢ao para conservag¢iao do pro-
duto a temperatura ambiente'®,

CONSIDERACOES FINAIS

O estudo de estabilidade preliminar
realizados nas formulacdes com
diferentes concentra¢des de digluconato
de clorexidina possibilitou aidentificacao
de quais formulagbes possui estabilidade
adequada para o desenvolvimento do
sabonete liquido contendo digluconato
de clorexidina.

Os resultados mostraram-se adequados
e satisfatorios no estudo de estabilidade
para a formulacdo-teste F2 e F3,
contendo respectivamente, 4% e 6%
de digluconato de clorexidina. Essas
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formulagdbes ndo apresentaram sinais
de instabilidade apds os testes de
centrifugacdo e estresse térmico, além
de apresentar pH adequado para essas
formulacoes.
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