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RESUMO

A dermatite seborreica e a caspa sédo disturbios que estéo correlacionados. Ambas ainda
nao tém suas etiopatogenias completamente determinadas, mas, acredita-se que o fungo
Malassezia spp. seja um dos principais causadores desta doenca, podendo haver demais
agentes responsaveis. Assim sendo, busca-se no presente estudo desenvolver uma
formulagdo de shampoo para o tratamento da dermatite seborreica, com o intuito de
proporcionar aos pacientes acometidos com essa patologia uma melhora nas condi¢des
clinicas da mesma. Foi desenvolvida uma formulacdo de shampoo em triplicata,
designadas como N1, N2 e N3 com formulacdo base e formulacdo que contém os
principios ativos especificos para o tratamento da dermatite seborreica. As formulagdes
apresentaram instabilidades, com diversas alteracdes das caracteristicas macroscopicas
e cor, sendo o parametro odor o Unico que se manteve estavel durante todo o periodo de
tempo avaliado. Conclui-se que se faz necessaria a reformulacdo dos componentes
utilizados em novos estudos para que todos os parametros fisico-quimicos avaliados se

adequem no que condiz na literatura.

Palavras-chave: Dermatite Seborreica. Caspa. Tratamento. Desenvolvimento de

formulacao.



ABSTRACT

Seborrheic dermatitis and dandruff are correlated disorders. Both do not have their
etiopathogenesis completely determined yet, although it is believed that the fungus
Malassezia spp. is one of the main causes of this disease, among other responsible
agents. Therefore, it is sought to develop a shampoo formulation for the treatment of
seborrheic dermatitis, evaluating its efficacy, in order to provide patients with this condition
an improvement in the clinical conditions of it. For this, a shampoo formula was developed
in triplicate named N1, N2 and N3 in baseline formula and one formula containing specifics
active principles for seborrheic dermatitis’ treatment. These formulations were instable,
having several changes in color and macroscopic characteristics, with only odor remaining
stable during all period of time of evaluations. It is concluded that a reformulation of these
components is needed in new studies so all physical-chemical parameters set in literature
can be achieved.

Key words: Seborrheic dermatitis, dandruff, treatment, development of formulation.
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1 INTRODUCAO

A dermatite seborreica (DS) é uma doenca comum, inflamatoéria e cronica, de alta
incidéncia e prevaléncia. E uma doenca da pele recorrente, com periodos de
exacerbacédo e remissdo, que afeta as areas seborreicas do corpo como couro cabeludo,
rosto e parte superior do tronco. Alguns pacientes com DS podem também apresentar
foliculite eritematosa e blefarite (DESSINIOTI; KATSAMBAS, 2013). A caspa é a forma
nao inflamatdria da DS, ou seja, uma forma leve de DS, em que se tem o acréscimo da
descamacdao do couro cabeludo, sendo considerada um processo fisioldgico (MANUEL,
2010).

Em geral, a DS afeta de 1% a 3% da populacdo geral e de 3% a 5% dos adultos
jovens, apresentando caracteristica redicivante e surtos persistentes. A doenca nao tem
propensao por sexo, apesar de ser mais recorrente nos homens do que nas mulheres, e
€ observada em todas as racas. Ainda, a DS ocorre mais comumente em bebés nos
primeiros trés meses da vida, em adolescentes e jovens adultos, com a incidéncia
aumentando novamente em pacientes com mais de 50 anos de idade (BREUNING et al.,
2012).

Embora a patogénese ndo esteja totalmente estabelecida, ha relato na literatura
gue a DS esteja relacionada com a colonizacdo de leveduras do género Malassezia spp.
existentes na pele de individuos infectados. Algumas das condicbes que ja foram
elencadas como fatores de pré-disposicdo a DS incluem HIV, doenca de Parkinson,
estresse, fatores fisicos, alimentos gordurosos, obesidade e alcoolismo (BERK;
SCHEINFELD, 2010).

O quadro clinico da DS caracteriza-se por manifestacbes comuns como coceira,
vermelhiddo e escamacgéo. As escamas sdo normalmente acinzentadas ou amareladas
e podem ser secas ou gordurosas, finas ou espessas, quase sempre aderentes, sendo
ou nao seguidas de prurido. As regides em que a dermatose se evidencia sado os locais
do corpo em que as glandulas sebaceas sdo mais abundantes, como normalmente
observa-se no couro cabeludo. A intensidade destes sintomas varia muito de uma pessoa
para outra (GOMES, 2015).



As opcles terapéuticas para tratamento dessa condicdo tém por finalidade o
controle dos surtos e a manutengéao de um estado de remiss&o que minimize ou mesmo
evite o surgimento de novos surtos (FAERGEMANN, 2000). A escolha dele devera ter
em conta a sua eficacia, a comodidade do seu uso, a seguranca, potenciais efeitos
secundérios e a preferéncia do doente. A maioria dos doentes é tratada com agentes
topicos na forma de shampoo, creme, pomada, lo¢gédo, espuma ou suspensao. A idade do
doente, bem como a severidade, a extensdo e distribuicdo das lesbes sdo também
importantes para a deciséo terapéutica. Além disso, os doentes devem ser informados
que o tratamento visa o controle e ndo a sua cura (STEFANAKI; KATSAMBAS, 2010).

Os principios ativos mais usados no combate a caspa e a dermatite seborreica
possuem acdo antifungica e bactericida. Existem também compostos com atividade
queratolitica, com a finalidade de proporcionarem a eliminacdo das células da camada
cOrnea que apresentam tendéncia para se evidenciarem sob a conformacao de peliculas
bem finas (SHIN et al., 2009).

Sendo assim, o presente estudo tem como objetivo desenvolver um shampoo para

tratamento de Dermatite Seborreica.



2 JUSTIFICATIVA

A presente pesquisa justifica-se pela necessidade de buscar informagdes sobre a
dermatite seborreica e suas formas de tratamento, que atinge a populacdo de forma
demasiada, em todas as faixas etarias, de recém-nascidos a fase senil.

A dermatite seborreica € uma doenca de pele bastante comum, sendo que a
patologia pode assumir cunho crénico inflamatério ou ndo. A dermatite pode causar
prurido e desconforto estético em muitos dos afetados, além da presenca de muita
coceira e descamacdo excessiva do couro cabeludo, fato esse que pode acarretar
constrangimentos para muitos dos individuos, pois além dessas descamacdes ficarem
aparentes no couro cabeludo, o problema pode ser erroneamente associado a falta de
higiene pessoal. Outras caracteristicas da doenca sdo a vermelhidao e a ardéncia.

A caspa, assim conhecida pelo senso comum, néo é contagiosa, mas pode deixar
a pessoa desconfiada e incomodada, diminuindo inclusive a autoestima pessoal, uma
vez que os acometidos se expdem ao preconceito social. Isso se d& pelo fato de as
descamacdes decorrentes do disturbio se espalharem pela area do cabelo e afins, o que
€ capaz de trazer problemas ainda maiores a esse paciente, tais como reducdo na
qualidade de vida e prejuizos a saude.

A doenca pode aparecer durante todo o ano, apresentando picos de melhora e
piora, surgindo também em outras partes do corpo onde ha maior atividade das glandulas
sebaceas. A patologia costuma agravar-se em condi¢cdes de fadiga, estresse, banhos
quentes e com consumo de alimentos gordurosos, bebidas alcodlicas e tabaco. Existem,
no entanto, alternativas para controlar o problema.

E preciso cuidado com o couro cabeludo, pois a pele dessa éarea é bastante
vascularizada, devendo-se manté-la sempre saudavel e bem higienizada para que seja
possivel restaurar o equilibrio da pele do couro cabeludo e reduzir a manifestacéo de
coceira e descamacdes. Principalmente nos periodos de maior incidéncia, € importante
que a pessoa mantenha habitos saudaveis com o cabelo e utilize o produto, sem
interrupcoes, para que o tratamento seja efetivo.

Em funcéo do acima exposto, este trabalho torna-se interessante, na medida em
gque se propde a desenvolver um produto para o tratamento da DS que seja estavel e
eficaz no controle da caspa e que apresente baixa irritabilidade, garantindo aos individuos



com sensibilidade dérmica e ocular a seguranca durante o processo de lavagem dos
cabelos, e permitindo assim o uso frequente do produto, visto que ele contém ativos

especificos para o tratamento da caspa.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Desenvolver um shampoo para tratamento da Dermatite Seborreica do couro

cabeludo, utilizando ativos especificos para o tratamento desta patologia.

3.2 Objetivos especificos

- Desenvolver uma formulacdo de shampoo para o tratamento da Dermatite
Seborreica, contendo os ativos acido salicilico, coaltar, sulfeto de selénio, 6leo essencial
de melaleuca e mentol.

- Avaliar a estabilidade fisica e fisico-quimica das formulac¢des preparadas.
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4 FUNDAMENTACAO TEORICA
4.1 A pele e o couro cabeludo

A pele age como barreira de protecéo contra os agentes exteriores, sendo o 6rgéo
maior do corpo humano e ajudando a manter os niveis estaveis da temperatura e de agua
deste, entre outras fungdes. Recobre externamente o organismo, divergindo em
espessura e cor em suas diferentes regides. Equipara-se a cerca de 20% do peso
corporal (GARTNER; HIATT, 2007; JUNQUEIRA; CARNEIRO, 2013). Montanari (2016)
afirma que “a pele é formada pela epiderme, de epitélio estratificado pavimentoso
queratinizado, e pela derme, de tecido conjuntivo subjacente, unindo-a aos 6rgaos, ha

hipoderme, de tecido conjuntivo frouxo e adiposo” (Figura 1).

Figura 1 — Estutura da Pele.

Fonte: http://www.inventiva.ind.br/blog/comopenetramosativos

A epiderme € a parte mais externa da pele, que se observa quando olhado para o
corpo. Sua finalidade é proteger o corpo dos agentes externos, impedindo a entrada
destes no organismo. E composta por um conjunto de células epiteliais como 0s
queratindcitos, responsaveis pela formacao do tecido e que tem forma de tijolos, os
melandcitos, que produzem a melanina que € a responsavel pela cor da pele, e as células

de Langherans, que remetem ao sistema imunoldgico. Tem como finalidade a producéo
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de queratina, a partir dos queratinécitos, sendo esta uma proteina fibrosa maleavel que
é responsavel pela impermeabilidade cutanea (KEDE; SABATOVICH, 2004).

A parte mais funda da epiderme é composta de células epiteliais que se multiplicam
constantemente para que o0 seu numero seja mantido. Caracteristicamente, os epitélios
ndo evidenciam vasos sanguineos na epiderme, apesar de a derme ser bem
vascularizada. O Unico meio que as células de epiderme sdo capazes de se alimentar é
através de difusdo dos leitos capilares da derme. Esse método é eficaz para que as
células mais proximas vivam, mas, a medida que elas se distribuem e sdo empurradas
para a superficie, permanecem longe da fonte de alimento e morrem (GUIRRO, 2004).

Harris (2005) lembra que o estrato cérneo, ou seja, a camada mais externa da
epiderme, é constituido por lipidios que estdo arrumados de forma a constituir uma
barreira impermeavel sucedendo na constituicdo de bicamadas lipidicas resistentes a
certas substancias, e os desafios dos cosméticos é romper essa barreira através de
principios ativos.

Ja a derme é dividida em: derme papilar, que corresponde as papilas dérmicas e €
constituida por tecido conjuntivo frouxo, e derme reticular, representando a maior parte
da derme e formada de tecido conjuntivo. As fibras colagenas utilizadas em varios
sentidos proporcionam resisténcia ao estiramento. A camada papilar e reticular possuem
fibras elasticas, o que confere a elasticidade da pele (GARTNER; HIATT, 2007).

A derme encontra-se interligada com a fascia dos musculos subjacentes por um
envoltorio de tecido conjuntivo frouxo. Nela estdo algumas fibras elasticas e reticulares,
da mesma maneira que muitas fibras colagenas, além das glandulas especializadas e
orgdos do sentido (GUIRRO, 2004). Apresenta espessura variante ao longo do corpo
humano, desde 1 até 4 mm, e constitui-se de trés partes: derme papilar, perianexial e
reticular (SAMPAIQO, 2008).

A derme superficial € mais fina e enche as cavidades entre as cristas epidérmicas,
dando inicio as papilas. Constitui-se de tecido conjuntivo frouxo com feixes e fibras
colagenas, reticulares e elasticas, posicionadas em uma teia frouxa. A faixa papilar é
distanciada da epiderme pela lamina basal (CUCE, 2001). A derme perianexial, no
entanto, dispde-se em torno dos anexos da pele, compondo, junto com a derme papilar,

a unidade anatdmica designada derme adventicial (SAMPAIO, 2008). A derme reticular,
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por sua vez, € a mais compacta, sendo formada por tecido conjuntivo denso. E
denominada desta maneira pois os feixes de fibras coldgenas entrelacam-se em um
arranjo sao semelhantes a uma rede (GUIRRO, 2004). A derme possui ainda 0s anexos
cutaneos, vasos sanguineos e linfaticos, nervos e as terminacdes nervosas, que podem
ser livres ou encapsuladas. O sistema tegumentar é constituido pela pele e seus anexos:
pelos, unhas, glandulas sebaceas, sudoriparas e mamarias (MONTANARI, 2016).

Com o envelhecimento, a derme reduz sua espessura, havendo a caréncia das
fibras elasticas e do colageno. Estas fibras elasticas apresentam-se mais amorfas e 0s
colagenos mais finos (JENKINS, 2002). Tais modificacbes s&o dirigentes pelo
enrugamento, mesmo que grandes sulcos consigam transcorrer de alteragcbes da
hipoderme e da massa muscular. O colageno da derme se caracteriza tanto
gualitativamente como gquantitativamente com o envelhecimento (CALOY, 2011).

Também com o envelhecimento, as glandulas sudoriparas e sebaceas decrescem
em tamanho e funcdo em dimensdes variaveis. Modificacdes no tecido conjuntivo, que
age como suporte estrutural para epiderme, delineiam as variacdes na aparéncia externa,
gue se refletem, por fim, no estrato cérneo. As mudancas do aparelho colageno-elastico
no decorrer da vida constituem uma base morfolégica substancial para entender as
transformacdes bioquimicas e biomecéanicas da pele com a idade. A grossura da pele e
suas caracteristicas visco-elasticas ndo dependem apenas da quantidade de material
presente na derme, mas, também de sua organizacao estrutural (ORIA et al., 2003).

A camada mais profunda da pele, a hipoderme € constituida por um tecido conectivo
gorduroso chamado paniculo adiposo, rico em vasos sanguineos e nervos, que favorece
a regulacdo da temperatura corpérea, termoisolamento, depdsito nutricional e provisao
de energia, além de estar incluido no suporte das estruturas subjacentes e protecao

mecanica as pressdes e traumatismos externos (LEONARDI, 2008).

4.2 Dermatite seborreica

A dermatite seborreica € uma doenca inflamatéria comum, com picos de ocorréncia
na infancia e na vida adulta, tendo como provavel agente causador o fungo Malassezia
spp. No entanto, supfe-se que essa doenca dermatologica tenha multifatorial ainda nao
esclarecida (NETO et al., 2013). A caspa é classificada como a forma mais leve da
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dermatite seborreica e se manifesta como uma fina descamacéao, esbranquicada e difusa,
com ou sem eritema. Na maioria dos casos, 0s pacientes manifestam um aumento da
secrecdo sebacea, sendo que fatores genéticos e hormonais sado causadores dessa
hipersecrecdo (BRUNO; VILELA; OLIVEIRA, 2013). E possivel, como hipé6tese para o
surgimento, a propagacao do fungo Malassezia spp. Estes microrganismos localizam-se
especialmente em regides ricas em glandulas sebaceas, pois expressam caracteristicas
lipofilicas, causando prurido e eritema (OLIVEIRA, 2013).

O papel das espécies Malassezia na patologia da dermatite seborreica foi sugerido
e tem sido longamente debatido na literatura. Alguns autores sugeriram a hipétese de
que a dermatite seborreica se desenvolve como resposta alterada as espécies
Malassezia ou suas toxinas, ou aos acidos graxos livres produzidos pelas lipases desse
microrganismo (HAY, 2011). E uma doenca de ordem inflamatéria, com producéo
alterada do sebo e consequentemente inflamacdo. O sebo ndo é necessariamente
produzido em excesso, mas se acredita que possua uma qualidade diferente do original.
Parece haver um papel patogénico da Malassezia sp., que encontra-se proliferada nas
lesBes ativas (TORRES; TOSTI, 2013).

Malassez foi a primeira pessoa a descrever elementos fungicos leveduriformes em
escamas do couro cabeludo, representantes da doenca que viria ser conhecida como DS
apos uma descricao original de Unna, em 1887 (PALACKY; STRYCEK,1950). Em 1952,
Leone relacionou o Pityrosporum ovale a pitiriase do couro cabeludo, ao eczema
seborreico figurado e a varias outras dermatoses escamosas. Nos anos 50, o foco das
pesquisas sobre DS foi investigar sua associacdo a deficiéncias vitaminicas, como de
vitaminas B2, B6, B12 e biotina. No entanto, até hoje ndo ha comprovacéo da associacao
entre DS e deficiéncia nutricional. Atualmente, trabalhos tém indicado o importante papel
do Malassezia sp., presente na microbiota normal do ser humano, na génese das lestes
de DS em pacientes suscetiveis. Sua participagao foi indicada pelo fato de a doenca ser
tratada com antifungicos (SCHWARTZ, 2006).

A dermatite seborreica € classificada em trés tipos: seborreia oleosa, conhecida por
caspa (Figura 2), que atinge basicamente o couro cabeludo e provoca descamacgao
abundante, acompanhada ou ndo de queda de cabelo; seborreia gordurosa, que designa-
se por secrecao abundante de sebo pela pele, dando brilho excedente, tendo aparéncia
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gordurosa e pele com acne como caracteristicas centrais, assim como os 33 poros das
glandulas sebaceas muito dilatadas e seborreia seca, onde o sebo gerado ndo é
excretado e acumula-se na pele, que se torna densa e coberta de crostas (NALDI;
REBORA, 2003).

Figura 2 - Caspa ou descamacdo excessiva do couro cabeludo.

Fonte: REEVES; MAIBACH, 2000.

A dermatite seborreica tem periodos de melhora e de piora, que com a alta producéo
de oleosidade e producgédo de seborreia, a descamacédo origina a caspa e o prurido. A
caspa demonstra que o couro cabeludo esta com dermatite seborreica, cujos indicios
sdo, além da propria caspa, excesso de oleosidade, vermelhiddo e coceira (MILAN,
2012). Ela pode afetar ndo s6 o couro cabeludo, mas a pele em outras partes do corpo,
como o rosto, em torno do nariz, supercilios e fronte, orelhas, pavilhdes auriculares e
regido retro auricular, e area central como peito e costas (Figura3). No caso distinto da
dermatite seborreica no couro cabeludo, o aparecimento da caspa pode ser de formato
de descamacédo mais fina e, por isso, a sensacao de coceira € ainda mais comum nestes
casos. Entretanto, quando aparece em outras regides do corpo pode ndo se manifestar
de forma téo intensa (WICHOWSKI, 2007). A doencga costuma agravar-se em condi¢des
de fadiga, estresse, por consumo de alimentos gordurosos e bebidas alcodlicas, tabaco
e banhos quentes (ROSSI, 2001; BRASIL, 2002).
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Figura 3 - Eritema e descamacéo em regido posterior do pavilh&o auricular.

Fonte: RUDNICKA; OLSZEWSKA; RAKOWSKA, 2014.

Para enfatizar a prevaléncia generalizada da DS, alguns autores observaram que
a caspa ocorre em 15 % a 20 % da populacdo, embora seja importante diferenciar a
dermatite seborreica do couro cabeludo e qualquer escamacao dele, independentemente
da etiologia (GUPTA, 2004). Manifesta-se em partes do corpo com grande concentracéo
de glandulas sebéaceas, sendo os lugares mais comuns o couro cabeludo, a face e o
tronco (Figura 4). Destaca-se também pelo aparecimento de maculas, papulas ou placas
eritematosas cobertas de descamacéo, por vezes vagamente amareladas nos pontos
acometidos (GOMES, 2015).
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Figura 4 - Dermatite seborreica da face pode associar-se a DS de couro cabeludo.

Fonte: TORRES; TOSTI, 2013.

hY

Pode se manifestar na adolescéncia devido a hiperatividade das glandulas
sebaceas sob a acdo de horménios androgénicos, e ndo ocorre em crian¢as. Pode ser
visto em bebés até 3 a 4 meses devido aos hormdnios da mée, quando se observa a
crosta lactea no couro cabeludo, erupcéo eritemato-descamativo em areas de dobras no
pescoco, axilas e virilhas (REEVES, 2000).

A DS é muito comum e ocorre na maioria dos individuos em algum periodo da vida.
Ha melhora da doenca no verdo e piora nas outras estacdes do ano, particularmente no
outono. As recidivas e as remissdes, principalmente no couro cabeludo, pode estar
associada a alopecia nos casos graves. A dermatite seborreica dos lactentes e
adolescentes desaparecem com a idade (WOLFF, 2011). As doengas que ja foram
relacionadas a DS sao: diabetes, obesidade, doenca de Parkinson, doencas psiquiatricas
e AIDS. A predisposicao genética muito provavelmente esta relacionada a uma falha no
metabolismo das glandulas sebaceas, que geram uma produgéo intensa como resposta
a um estimulo mais enfatico. A particularidade do sebo na pele normal € dessemelhante
da pele com dermatite seborreica, apresentando maior parte de colesterol, triglicérides e
menor quantidade de esqualeno, acidos graxos livres e ésteres de cera. No entanto,
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estudos citam que o horménio sexual masculino pode estar ligado as causas da DS, e,
por esse motivo, 0s homens estdo mais sujeitos a doenca (FORMARIZ et al., 2005).

Algumas alteracbes hormonais, doenca de imunodeficiéncia e hereditariedade,
assim como estresse emocional e fisico, temperaturas baixas e multiplicacdo de
bactérias, podem causar danos ao couro cabeludo e mudancas nas glandulas sebaceas,
0 que provoca irritagcdes, ardéncias e coceiras, e desencadeam assim uma infecgéo
(KEDE; SERRA; CEZIMBRA, 2005).

A dermatite seborreica é extremamente comum, apresentando-se em individuos de
idades e etnias diferentes. E mais comum nos homens do que nas mulheres,
provavelmente porque os andrégenos estimulam a producéo de sebo. Em geral, aparece
durante a adolescéncia (GUPTA, 2004).

Existem casos de DS na infancia que se manifestam nos primeiros meses de vida.
No entanto, alguns casos podem ser mais persistentes com recorréncias ao longo de
varios meses. A DS infantil pode estar limitada ao envolvimento do couro cabeludo
("berco cap") ou pode ser mais difusa. A forma adulta parece afetar a homens mais do
gue mulheres e pode apresentar primeiro em torno da puberdade, correlacionando-se
com o aumento dos lipidios cuténeos resultantes do desenvolvimento de glandulas
sebaceas com androgénio e secrecao de sebo (GUPTA, 2004).

Segundo Gomes, (2009), a DS € considera um disturbio provocado pelo excesso
de secrecado sebacea, que causa irritacdo no couro cabeludo. Em um grau minimo, a DS
€ constatada apenas como caspa e oleosidade excessiva, com alguma coceira no couro
cabeludo. Neste estagio ela pode ser combatida com produtos destinados ao controle da
oleosidade e contendo ativos anticaspa, como coaltar, ictiol, acido salicilico e outros.
Essa doenca nédo é contagiosa, e, quando se encontra em um grau mais evoluido, seus
sintomas s&ao irritacdo e coceira, seguidas por vermelhiddo e descamagéo do couro

cabeludo.

4.3 Tratamento da Dermatite Seborreica

O tratamento da DS é estabelecido de acordo com algumas particularidades, como
idade e intensidade das manifestacdes clinicas. No entanto, ndo existe medicacdo que

acabe definitivamente com a doenca, mas seus sintomas poderdo ser contidos. O
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tratamento € comumente realizado com medica¢cbes de uso tdpico e, em uns casos,
medicacbes por via oral podem ser utilizadas (FORMARIZ, 2005; TAVEIRA, 2001;
BRASIL RNP, 2002).

Seborreia é o excedente de producdo de sebo, uma doenca que causa
descomodidade nos individuos, pois o0s cabelos apresentam-se pesados e com
fisionomia de que n&o foram corretamente higienizados. Para o controle desta produgéo,
sdo usados ativos dermatoldgicos anti-seborreicos e métodos estéticos associados,
como a argiloterapia, aromaterapia, vapor de 0zonio e alta frequéncia, pois instigam a
microcirculagcéo do couro cabeludo e auxiliam na penetracéo dos ativos (KEDE; SERRA,
CEZIMBRA, 2005).

Os principios ativos mais eficazes para o tratamento da caspa contém uma acao
antifingica e bactericida, e apresentam em sua composi¢do compostos com atividade
queratolitica e antipruriginosa. Estes compostos proporcionam a remoc¢ao das células da
camada cornea da epiderme, que se despregam sob a forma de peliculas finas (PRISTA;
BAHIA; VILAR, 1995).

Os tratamentos topicos sdo usados nos casos leves ou moderados e completam o
tratamento de casos mais graves (NEMER, 2004). Durante a aplicagdo do shampoo
anticaspa, € necessario que se deixe o shampoo atuar por alguns minutos antes da sua
eliminagdo com agua (PRISTA; BAHIA; VILAR, 1995).

O uso de substancias para a retirada das crostas tem como o objetivo de auxiliar na
penetracdo do ativo do shampoo no combate ao Malassezia. O shampoo terapéutico
anticaspa é efetivo para a diminui¢do dos sintomas e na prevencao de casos recorrentes
(NEMER, 2004).

Geralmente, nas formas de DS discretas, as lavagens sao eficientes quando
associadas a aplicacdo de logdes, solutos ou shampoos contendo ativos especificos.
Entretanto, além dos produtos contrapostos anteriores, as vezes € indispensavel a
aplicacao de corticosteroides, ou associacdo destes com antimicéticos por periodo de
uma semana. Ja nas formas graves, esta remetida a administracdo de corticosteroides
ou derivados do imidazol e radiagéo ultravioleta (TAVEIRA, 2001).

Os corticosteroides topicos sdo uma opcao terapéutica bastante provavel, pois

levam a uma rapida melhora dos sintomas de eritema, descamacédo e prurido. Apesar
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disso, quando sdo bloqueados, geram frequentes recidivas. Também, precisam ser
utilizados durante o menor tempo possivel, em virtude dos efeitos colaterais que sucedem
com o uso prolongado (SAMPAIO et al., 2011). O controle da inflamacdo de indole
cronica pode ser percebido pelo uso de corticosteroides de baixa poténcia em
formulagdes topicas (GOLDENBERG, 2013). Os ativos mais utilizados nas formulagdes
anticaspa sdo o sulfeto de selénio, enxofre, cetoconazol, acido salicilico, piritionato de
zinco e alcatrdo (NEMER, 2004).

Alguns exames laboratoriais podem constatar a gravidade da DS, a partir de
dermatologia paraceratose focal com alguns neutréfilos, acantose moderada e
inflamacéao inespecifica da derme. Um aspecto caracteristico € a presenca de neutrofilos
nas extremidades dos orificios foliculares dilatados, que se evidenciam por descamacao
(WOLFF, 2011). Em lesdes relevantes podem ser tratados com itraconazol, cetoconazol
ou terbinafina oral (TORRES, 2013).

Os principais objetivos da terapia para DS sao limpar os sinais visiveis de doenca
e reduzir sintomas incbmodos especialmente prurido (FARIA, 2012). A face e couro
cabeludo sdo areas mais comumente afetadas, em que o aparecimento de coceira ou
vermelhiddo no couro cabeludo em paciente com DS facial indica a necessidade de
tratamento de ambos os casos (PEYRI; LLEONART, 2007). Os doentes devem ser
informados que a DS é uma condicdo crbnica e redicivante e que eles devem antecipar
futuros surtos, aconselhando-os, também, a evitar desencadeantes de sintomas, na
medida em que possivel, e a ndo irritar as lesdes por excesso e risco ou uso de potentes
preparacdes queratoliticas (FAERGEMANN, 2000).

Shampoos também podem ser utilizados no couro cabeludo e tronco. Os shampoos
disponiveis contém um antifingico como cetoconazol, ciclopirox, piritionato de zinco,
ativos que diminuem Malassezia spp e podem ter atividade inflamatéria; um agente
desmolitico como, por exemplo, acido salicilico para remover a escala e promover a
descamacéo; ou o shampoo topico ndo esteroidal, o qual exibe anti-inflamatérios e
antifngicos com propriedades contra a Malassezia spp. (DEL ROSSO, 2011).

Segundo Apolinario (2011), com os tratamentos estéticos feitos com o 0leo
essencial de melaleuca, a DS pode ser contida de forma a ndo causar mais incbmodo ao

paciente, aumentando desse modo sua autoestima. Os sintomas devem ser diminuidos
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gradualmente, observando eritema. A concepc¢do € de que tenha relevante melhora no
quadro da patologia, podendo o paciente continuar apenas com o0 tratamento de

manutencdao, para evitar reincidéncias.

4.3.1. Ativos anticaspa e antiseborreicos mais utilizados
4.3.1.1 Acido salicilico

O &cido salicilico € um ativo usado em formulacbes de shampoos no combate a
descamacdo excessiva do couro cabeludo (XAVIER; MENDES, 2006). Modifica a
queratina e tem baixa atividade antibacteriana e antifiingica. Por sua acao queratolitica,
quando agregado com antifingicos, é utilizado no tratamento de infec¢gbes fungicas
superficiais na forma de shampoo, exercendo juntamente acdo antisséptica. O acido
salicilico € usado em concentracdes entre 3 e 6%, podendo ser associado a outros ativos
para o combate da caspa e seborreia, como por exemplo, ao enxofre e a piroctona
olamina. Como reacdo adversa, o acido salicilico pode causar irritacdo da pele e
salicilismo. O acido salicilico auxilia a aliviar a coceira e a escamacdo comuns da caspa
(FRANGCA, 2006).

Os shampoos a base de acido salicilico sao utilizados em uma periodicidade de
duas a trés vezes por semana. Devem ser usados nos cabelos molhados massageando
o0 couro cabeludo, procedendo de modo a deixar agir por alguns minutos e apos

enxaguar, repetindo a operacdo em seguida (SILVA, 2002).

4.3.1.2 Alcatrao ou coaltar

O Alcatrdo ou coaltar é utilizado na forma de shampoo ou sabonete no tratamento
de caspa, dermatite seborreica, dermatite atopica, eczema e psoriase (FRANCA, 2006).
Apresenta odor acentuado e é usado em concentracdes entre 0,5 e 4 % em formulagcbes
de shampoos (XAVIER; MENDES, 2006). Os derivados do coaltar sao utilizados como
anti-inflamatorios, reduzindo a descamacgédo do couro cabeludo (DRAELOS, 1991). O
alcatrdo elimina a pele hiperplasica em alguns disturbios proliferativos e apresenta acao

antisséptica, antipruridica, antibacteriana, antifingica, antiparasitaria e queratoplastica. E
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contraindicado em manifestacdes de inflamag&o aguda, feridas abertas ou irritacdo da
pele e tem como possiveis reacfes adversas dermatite de contato irritante ou alérgica,
foliculite, exantemas e irritacdo na pele. Apds a aplicacdo do shampoo no couro cabeludo,
deve-se proteger a area da luz solar direta por 72 horas, pois ele possui um efeito
fotossensibilizante (FRANCA, 2006).

O uso do shampoo no caso da DS deve ser feito de uma a duas vezes por semana,
podendo ser intercalado com o uso de outro shampoo. O shampoo é aplicado nos cabelos
molhados e é necessario que o couro cabeludo seja massageado por alguns minutos

para que o produto exerca a sua acao (SILVA, 2002).

4.3.1.3 Cetoconazol

O cetoconazol foi o primeiro antifingico administrado por via oral. Diversos estudos
clinicos tém demonstrado eficdcia do tratamento antifingico com cetoconazol em
formulagéo topica para o tratamento da caspa e DS, uma vez que eficacia do uso tdpico
€ equivalente a do uso sistémico (GREEN; FARR; SHUSTER, 1987). Esta medicacao
pode ter acdo fungicida ou fungistatica, dependendo da concentracdo utilizada. A acéo
antifangica se deve ao fato dele inibir o sistema citocrdmico e causa a desmetilagdo do
lanesterol, o precursor do ergosterol, o que impede a sua biossintese; este efeito modifica
a permeabilidade da membrana da célula fingica, levando a consequente interrupgéo do
crescimento ou a morte do fungo. Além do mais, inibe a biossintese de triglicerideos e
fosfolipidios por parte dos fungos (FRANCA, 2006). A concentracdo mais usada em
formulacBes de shampoos é de 2 % (XAVIER; MENDES, 2006).

O cetoconazol tem como reacdes adversas irritacdo e ardor no local onde é
aplicado. Nao é absorvido através da pele, portanto a formulacéo topica tem somente
acdo local (FUJIWARA, 2009). O shampoo € aplicado nos cabelos molhados e deve-se
massagear o couro cabeludo por trés a cinco minutos para que o shampoo tenha a sua
acao. Ele deve ser aplicado duas vezes por semana e o tratamento deve ser estendido
por duas a quatro semanas (XAVIER; MENDES, 2006).
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4.3.1.4 Enxofre

Nas formulagdes de shampoo anti seborreico, o enxofre é geralmente associado ao
acido salicilico (FRANCA, 2006). Possui acdes fungicida, parasiticida, queratolitica,
germicida, antisséptica e anti seborreica. Apresenta odor desagradavel e acao
refrescante. E utilizado em concentracdes de 1 a 5 % nas formula¢des de shampoos
(FRANCA, 2006; XAVIER; MENDES, 2006). Este elemento apresenta como reacao
adversa irritacdo, vermelhiddo, escamacédo e secura da pele (FRANCA, 2006). O
shampoo é aplicado nos cabelos molhados e deve-se massagear o couro cabeludo por
alguns minutos para que o shampoo tenha a sua acgéo. Ele pode ser utilizado de duas a
trés vezes por semana (SASTID, 2007).

4.3.1.5 Piritionato de zinco

O piritionato de zinco é um ativo usado em formula¢gdes de shampoos para combater
a caspa e a DS. Possui acdo citostética, bactericida, fungicida e age por mecanismo
antimitético (FRANCA, 2006). O piritionato de zinco possui uma acdo bactericida e
fungicida, podendo ser utilizado em shampoos com concentracdes entre 1 e 2 %
(PRISTA; BAHIA; VILAR, 1995). Acredita-se que o fato de o piritionato ter uma leve acéo
citostatica seja o responsavel pela acédo antisseborreica (PRISTA; BAHIA; VILAR, 1995).
Este ativo é atoxico quando aplicado nos cabelos e pele normais (SILVA, 2002). Como
reacao adversa pode causar irritacéo de pele e mucosas (FRANCA, 2006). Os shampoos
anticaspa com o piritionato de zinco controlam a caspa evitando o crescimento do
Malassezia.

Apesar da eficacia comprovada para o tratamento de caspa e DS, os shampoos
baseados em piritionato de zinco também tem por objetivo limpar o cabelo e permitir que
0 seu estilo de cabelo tenha beneficio condicionado, controle de fibra, de dano e
fragrancia (DRAELOS, 2005). O shampoo deve ser usado nos cabelos molhados com
agua, sempre massageando durante a aplicacdo, e, apos, deve-se enxaguar também

com agua. Deve ser utilizado duas vezes por semana (SILVA, 2002).
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4.3.1.6 Sulfeto de selénio

O sulfeto de selénio é um ativo que apresenta acdo antifungica e bactericida. Sua
concentracdo nas formulagfes varia de 1 a 2,5 % (PRISTA; BAHIA; VILAR, 1995). Na
forma de shampoo, o sulfeto de selénio apresenta-se efetivo para o tratamento da DS e
caspa. O mecanismo de acéo deste ativo é exercido por uma acao citostatica (SILVA,
2002). O sulfeto de selénio também possui efeito antimitético, e assim reduz a renovacao
das células epidérmicas. Possui atividades irritante, antibacteriana e antifingica leve
(FRANGCA, 2006).

Este ativo € atéxico na pele e cabelos normais quando ndo ha lesées. Como
reacoes adversas, o sulfeto de selénio pode causar a queda e secura dos cabelos, pois
ele interfere na formacdo da queratina (FRANCA, 2006). Os shampoos que contém
sulfeto de selénio em sua composicdo, ndo podem ser utilizados por muitos periodos,
pois pode agravar o quadro de DS (XAVIER, 2006). O shampoo deve ser aplicado nos
cabelos molhados, massageado por alguns minutos e ser enxaguado com agua. Deve
ser utilizado de uma a duas vezes por semana, podendo ser intercalado com outro
shampoo. O tratamento com esse composto deve ser realizado no periodo de um més
(FRANCA, 2006).

4.3.1.7 Oleo essencial de melaleuca

O 6leo de melaleuca pode ser acrescentado como ativo em formulacdes topicas
utilizadas para tratamento de varias infeccées cutaneas (HERNANDEZ, 1999). Pode ser
apresentado na forma hidrossolavel e lipossoltvel. O éleo é considerado ndo toxico, com
um agradavel odor e tem sido usado como uma alternativa antimicrobial, antioxidante e
agente anti-cancro em produtos cosméticos (HAMMER et al. 2006).

O oleo de melaleuca, ao entrar em contato com os poros, elimina bactérias que
contribuem para o surgimento de comeddes e acne. Outro beneficio é sua efetividade
contra coceiras na cabeca, sendo, portanto, indicado para caspa ou DS no couro
cabeludo por suas caracteristicas antisseborreica e anti-inflamatéria (DINIZ, 2015).

O dleo possui propriedades terapéuticas significativas para determinadas afec¢des
como acédo antiacne, onicomicoses, dermatite, dentre outros (GARCIA, 2009). Dentre as
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suas muitas propriedades, evidenciam-se seu poder bactericida, cicatrizante,
expectorante, fungicida, anti-infeccioso, balsdmico, anti-inflamatoério, antisséptico,
antiviral, febrifugo, inseticida, imunoestimulante, diaforético, parasiticida e vulnerario
(MALUF, 2008).

O dleo tem acdo antifingica, antisséptica e cicatrizante. Nao é toxico nem irritante
ou corrosivo para os tecidos. Tem sido usado nas concentracbes de 5 a 10%, em

shampoos e condicionadores para caspa e DS do couro cabeludo (BATISTUZZO, 2002).

4.3.1.8 Mentol

O mentol pode ser utilizado na concentragdo de no maximo 1% em cosmeéticos,
como consta no Parecer técnico da Anvisa no 8, de 1° de novembro de 2005, sendo
designado como vasodilatador e analgésico quando aplicado sobre a pele. A menta é

adstringente e refrescante e auxilia no tratamento da caspa.
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5 MATERIAIS E METODOS

5.1 Tipo de pesquisa

Este trabalho tratou-se de um estudo experimental, realizado através de pesquisa

exploratdria, quanti-qualitativa. Foi desenvolvido nos Laboratérios do Curso de Farmacia

da Universidade de Santa Cruz do Sul - bloco 35.

5.2 Materiais

5.2.1 Matérias-primas

LSRN N N N N U N NN

Lauril Eter Sulfato de Sédio (Texapon HBN®):
Dietanolamina do acido graxo de coco (Cocoamide DEA®);
Lauril Poliglicosideo (Plantaren 1200%);

Diestearato PEG 6000;

Phenonip®;

Coaltar;

Mentol;

Oleo essencial de melaleuca;

Acido salicilico;

Sulfeto de selénio.

5.2.2 Equipamentos

NN

Balanca analitica (Marte, AL500, Santa Rita de Sapucai/MG);
pHmetro (Marte, MB-10P, Santa Rita de Sapucai/MG);

Viscosimetro (Fungilab S.A., V60002R, Porto Alegre/RS);

Estufa de Secagem e Esterilizacédo (Tecnal, TE-393/2, Piracicaba/SP);
Refrigerador (Consul, CRD33ABBNA, Joinville/SC);
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5.3 Métodos

5.3.1 Desenvolvimento das formulagcdes de shampoo

Foi desenvolvida uma formulacdo de shampoo, a qual foi preparada em triplicata,
designadas como N1, N2 e N3. A formulacdo de shampoo base pode ser observada na
Tabela 1, e a composi¢ado da formulagcédo que contém os principios ativos especificos para
o tratamento da dermatite seborreica pode ser observada na Tabela 2.

Tabela 1 - Formulacdo do Shampoo Base.

Matéria-prima Concentracao Funcao
Lauril Eter Sulfato de Sodio (Texapon 25% Tensoativo
HBN®) aniénico
Dietanolamina do &cido graxo de céco 4% Tensoativo nao
(Cocoamide DEA®) idnico
Base Perolada 10% Base
Lauril Poliglicosideo (Plantaren 1200®) 12% Tensoativo nao
iGnico
Diestearato PEG 6000® 1% Espessante néo
iGnico
Phenonip® 0,6% Conservante
H20 g.s.p 100% Veiculo

Num calice graduado de 150 mL, foi colocado o Lauril Eter Sulfato de Sodio
(Texapon HBN®), a Dietanolamina do Acido Graxo de Coco (Cocoamide DEA®) e a Base
Perolada, homogeneizando com bastdo. Em seguida foi adicionado o Lauril
Poliglicosideo (Plantaren 1200®), previamente aquecido suavemente para alcancar
viscosidade adequada para ser incorporado a formulacdo. O Diestearato PEG 6000 foi
previamente dissolvido a 10% em agua sob aquecimento entre 75 °C e 80 °C antes de
ser adicionado a formulacdo. Em seguida foi adicionado o Phenonip®, sob agitacdo
vigorosa, até completa incorporacdo. Por fim, foi adicionada lentamente a agua
purificada, até completar o volume desejado.
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Tabela 2 - Formulacdo do Shampoo Anticaspa.

Matéria-prima Concentracao Funcao

Coaltar 15% Antipruridica, antibacteriana, antifungica,
antiparasitéria e queratoplastica

Mentol 0,1% Vasodilatador e analgésico
Oleo essencial de 5,0% Antifungica, antisséptica e cicatrizante
melaleuca
Acido salicilico 2,0% Antibacteriana e antifingica
Sulfeto de selénio 1,5% Antifingica e bactericida
Corante amarelo g.s. Corante
Esséncia de erva g.s. Esséncia
doce
Shampoo Base g.s.p 100% Veiculo

Em um calice graduado de 150 mL foi adicionado o Mentol e o acido salicilico,
triturados e solubilizados com q.s. de alcool, com auxilio de um bastdo. Em seguida foi
adicionado o Coaltar, o sulfeto de selénio previamente disperso em ¢.s. de shampoo
base. Apds, foram adicionados o Oleo Essencial de Melaleuca e o0 Shampoo Base até
completar o volume desejado. Por fim, foram adicionados corante amarelo e esséncia de

erva-doce.

5.3.2 Estudo de estabilidade (BRASIL, 2004).

As amostras foram acondicionadas em frascos de vidro neutro, transparentes, com
tampa com boa vedacao para evitar perda de gases. A fracdo de produto a ser utilizado
foi somente o necessario para as avaliacdes. Foi evitado a incorporacdo de ar no produto
no decorrer do envase no recipiente de teste. Ndo foi completado o volume total da
embalagem deixando um espaco vazio de mais ou menos um terco da capacidade do
frasco para provaveis trocas gasosas.

As formulacbes em teste foram submetidas a condicbes de estresse visando
acelerar o surgimento de possiveis sinais de instabilidade. As amostras foram submetidas
a aquecimento em estufa (45°C + 2°C), resfriamento em refrigerador (-5°C + 2°C), durante
15 dias e a ciclos alternados de resfriamento e aguecimento (24 horas a 45°C = 2°C, e
24 horas a -5°C * 2°C) durante 12 dias.

As amostras submetidas ao aguecimento e ao resfriamento foram avaliadas antes

do ensaio (T=0) e apos 1, 3, 7, 10 e 15 dias; através da avaliagcdo das caraceristicas
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organolépticas; ja as amostras submetidas aos ciclos de resfriamento e aguecimento
foram avaliadas antes do ensaio (T=0) e ap6s 1, 3, 8 e 12 dias, também através da

avaliacdo das caracteristicas organolépticas (BRASIL, 2004).

5.3.2.1 Avaliacao das caracteristicas organolépticas

As amostras foram observadas visualmente, verificando se aconteceram
modificacdes macroscoépicas em relacdo ao aspecto padréo estabelecido inicialmente.

A amostra foi classificada segundo os seguintes critérios: normal, sem alteracao;
levemente separado e separado.

Para a verificagéo de cor, foi utilizado o método visual, onde comparou-se a cor da
amostra com o padrao estabelecido. A fonte de luz foi uma luz branca.

A amostra do produto foi classificada segundo os seguintes critérios: normal,
sem alteracao; levemente modificada; modificada e intensamente modificada.

Para a verificacdo do odor comparou-se o odor da amostra com a do padrao

estabelecido de modo direto, através do olfato. A amostra foi classificada segundo os
seguintes critérios: normal, sem alteracdo; levemente modificada; modificada e

intensamente modificada.

5.3.2.2 Determinacéo do pH

O pH das formulac¢des foi determinado através de pHmetro calibrado, diretamente

nas amostras, logo apos a preparacao e apos 35 dias, em triplicata.

5.3.2.3 Determinacédo da viscosidade (BRASIL, 2004).

A viscosidade das formulagdes foi determinada através do viscosimetro rotacional
Brookfield com spindle R2, 12 rpm. As formulagdes foram colocadas em bequer de 150
mL, o spindle foi imerso e o viscosimetro acionado, apés 1 minuto foi realizada a leitura.
A andlise das formulacg@es foi realizada em triplicata, logo apds a preparagéo e apos 35

dias.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Quanto as caracteristicas organolépticas apresentadas pela formulagdo com os
principios ativos, pode-se observar que as amostras analisadas foram homogéneas e
uniformes e apresentaram um aspecto viscoso, cor amarelo alaranjada e odor de erva-
doce. Tais aspectos condizem com a formulacdo idealizada, uma vez que o aspecto
viscoso foi obtido através da adicdo de agente espessante, a cor corresponde a
tonalidade do corante adicionado e o odor é caracteristico da esséncia proposta (Figura
5). Segundo Isaac e colaboradores (2008), a homogeneidade e a cor das formulacdes
sdo dois fatores significativos do ponto de vista comercial, pois sdo capazes de induzir a
compra, considerando-se que o comprador pode nao se sentir interessado pela

apresentacao da formulacao se esta possuir variacdes visiveis a olho nu.

Figura 5 — Formulagdes do shampoo desenvolvido, logo ap6s a preparacédo (A=N1; B=N2; C=N3).

Fonte: Autor

No que diz respeito a essas caracteristicas organolépticas, nota-se que 0s
shampoos desenvolvidos apresentaram alteracfes nas caracteristicas macroscopicas
guanto a uniformidade e homogeneidade e quanto a cor, ja a partir do primeiro dia de
realizacdo dos testes na estufa (45°C + 2°C), mantendo essas modificacfes visiveis
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durante todo o periodo de 15 dias. J&, em relagdo ao odor desejado, este se manteve

estavel durante este periodo (Tabela 03 e Figura 06).

Tabela 3 — Avaliagdo das caracteristicas organolépticas em estufa no periodo de 15 dias.

Estufa Caracteristicas Macroscopicas/Cor/Odor
Temperatura Dias N1 N2 N3
0 Normal, sem Normal, sem Normal, sem
alteracéo alteracéo alteracéo
Separado/ Separado/ Separado/
1 Modificada/ Modificada/ Modificada/
Normal Normal Normal
Separado/ Separado/ Separado/
2 Modificada/ Modificada/ Modificada/
Normal Normal Normal
Separado/ Separado/ Separado/
450C 4 20C 7 Modificada/ Modificada/ Modificada/
- Normal Normal Normal
Separado/ Separado/ Separado/
10 Modificada/ Modificada/ Modificada/
Normal Normal Normal
Separado/ Separado/ Separado/
15 Modificada/ Modificada/ Modificada/
Normal Normal Normal

As alteracdes organolépticas que ocorreram no teste de aquecimento podem ser

visualizadas na Figura 06. Nela pode-se notar que ocorreu a sedimentacao do sulfeto de

selénio, nos tubos de ensaio.
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Figura 6 —Aspecto da formulagdo do shampoo desenvolvido no 15° dia do teste de estabilidade em
estufa a 45 °C £ 2 °C, (A=N1; B=N2; C=N3).

Fonte: Autor

Na Tabela 04, pode-se verificar as alteracbes, se apresenta as alteracdes
organolépticas que ocorreram no teste de estabilidade sob refrigeracdo, em temperatura
de -5°C * 2°C. Do mesmo modo que quando submetidas ao teste de aguecimento em
estufa, as amostras apresentaram alteragdes nas caracteristicas macroscoépicas logo no
primeiro dia de avaliacdo, sendo que estas, assim se mantiveram até o ultimo dia testado.
Entretanto, diferentemente do resultado do teste de estufa, as alteracfes aqui expressas
foram menos significativas, apresentando-se “levemente separado” em relagdo as

carateristicas macroscopicas e “levemente modificado” em relagéo a cor.



Tabela 4 - Avaliacéo das caracteristicas organolépticas em refrigerador no periodo de 15 dias.
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Refrigerador

Caracteristicas Macroscopicas/Cor/Odor

Temperatura Dias N1 N2 N3
Normal, sem Normal, sem Normal, sem
0 alteracéo alteracao alteracao
Levemente Levemente Levemente
separado/ separado separado
1 Levemente /Levemente /Levemente
modificada/ modificada/ modificada/
Normal Normal Normal
Levemente Levemente Levemente
separado separado separado
2 /Levemente /Levemente /Levemente
modificada/ modificada/ modificada/
Normal Normal Normal
Levemente Levemente Levemente
separado separado separado
7 /Levemente /Levemente /Levemente
-5°C £ 2°C modificada/ modificada/ modificada/
Normal Normal Normal
Levemente Levemente Levemente
separado separado separado
10 /Levemente /Levemente /Levemente
modificada/ modificada/ modificada/
Normal Normal Normal
Levemente Levemente Levemente
separado separado separado
15 /Levemente /Levemente /Levemente
modificada/ modificada/ modificada/
Normal Normal Normal

A amostra N1 foi a que apresentou menos alteracdes visiveis das trés analisadas,

embora, ainda sim, ndo possa ser considerada como aceitavel (Figura 07).
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Figura 7 - Aspecto da formulacdo do shampoo desenvolvido no 15° dia do teste de estabilidade
em refrigerador a -5 °C £ 2 °C, (A=N1; B=N2; C=N3).

Fonte: Autor

Quando submetida ao teste de ciclos alternados de congelamento e aquecimento,
a amostra mostrou-se igualmente instavel. Neste caso, analisou-se as caracteristicas
organolépticas das amostras nos dias 0, 1, 2, 8 e 12, e encontrou-se caracteristicas boas
e aceitaveis somente no momento de desenvolvimento da formulacdo. A partir desse dia,
as caracteristicas organolépticas e de cor sofrem alteracdes visiveis, o que nao foi
observado no aspecto odor, que foi a excegdo dessa formulacdo, e manteve-se estavel

e caracteristica até o ultimo dia de avaliacdo (Tabela 05).
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Tabela 5 - Avaliagcdo das caracteristicas organolépticas em estufa e refrigerador em 12 dias.

Estufa/Refrigerador

Caracteristicas Macroscopicas/Cor/Odor

Temperatura Dias N1 N2 N3
0 Normal, sem Normal, sem Normal, sem
alteragéo alteracéo alteracéo
Separado/ Separado/ Separado/
24h a 1 Modificada/ Modificada/ Modificada/
(45°C + 2°C) Normal Normal Normal
Separado/ Separado/ Separado/
e 2 Modificada/ Modificada/ Modificada/
Normal Normal Normal
24h Sep_a_rado/ Sep.a_rado/ Sep_grado/
(-5°C + 2°C) 8 Modificada/ Modificada/ Modificada/
- Normal Normal Normal
Separado/ Separado/ Separado/
12 Modificada/ Modificada/ Modificada/
Normal Normal Normal

As amostras apresentaram o mesmo perfil de altera¢des organolépticas visiveis que

ocorreram nos outros dois testes performados. Quando visualizadas ap6s um dia de

resfriamento induzido, pode se notar que essas amostras resultaram em sedimentacao

do sulfeto de selénio e precipitacdo do coaltar, com trés camadas bem diferenciadas

sobrepostas umas as outras, com perda de uniformidade e de homogeneidade bastante

acentuadas (Figura 08). No segundo dia de realizacédo desse teste, especificamente apés

o ciclo de aquecimento, as trés amostras ja apresentavam intensa alteracao

macroscopica e alteracéo de coloracéo visivel (Figura 09). O parametro odor, entretanto,

foi 0 Unico que se manteve estavel durante o periodo de tempo avaliado.
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Figura 8 - Aspecto da formulagcdo do shampoo desenvolvido no 1° dia de avaliagédo do teste de

estabilidade de ciclos alternados de resfriamento e aguecimento (neste caso, sob resfriamento)
(A=N1; B=N2; C=N3).

Fonte: Autor

Figura 9 - Aspecto da formulagcédo do shampoo desenvolvido no 2° dia de avaliagdo do teste de
estabilidade de ciclos alternados de resfriamento e aquecimento (neste caso, sob aquecimento)
(A=N1; B=N2; C=N3).

Fonte: Autor
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No estudo de Cunha, Silva e Chorilli (2009), em que se avaliou a estabilidade fisica
de formulagbes de um shampoo com finalidade anticaspa, contendo os ativos, acido
salicilico e piroctone olamine, os resultados alcancados na avaliacdo preliminar dos
estudos de estabilidade foram todos considerados bons, ja que todas as formulacdes
obtidas por eles se demostraram permanentemente estaveis, ndo havendo sinais de
instabilidade que resultasse em modificacdo da aparéncia, odor, cor ou homogeneidade.

Da mesma forma observou-se que no estudo de Lourenco e Lyra (2013), que
analisou a estabilidade preliminar de formula¢cdes de shampoos anticaspa, contendo o
ativo piritionato de Zinco, em que elas se mantiveram estéveis ao longo de todo o estudo.
Os parametros organolépticos ndo sofreram nenhuma alteragcéo na cor, homogeneidade
e no odor, das amostras submetidas as condicfes de resfriamento, aguecimento e a
ciclos alternados de aquecimento e resfriamento, permanecendo compativeis com a
amostra do tempo 0 e se mantendo estaveis visualmente.

Por isso, o0 estudo deles apresentou um resultado contrario ao do presente estudo,
em gue os resultados encontrados ndo foram considerados satisfatorios, pois, como ja
citado, apresentaram sinais de instabilidade nas formulagdes em que ocorreram diversas
alteracdes das caracteristicas macroscopicas e cor. Estas mudancas estéo relacionadas
diretamente a um componente da formulacdo, o sulfeto de selénio, pois 0 mesmo é
suspenso na formulacdo em questdo, o que favorece sua sedimentacdo em condicdes
de estresse como aquelas aqui submetidas.

Segundo Aulton (2005), uma suspensdo aceitavel possui certas propriedades
desejaveis, dentre as quais destaca-se: 0 material suspenso néo deve ser depositar muito
rapidamente e as particulas que depositarem no fundo do recipiente ndo devem formar
uma massa compacta, mas devem ser facilmente redispersas em uma mistura uniforme
guando o recipiente for agitado. Ainda segundo este autor, raramente se desenvolve uma
formulacdo perfeitamente ideal quantos aos aspectos de estabilidade, e, portanto,
prefere-se suspensdes com facil redispercao de seus componentes.

No caso das amostras avaliadas no presente estudo, embora o produto tenha
apresentado a sedimentacdo do sulfeto de selénio nos testes de estabilidade, este ndo
formou massa sélida e foi novamente ressuspenso quando submetido a moderada

agitacao.
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Com respeito ao pH dos shampoos, as trés formulagdes desenvolvidas apresentaram
uma media de valores de pH entre 3,62 + 0,01 e 3,7 £ 0,01, logo apos a preparacao, entre
3,16 +0,01 e 3,24 £ 0,005 apos 35 dias (Tabela 6). Pode-se observar uma leve diminuicéo
nestes valores, o que poderia ser um indicativo de degradacdo quimica de algun (s)

componente (s) da formulacao.

Tabela 6 — Valores de pH do shampoo desenvolvido.

pH

Dia N1 N2 N3
3,70 3,64 3,71
0 3,69 3,62 3,64
3,71 3,61 3,63

Média + sd 3,7+ 0,01 3,62 +0,01 3,66 + 0,04
3,25 3,18 3,20
35 3,24 3,16 3,18
3,24 3,15 3,18

Média + sd 3,24 + 0,005 3,16 £ 0,01 3,18 £ 0,04

Trés diferentes fatores estdo associados aos valores de pH: estabilidade dos
componentes da formulacdo, efichAcia e seguranca do produto (BRASIL, 2004).
Modificagbes significantes nesse parametro podem ser resultantes de impurezas,
hidrolise e decomposi¢cdo dos componentes da formulagdo (ALLEN, 1998). No caso de
formulacbes capilares, € necessério ressaltar que o couro cabeludo ira sofrer uma
agressividade fisica em casos como de caspa, e, por isso, se 0 pH ideal ndo for
considerado, outras disfungdes, como irritabilidade intensa, poderéo causar incbmodo ao
paciente, que assim nao ira aderir ao seu tratamento (CUNHA; SILVA; CHORILLI, 2009).

A viscosidade, por sua vez, € uma variavel importante que define reologicamente
um sistema. A andlise desse parametro ajuda a definir se os produtos desenvolvidos
apresentam a consisténcia ou fluidez adequadas, além de apontar se a estabilidade é
apropriada; ou seja, a viscosidade fornece um indicativo do comportamento do produto
no decorrer do tempo (BRASIL, 2008).

As formulacdes apresentaram valores de viscosidade médios entre 1156,7 + 128,9
cp e 3536,9 + 17,9 cp (Tabela 7) logo apds a preparacéo, quando medidos utilizando o
spidle R2 e 12 rpm. Quando armazenados durante 35 dias, as formula¢des apresentaram

uma diminuigdo na viscosidade (entre 869,4 + 106,6 cp e 2855,9 + 108,9 cp), o que
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acabou por resultar na sedimentagdo do sulfeto de selénio. Essa diminuicdo também
pode ser indicativo de uma possivel interagdo entre os componentes da formulagéo e/ou

degradacdo quimica de algum componente.

Tabela 7 — Valores de viscosidade obtidos

Viscosidade R2 12 RPM
Dia N1 N2 N3

3531,5¢cp 1026,6 cp 1466,0 cp
0 3522,3 cp 1159,0 cp 1596,1 cp
3556,8 cp 1284,3 cp 1749,4 cp

Média + sd 3536,9cp+ 17,9 1156,7 cp £128,9 1603,9 cp £ 141,9
2768,6 cp 974,8 cp 1262,3 cp
35 2977,9 cp 761,7 cp 1106,5 cp
2821,3 cp 871,8 cp 1301,0 cp

Média + sd 2855,9 cp £ 108,9 869,4 cp + 106,6 1223,3 cp £102,9

Por se tratar de formulacdo para uso tépico, a viscosidade € essencial a fim de
proporcionar a aderéncia do produto ao couro cabeludo para que ocorra a acéo
antimicrobiana e, assim, contribui na atividade anticaspa. Para que aconteca a acéo
terapéutica, afirma-se que, depois de aplicar o produto, ele deve manter-se em contato
com couro cabeludo por um tempo minimo 5 min antes de ser enxaguado (CUNHA et al.,
2009).
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7 CONCLUSAO

Foi possivel obter-se uma formulacdo de shampoo contendo os ativos acido
salicilico, coaltar, sulfeto de selénio, dleo essencial de melaleuca e mentol. Porém, os
resultados dos testes realizados mostraram que as formulagdes do shampoo no presente
estudo se mostraram instaveis fisico-quimicamente. Em todos os testes de estabilidade
utilizando tanto aquecimento quanto resfriamento, logo apés o primeiro dia do ensaio, ja
mostraram-se instaveis, observando-se ao longo do tempo a sedimentacéo do sulfeto de
selénio e separacao de fazes.

Por sua vez na avaliacdo do pH e da viscosidade, observou-se uma diminuicao
nestes valores apds 35 dias de armazenamento em temperatura ambiente, o que
provavelmente deve-se a algum tipo de instabilidade, como degradacdo quimica e/ou
interac&o entre componentes da formulacao.

Por isso, se faz necesséria a reformulacédo dessa formulagéo, na tentativa de obter-

se um shampoo mais estavel.
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