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RESUMO

A espécie vegetalingiber oficinalle Roscoe, familia Zingiberaceae, é uma planta mealicmlenar com elevada atividade
anti-inflamatoria e minimos efeitos adversos. Esteido buscou o desenvolvimento tecnoldgico eagédi da estabilidade do
gel dermatoldgico obtido a partir do 6leo esserdgabengibre. Para este gel utilizou-se os polismblatrosol® e Carbopol
940® a fim de identificar a melhor formulagdo puskiverificada através de testes preliminaresetesados de estabilidade
em um periodo de 12 e 90 dias respectivamente stDgas iniciaram com realizacdo de testes de beyagdo e estresse
térmico, submetido posteriormente ao ciclo gelayeiessem 6 ciclos de altas e baixas temperaturastgTRreliminar), e 90
dias expostos nas seguintes condicdes: freezafaemcidéncia de luz solar e ao abrigo de luzs(@ Acelerado). Os dados
obtidos foram utilizados para avaliagéo das carstigas organolépticas e fisico-quimicas. Os tadak mostram que o gel
manipulado com Carbopol 940® foi a férmula maisiest

Palavras-chave:Controle de qualidade, Polimeros, Zingiberaceae

ABSTRACT

The vegetal speciegingiber oficinalle Roscoe from Zingiberaceae family is a millenarydiomal plant with high anti-
inflammatory activity and minimal adverse effeckbis study aimed the technology development antuatathe stability of
the dermatologic gel obtained from the essentlabfoginger. For this gel, were used Natrosol® &atbopol 940® polymers
in order to identify the best possible formulatitvey were verified through preliminary and acceledaests of stability in a
period of 12 and 90 days respectively. The stubégan with centrifuge testing and thermal strasissesquently subjected to
the freeze-thaw cycle, in 6 high and low temperguwycles (Preliminary Test), and 90 days exposetuthe following
conditions: freezer, stove, direct sunlight andigcted from light (Accelerated Test). The data imletd were used to evaluate
the organoleptic and physico-chemical propertidse Tesults show that the gel handled with Carb8&d@l® was the most
stable formulation.

Keywords: Quality Control, Polymers, Zingiberaceae

INTRODUCAO

Antes do descobrimento da América, o gengibrerga Descrito primeiramente pelo boténico inglés William
largamente utilizado pelos éarabes, sendo difungido Roscoe (1753-1813), pertence ao Reino: Plantagsdiv
toda a Asia tropical, da China a india. Muitos aego Magnoliophyta; Classe: Liliopsida; Ordem: ZingiHes
atribuem a chegada do gengibre ao Brasil aos Hetasd Familia: Zingiberaceae; Génerdingiber; Espécie: Z.
em fungdo da permuta de plantas econdmicas existent  officinale. Avila et al. (1999) apud Felipe (2004).
entre os dois paises. Corréa (1926), apud Felip@4j2 O 4ngiber officinale apresenta ativos representados
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pelos constituintes volateis (sesquiterpenos blsabo
zingibereno, zingibero, neral, geranial, geraracktato de
geranil, linalol, acetato de citroni-terpineol, bornelp-
curcumeno, (-) zingibereno, acetato de bornf;
felandreno,B-bisabolenoB- sesquifenandreno), presentes
nos o6leos essenciais e ndo volateis principalmente
gingeréis. Purseglove (1972), apud Felipe (2004).

Muitas utilidades do gengibre sédo reveladas na
literatura. Cada estudo revela uma ac¢éo, causando u
enorme popularidade tanto na culindria quanto como
planta medicinal. Ajithet al. (2008). A atividade anti-
inflamatdria do gengibre é reconhecida ha sécsesdo
utilizado contra ulceragdes gastrointestinais; sdbese
gue é mais eficaz e possui menos efeitos colatquaEs
anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES). Charli&r
Michux, (2003); M.et al., (2003), APUD Aliet al. (2008).

Estudo realizado com investigacdo da atividadi- a
inflamatéria do gengibre em edemas na pele da gata
ratos mostra que esta acdo ocorre devido inibicd@o d
producdo de eicosanoides, mostrando assim sua
propriedade anti-inflamatéria. Penret al. (2003). O
processo inflamatério € uma mobilizagdo complexa do
sistemas de defesas do organismo, com participacédo
neural, vascular e hormonal que é desencadeada por
estimulos quimicos, fisicos ou biol6gicos. Senda el
dividida em aguda e cronica. A inflamagcdo quando na
controlada pode provocar disfuncéo organica e lat@ma
morte. Loddi (2008).

Zingiber officinale (gengibre), estd presente em varias
formulagcbes anti-inflamatéria e analgésica, nas smai
variadas formas: extrato fluido, extrato glicoliedambém
seu 6leo essencial com associacdo de varias plantas
mostrando assim sua atividade. Carvalho (2005).

O trabalho objetivou o desenvolvimento da formutacé
topica a partir do 6leo essencial_géengiber officinale
Roscoe. Esta formulacdo trata de um gel dermatmdgi
utilizando os polimeros Natrosol® e Carbopol 940®,
avaliados quanto a sua estabilidade. De uma foara gs
Oleos essenciais sdo misturas complexas com centiena
diferentes compostos quimicos, 0s quais apreseatdim
sinérgica ou complementar entre si, aumentando sua
atividade. Simdest al. (2007).

Os géis sdo sistemas semissolidos que consistam
dispersdes de pequenas ou grandes moléculas euoioveic
liguido que adquire consisténcia semelhante aaesla
adicdo de um agente gelificante. Angedl. (2007). Além
de varios beneficios observados na forma farmazegél,

a formulacdo apresenta menor grau de intoxicac&@o co
possibilidade de aplicacdo em diversos locais. tepal.
(2006).

Além da formulacdo dos géis utilizando os pelios
Natrosol® e Carbopol 940®, foi realizado estudo de
estabilidade preliminar e acelerado, onde o estodw@ce
informacgdes que indicam grau de estabilidade veladie
um produto nas varias condigdes a que possa et#os
viabilizando a melhor formulacéo.

MATERIAL E METODOS
e Preparacéo das formulacdes
As formulacdes desenvolvidas abrangeram a edgbor
de duas formulacdes: Gel Carbopol® e Natrosol®,
totalizando 2000g de cada base. No gel hidrofilico
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carpobol® foi utilizado os seguintes constituintes:
Carbopol 940® (20g), Imidazolidinil uréia (0,29g),
trietanolamina (g.s.) e agua, com adicdo do Olserssal
de gengibre a 3%.

O gel Natrosol® foi preparado com Natrosol® (449
solucao de parabeno (6mL) e agua destilada, tancbém
a adicdo do d6leo essencial a 3%. ApOs manipulacéo,
ambos foram divididos em suas respectivas embaagen
todas bem identificadas e posteriormente expostas n
condi¢cBes pré-estabelecidas. O dleo essencialoaditd
ao produto manipulado é da empresa Ferquima,
pertencente ao lote: 259, aparéncia liquido limphr
amarelo, isento de impurezas com origem da China
conforme € descrito em laudo técnico.

» Analise macroscopica das formulactes
Apés manipulacdo as amostras foram analisadastau
as caracteristicas organolépticas identificandolggea
instabilidade, alteracdo da cor ou separacdo des.fas
Montagner (2004).

» Teste preliminar de estabilidade

A estabilidade preliminar € um estudo de triageam
orientar na escolha da formulacdo, empregando-se
condicbes extremas de temperatura com objetivo de
acelerar possiveis reacdes. ANVISA (2010). As
formulacdes desenvolvidas foram submetidas ao thste
estabilidade preliminar. Sendo realizado nestde:tes
centrifugacao, estresse térmico e ciclo gela-dasgetlos
realizados em triplicata. LIMAt al. (2008)

Teste da centrifugacéo

Foram adicionados e pesados aproximadamente 10g das
determinadas formula¢ges (Natrosol® e Carbopol 940®
e em seguida levadas a centrifuga para realizag&este.
Na centrifugacdo, a amostra de ambos os géis foram
submetidas a ciclos de 1000, 2500 e 3500 rpm @eta¢
por minuto) durante 15 minutos em cada rotacdo a
temperatura ambiente. Linet al. (2008); Velascat. al.
(2008).

Estresse térmico

No estresse térmico, foram pesados aproximadarbgnte
das formulac6es, onde foram submetidas a aque@ment
em banho maria nas seguintes faixas 40, 50, 68,80C,
mantendo-se por 30 minutos em cada temperaturaiep
de realizado ambos os testes, centrifugacdo essstre
térmico, os produtos foram submetidos ao ciclo -gela
desgela. ANVISA (2010); Limat al. (2008); Velascat
al. (2008).

Ciclo gela-desgela

As amostras foram submetidas a permanéncia nas
temperaturas padronizadas por periodo de 12 dias
correspondente a 6 ciclos. Onde este se iniciohd?ds
apds a manipulagdo dos geéis. As temperaturas sidaset
foram: Geladeira: T=5% 2°C e Estufa: T=37+ 2°C, @124
horas em cada corresponde a um ciclo. ANVISA (2010)
Limaet al. (2008).

+ Teste acelerado de estabilidade
Apés formulacdo as amostras foram submetaas
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condicdes extremas de temperatura e luminosidade
estabelecidas. A estabilidade acelerada teve dugE®0
dias, avaliadas nos tempos: zero, 24 horas, 7 thadias,

30 dias e 90 dias. Esta estabilidade tem como iebjet
prever a estabilidade do produto.

e Condicbes do teste
Os testes realizados foram todos em triplicata pada
amostra armazenada em seu respectivo local.
I- Estufa: T=37+ 2°C
II- Geladeira: T=5+ 2°C
I1I- Exposicao direta a luz solar T=24+ 2°C
IV- Ao abrigo da luz solar T=24+ 2°C

e Determinacéo do pH
A determinacédo do pH foi realizada através deagao
do pHmetro de bancada digital marca QUIMIS modelo
0400AS, calibrado com as solucdes determinadas pelo
préprio equipamento. A verificacdo do pH, foi reatia
em triplicata para cada amostra no seu respecimpad.

« Determinacéo da densidade
Para a determinagdo da densidade foi utilizadeepa e
balanga analitica, determinando-se a densidadesrgpar
dos produtos formulados. ANVISA (2010).

« Determinacéo da espalhabilidade

O equipamento utilizado para determinacdo da
espalhabilidade é constituido por: placa-moldeutarcde
vidro com orificio central de 1,2 cm de diametraerioi
colocada sobre uma placa suporte de vidro posidmna
sobre papel milimetrado. A amostra foi introduzide
orificio e nivelada com auxilio de espatula, a alatvel
foi retirada e sobre a amostra foi colocada umaaptie
vidro de peso conhecido, ap6s um minuto foi rediza
leitura dos didmetros abrangidos pela amostra esigjes
opostas, com auxilio do papel milimetrado e depois
calculado o diametro médio. Este procedimento foi
repetido acrescentando-se as placas de vidro cewspe
pré-determinados em intervalos de um minuto de uma
placa para outra. Obtendo-se a espalhabilidadetia ga
equacdo abaixo. Knorst (1991), apud Borghedti,al.
(2006).

Ei= d* ™/,

Onde:

Ei: Espalhabilidade da amostra para um determipado
em milimetro quadrado (mmz2); D: Diametro médio em
milimetro (mm).

Esse teste de espalhabilidade é um teste dogssé na
resisténcia ao movimento forcado. Os resultados
correspondem a relacao entre a area de espalhaomnto
a forga aplicada sobre o produto e o esforgo limékagéo
que corresponde ao fator de espalhabilidade.

RESULTADOS E DISCUSSAO

As formulacdes foram analisadas de acordo cdmadgi
estabilidade para cosmeéticos, correlacionanddoama
galénica em analise com as condicbes a que as
formulacdes foram expostas durante estudo.
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Antes de iniciar o estudo de estabilidade piiatimos
produtos foram submetidos ao teste de centrifugagéo
estresse térmico e andlise das caracteristicas
organolépticas. Os produtos com as bases Natrosol®
Carbopol 940®, permaneceram estaveis, apresentando-
com aspecto normal, estando aptas para iniciarste te
preliminar.

Apébs estudos iniciais os produtos foram subrostiglo
ciclo gela-desgela sendo analisados no tempo liidiaal
do ciclo. Os resultados correspondente a pH e dizthsi
ndo apresentaram alterages significativas comemos
observar na tabela 1. Valores apresentados estéoode
dos padrdes previstos.

Tabela 1. Determinacdo do pH e densidade, no irdcio
término do ciclo gela-desgela
Carbopol 940® Natrosol®
Inicio do ciclo pH=6,9 D=1,02g/mL pH=5,9 D=0,97g/mL
Final do ciclo pH=6,9 D=1,05g/mL pH=5,8 D=1,06g/mL

Com relacdo as caracteristicas organolépticas da
formulacdo Natrosol®, houve uma alteracao observada
avaliacao final. Alteracdo essa considerada maaiiqM)
conforme classificagdo do Guia de Estabilidadecrites
na tabela 2.

Tabela 2. Caracteristicas organolépticas na eistadd
preliminar (ciclo gela-desgela).

Natrosol®
Caracteristicas organolépticas  Inicial Final
Odor P P
Cor P P
Aspecto P M

M- Modificado/ IM=Intensamente modificado/ P=Padfao
(--): excluido do estudo por apresentar instakdéeda

As caracteristicas organolépticas observadas na
formulacdo Carbopol 940®, ndo apresentaram qualquer
instabilidade, mantendo-se estavel até dltima seali
correspondente ao tempo final da estabilidaderpirgdir.

O teste de espalhabilidade determina modificacéesrea

de abrangéncia do produto, podendo facilitar oicwthr
aplicacdo do mesmo. Bugnotto et al. (2006). Nesta
avaliacao foi observado o comportamento de ambas as
bases em analise. Conforme é mostrado nos gréiitos
(Natrosol®) e 02 (Carbopol 940®), existem diferente
resultados, mesmo quando ambas as amostras s&tasxpo
as mesmas condi¢gGes. No grafico 01 houve um aumento
bastante significativo da espalhabilidade; ja réfigo 02,

da base Carbopol 940®, as alteracbes ndo foram
significativas. Assim, as formulacdes sao considksa
aptas para continuar no estudo; contudo, a forréalac
Natrosol® apresentou alteracdes que sdo considerada
significativas.

Ainda em relacdo as caracteristicas organobiptita
estabilidade preliminar as formulagbes apresent@@am
aparentemente homogéneas, com coloracdo incolca s
odor forte caracteristico do gengibre com aspeotmal
em todo o periodo de estudo correspondente a ledalei
preliminar (ciclo gela-desgela). Os resultados dusti
foram satisfatérios mesmo com as alteracdes apesken
na formulacdo Natrosol® onde os demais valores
mostram-se dentro dos padrdes descritos na litatatu
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Depois de realizada estabilidade preliminar, segsipara

a realizacdo da estabilidade acelerada, corresptnded0
dias. Com a andlise dos mesmos itens da estalglidad
preliminar, mas com amostras submetidas a permanénc
em temperaturas padronizadas em certo periodongote
de acordo com o guia de estabilidade da ANVISA 4200
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Gréfico 1. Espalhabilidade Natrosol® na estabilelad
preliminar (ciclo gela-desgela)
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Grafico 2. Espalhabilidade Carbopol 940® na estizile
preliminar (ciclo gela-desgela)

Com relacdo as caracteristicas organolépticas da
amostras em suas respectivas temperaturas, asrasnost
correspondentes a T=37+ 2°C presentes na estufefas
que apresentaram mudancas de modificado (M) a
Intensamente modificado (IM), como mostra na tal3ela
As alteracbes da formulacdo Natrosol® iniciaram no
tempo 30 com pequenas alteracdes na coloracao,eodor
aspecto. Sendo estas alteracdes intensificadamngo o
estudo; levando a excluséo da formulag&o no terfgm®
a mesma apresentar instabilidade. Com a formulacdo
Carbopol 940® as modificacdes iniciaram na cor, nos
tempos 30, 60 e 90 dias com altera¢gBes ndo sigtifas,
onde tais alteracBes podem ser evitadas com adigdo
conservantes. Issac et al. (2008).

Quanto a densidade, os gréaficos 03 e 04 apeevens
produtos em analise, nos respectivos locais desgdm
em ambas as formulacdes. E observado que as asostra
armazenadas de inicio apresentam um aumento e
posteriormente uma pequena diminuicdo da densidade,
com poucas alteragbes nos intervalos em analisstaDe
forma, no parametro em analise, ndo ha alteracdes
significativas.

Tabela 3. Caracteristicas organolépticas, das aasost
submetidas a estufa na estabilidade acelerada.

Zero 24 hrs  7dias 15dias 30dias 60dias 90 dias

Horas

C N C N C N C N C N C N C N
Odor P P PP P P P P P M P M P -
Cor P P P P P P P P M M M IM M -
Aspecto P P P P P P P P P M P M P -
C =Carbopol 940®/ N=Natrosol® M- Modificado/

IM=Intensamente modificado/ P=Padrao / (-): exabudid
estudo por apresentar instabilidade.
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Na tabela 4 temos os valores do pH da formulacdo
Carbopol 940® e Natrosol® nas diferentes tempeaatur
expostas. Os resultados obtidos estdo entre 5,8 @ar
formulacao Carbopol 940®. J4 na formulacdo Nat@®sol
os valores estdo entre 4,5 e 6,9. Ambas as fordesac
estdo dentro dos padrBes aceitaveis, ndo apredentan
alteracdes significativas.

Tabela 4. pH da formulag¢do Carbopol 940® e Natf®sol

Estufa Geladeira Exposicéo diretaa Ao abrigo da luz
luz solar solar
C N C N C N C N
Tempo zerc 6,9 5,9 6,8 5,9 6,5 5,S 6,9 53
24 Horas 6,9 538 6,9 538 6,9 5,8 6,9 538
7dias 6,8 519 6,9 6,0 6,9 6,0 6,9 6,1
15dias 5,7 6,9 6,7 59 6,8 5,9 6,6 5,9
30dias 7,1 519 71 6,3 5,6 4,5 7,0 6,1
60dias 6,6 - 6,8 6,1 6,8 5,6 6,9 59
90dias 6,7 - 6,9 6,C 6,¢ 5,7 6,8 5,7
C =Carbopol 940®/ N=Natrosol®/ (-) = excluido do

estudo por apresentar instabilidade.

1,08
1,06
1,04
1,02

1
0,98
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0,94
0,92

m Carbopol Estufa

m Carbopol ao abrigo da luz solar
Carbopol freezer
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solar
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Gréfico 3. Variacdo da densidade da amostra Catbopo
940® submetida a estabilidade acelerada
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Gréfico 4. Variacdo da densidade da amostra Nd®oso
submetida a estabilidade acelerada

Na estabilidade acelerada temos ambas as fogdada
Natrosol® e Carbopol 940® expostas as varias cordic
de acordo com o Guia de Estabilidade de Produtos
Cosméticos. ANVISA (2004). A espalhabilidade
correspondente as amostras presentes na estufeB7a T
2°C, estdo representadas nos graficos 05 e 06. Na
formulacdo Carbopol 940®, ndo foi observada alfezac
significativas, onde os valores obtidos se mardiveem
uma mesma faixa como € representado no grafic@85.
valores representativos da formulacdo Natrosol® sao
observados no grafico 06, onde ocorreu um aumeato d
espalhabilidade no tempo 30 dias, atingindo umrvaé
aproximadamente 20000mmz2(milimetro quadrado). Este
elevado valor observado na formulacdo Natrosol®,
acarretou na exclusdo da base em estudo, além staame
apresentar alteracdes intensamente modificadasanas
teristicas organolépticas.
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Grafico 5. Espalhabilidade Carbopol 940®,
submetida a estufa
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Grafico 6. Espalhabilidade Natrosol®, da amostra
submetida a estufa

A espalhabilidade das amostras presentes naejela
em temperaturas e periodo pré-determinados estédo
representados nos graficos 07 e 08. A formulacéo
Carbopol 940® teve espalhabilidade elevada no teb%po
dias posteriormente este valor diminui voltandoaagem
dos demais tempos. Quanto aos valores da fornmlaca
Natrosol® presente na geladeira, apresentaram daardan
espalhabilidade ao longo do estudo.
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Grafico 7. Espalhabilidade Carbopol 940®, da amaost
submetida a geladeira
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Grafico 9. Espalhabilidade Carbopol 940®, da amaost
exposta a radiacdo luminosa.
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Gréafico 10. Espalhabilidade Natrosol®, da amostra
exposta a radiacdo luminosa.

A espalhabilidade correspondente as amostradago
da luz solar representadas nos gréaficos 11 e 18upos
também espalhabilidade compativel com as demais,
guando comparadas entre si.

Os resulados de espalhabilidade apresentados na
formulacdo carbobol® mostram a manutencdo da
espalhabilidade sem proporcionar escorrimento ddyto
no momento da aplicagdo, frente as condigbes de
armazenamento principalmente em temperaturas esyad
indicando boa estabilidade fisica da formulacadoQawl
940® no periodo estudado. Quanto ao Natrosol®,
observou-se um elevado aumento da espalhabilidade,
acarretando instabilidade da formulacéo.

2500
——0

=-24

2000

1500
-7

1000 15

500 30

0

60

214g 507¢g 884g  1261g 1813g 2590g 3557g

Gréfico 11. Espalhabilidade Carbopol 940®, da draos
ao abrigo da luz.
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Grafico 8. Espalhabilidade Natrosol®, da amostra
submetida a geladeira

Nos graficos 09 e 10 temos os valores da edpilittede
das formulac8es expostas a radiacdo luminosa, ande
relacdo do comportamento do Carbopol 940® e Nd®oso
sdo basicamente os mesmos. O Natrosol® proporaiona
aumento da espalhabilidade ao longo do teste, sestgo
aumento compativel com as demais analises ja tEscri
guanto ao Natrosol® apresenta valores crescentasrem
faixa de espalhabilidade, se comparadas com asislema
andlises.
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Gréafico 12. Espalhabilidade Natrosol®, da amostoa a
abrigo da luz.

CONCLUSAO
Os géis das formulagdes (Natrosol® e Carbop6iRd4
apresentaram alteracdes significativas na espéitiedz,
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consideradas aceitaveis, mantendo-se estaveisteueste
preliminar correspondente a 6 ciclos gela-desgiano
teste acelerado, o gel

Natrosol® apresentou instabilidade no tempo &M
formulacdo contendo Carbopol 940® manteve-se dstave
durante todos os testes, sendo esta consideraapapt 0
desenvolvimento  deste  gel. Contudo  estudos
complementares ainda s@o necessarios em avaliagdes
futuras, a fim de se obter informagBes mais detalba
sobre a vida util do produto acrescido do 6leoresakde
gengibre.
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