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RESUMO

A formulacao a base de alcool gel foi inicialmente desenvolvida para ser usada
em ambiente hospitalar para antissepsia das méos dos pacientes, mas
principalmente para os profissionais da saude, a fim de diminuir o risco de
contagio de doencas tanto entre os profissionais da saude quanto de um paciente
para o outro. Ao longo do tempo o uso do alcool gel no cotidiano foi crescendo
cada vez mais, sendo um produto de facil uso e seu uso tornou-se mais
disseminado no ano de 2009, quando surgiu um surto do virus influenza HIN1.
No ano de 2019 um novo virus se alastrou em propor¢cdo mundial, sendo
declarado como pandemia, o Sars-CoV-2. Com a declaracdo de pandemia
emitida pela OMS, houve um crescimento no consumo de alcool em gel
mundialmente. A solucdo para tentar suprir esse déficit no mercado foi facilitar a
producéo de &lcool gel e em marco de 2020 a ANVISA publicou a RDC n° 350,
que permite a fabricacdo e a comercializacdo de produtos destinados a
antissepsia e sanitizacdo sem uma autorizacao prévia da propria. Com isso, o
presente trabalho mostra o desenvolvimento, por uma farmécia escola, de uma
formulacéo de alcool gel a base de carbédmero liquido, bem como, testes de
qualidade feitos no produto, como caracteristicas fisico-quimicas e atividade
antimicrobiana no produto, além do teste de eficacia comprovando que o produto

faz a antissepsia das méos.

Palavras-chave: Alcool gel, manipulag&o, formulacées, eficacia



ABSTRACT

The alcohol gel formulation was initially developed to be used in a hospital
environment for asepsis of the hands of patients, but mainly for health
professionals, in order to reduce the risk of contagion both among health
professionals and from one patient to another. Over time the use of alcohol gel in
daily life has grown more and more, being a product easy to use and quick to use,
its use became more widespread in 2009, when an outbreak of the H1N1
influenza virus emerged. In 2019 a new virus spread worldwide, in which it was
declared a pandemic, the Sars-CoV-2, with this, the use of alcohol gel became
once again important to combat the proliferation of this virus. With the declaration
of a pandemic issued by the WHO, there was a growth in the consumption of
alcohol gel worldwide. The solution to try to supply this deficit in the market was
to facilitate the production of alcohol gel, in March 2020 ANVISA published the
RDC n° 350, which allows the manufacture and commercialization of products
destined to asepsis and sanitization without a previous authorization from the
company itself. With this, the present work shows the development of an alcohol
gel formulation based on liquid carbomer as well as quality tests made on the
product, such as physicochemical characteristics and microbial activity on the
product, besides the efficacy test proving that the product exists with the asepsis
of the hands.

Keywords: Alcohol gel, manipulation, formulations, efficacy
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1. INTRODUCAO

A antissepsia das maos por lavagem, seja ela feita com agua e sabao ou
até mesmo com outros produtos sanitizantes, € uma das maneiras mais eficazes
de controle da disseminacao de infec¢des que estdo ligadas principalmente a
bactérias e virus.

No cenario mundial, ainda que distante de nosso cotidiano, o inicio de 2020
foi marcado pelo surgimento de uma misteriosa pneumonia causada por uma
variacdo do Coronavirus, o Sars-Cov-2, cujo primeiro caso foi reportado em
dezembro de 2019 na cidade de Wuhan, na China. O aumento do niumero de
casos rapidamente caracterizou a infeccdo como um surto, de modo que, no final
de janeiro de 2020, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) declarou a situagéo
como uma emergéncia em salde puUblica de interesse internacional.!

Com o crescente aumento de casos e disseminacdo pelo Mundo, a OMS
declarou situacdo de pandemia e, medidas de prevencéo tem se tornado cada
vez mais importantes para combater o Coronavirus. Em virtude disso, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) criou uma resolucdo que define os
critérios e os procedimentos extraordinarios e tempordrios para a fabricacdo e
comercializacao de preparacdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia
autorizacdo da Anvisa e dé outras providéncias, permitindo assim, a manipulacao
de 4&lcool gel em maiores quantidades nas farméacias de manipulacéo
considerando o potencial de producdo da Farmacia Escola do HUB para
producao de alcool gel para atendimento a demanda da comunidade académica

da UnB do Hospital Universitario.?
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2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 HIGIENE DAS MAOS

O conceito de limpeza de maos como pratica de controle de infeccao
hospitalar surgiu provavelmente no inicio do século XIX. Em 1843, Oliver Wendell
Holmes concluiu que a febre puerperal era disseminada por meio das maos pela
equipe de saude. Embora tenha descrito as medidas que poderiam limitar esta
disseminacédo, suas recomendacdes surtiram pouco impacto nas praticas
obstétricas no periodo.’

Em 1846, o obstetra hangaro, Ignaz Philipp Semmelweis, foi o primeiro
a registrar dados observacionais da disseminacao espantosa da febre puerperal,
a qual causou taxas de mortalidade materna acima de 18% por varios meses no
Hospital Geral de Viena. Em maio de 1847, Semmelweis tornou obrigatéria a todos
0s médicos, estudantes de medicina e equipe de enfermagem a antissepsia de
maos com solucdo clorada. Com esta medida, reduziu-se drasticamente a
mortalidade materna de 12,24 para 2,38%, no primeiro més da implantacéo desta
pratica e para 1,20% no més seguinte.’

Como resultado dos dois estudos, gradualmente, a lavagem de méaos
passou a ser considerada como uma das medidas mais importantes para
prevenir a transmissdo de microrganismos em unidades assistenciais.” Ao longo
dos anos, a higienizacao das maos nédo limitou-se apenas a area hospitalar, mas
tornou-se de suma importancia no cotidiano das pessoas, afim de evitar
patdgenos presentes nas ruas, em lugares publicos, e até mesmo em casa.

A pele das maos apresenta microbiota caracteristica, sendo classificada
em residente ou transitoria. Os microrganismos residentes sao de baixa
viruléncia e representados por bactérias Gram-positivas como estafilococos,
micrococos e algumas espécies de corinebactérias. Ja na microbiota transitoria
comumente se encontram bactérias Gram-negativas, principalmente as
enterobactérias, as de género Pseudomonas e as bactérias aerdbicas
formadoras de esporos. Ainda, podemos encontrar algumas bactérias Gram-
positivas como Staphylococcus aureus, fungos e virus. Todos esses

microrganismos apresentam maior patogenicidade, estando associados a surtos
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de infeccdo hospitalar. Tem sido demonstrado que, por estarem mais
superficialmente na pele, esses microrganismos sdo removidos mais facilmente
pela lavagem, oportunizando maior controle da disseminacéo de infeccéo. Desta
forma, a higienizacao das maos é a principal medida de inibicdo da disseminagéo
de infecgBes, sendo esta prética de extrema importancia em ambientes de

assisténcia a saude.®

2.2 ALCOOL GEL

Segundo a definicdo da Farmacopeia Brasileira, define-se gel por uma
forma farmacéutica semissélida de um ou mais principios ativos que contém um
agente gelificante para fornecer firmeza a uma solucéo ou disperséo coloidal.®

Existem inUmeras opc¢des de agentes antissépticos no mercado, porém
nenhuma é completamente eficaz em todas as situacdes e necessidades. Entre
0s agentes antissépticos mais utilizados esta o etanol na concentracao de 70%,
normalmente aplicado nas méaos por meio da forma farmacéutica em gel. As
formulacdes de alcool gel podem ser industrializadas ou manipuladas, de forma
gue as de origem magistral sdo isentas de registros na Anvisa (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria), ndo sendo exigidos testes de comprovacao cientifica de
efichcia e seguranca, que sdo exigidos para o registro de produtos
industrializados, sendo necessario apresentar apenas estudos de descricéo,
aspecto, caracteres organolépticos, pH e peso dos produtos manipulados.®

Produtos advindos do setor magistral apresentam, muitas vezes,
vantagens em relacdo aos provenientes da industria, como por exemplo, pode-
se citar o menor custo desses produtos, ja que exigem menores valores
financeiros das farmécias para sua producdo, e a individualizacdo de cada
medicamento ou cosmético, visto que a personalizacdo de cada produto é
permitida nesse ambiente.®

A atividade antimicrobiana dos alcoois tem sido atribuida a capacidade
de desnaturar proteinas. Solu¢des alcodlicas contendo entre 60 a 90% de alcool
sdo mais efetivas e concentracdes mais altas sdo menos potentes, porque as
proteinas ndo sdo faceis de desnaturar na auséncia de agua. Nas solucdes, o
conteudo do alcool pode ser expresso em porcentagem por peso (p/p ou g/g)

gue ndo é afetado por temperatura ou outras variaveis, ou porcentagem por
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volume (v/v ou ml/ml) que pode ser afetado pela temperatura, gravidade
especifica e reacdo da concentracdo. Por exemplo, alcool 70% por peso é
equivalente a 76,8% por volume, se preparado a 15°C, ou 80,5% se preparado
a 25°C. As concentracdes de alcoois em preparacdes para higiene de maos,
normalmente, sdo expressas em porcentagem por volume ou °Gay Lussac (°GL
= % Volume) e INPM (% P = Porcentagem de Alcool em Peso ou Grau Alcodlico
INPM). O INPM representa a quantidade em gramas de alcool etilico contida em
100 gramas de uma mistura hidro-alcodlica.® -’

Os alcoois tém excelente atividade germicida “in vitro” contra bactérias
vegetativas Gram positivas e Gram negativas, incluindo patdégenos
multirresistentes (ex: MRSA — S. aureus resistente a oxacilina e VRE -
enterococos resistente a vancomicina), Mycobacterium tuberculosis, e varios
fungos. Certos virus envelopados (lipofilicos) sdo susceptiveis aos alcoois
quando testados “in vitro” (herpes simples, virus da imunodeficiéncia humana,
virus influenza, virus sincicial respiratorio e virus vaccinia). O virus da hepatite B
€ um virus envelopado, menos susceptivel, mas inativado pelo alcool a 60-70%;
0 virus da hepatite C também, provavelmente, € inativado nessas
concentragdes.’

Em 1994, a FDA classificou o etanol 60 a 95% como agente categoria |
(seguro e efetivo como agente de higiene e antissepsia de maos). Embora pela
classificacdo TFM (Tentative Final Monograph)?, o alcool isopropanol 70 a 91,3%
enguadre-se na categoria llIE (dados insuficientes para classificar como efetivo),
o isopropanol 60% foi adotado na Europa como padrdo de referéncia para
comparagéo de produtos de higiene de méos a base de alcool.”

A eficacia de produtos de higiene de maos a base de alcool é afetada
por varios fatores: tipo, concentracdo, tempo de contato e volume de élcool
utilizado, e se as maos estavam molhadas no momento de aplicagéo do alcool.’

Aplicar pequenos volumes de alcool (isto é, 0,2 a 0,5 mL) nas m&os néao é
mais efetivo que as lavar com agua e sabdo comum. Um estudo documentou
gue 1 mL de &lcool era substancialmente menos efetivo que 3 mL. O volume
ideal do produto a ser aplicado nas méaos nao € conhecido e pode variar com as
diferentes formulacdes. Entretanto, se ocorrer a sensacdo que as maos estao
secas apos a friccdo do alcool por 10 a 15 segundos, provavelmente

foi aplicado um volume insuficiente do produto. Por isso, os lengcos umedecidos
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com alcool por conter quantidade limitada de alcool, tém sua efetividade
comparavel a de 4gua e sabdo comum.’

O uso frequente de solugbes alcodlicas nas maos pode causar
ressecamento, a menos que emolientes, umectantes ou outros agentes
condicionadores sejam adicionados a formulacdo. O efeito de ressecamento do
alcool pode ser diminuido ou eliminado com a adicdo de 1 a 3% de glicerina ou
outro agente hidratante da pele. Varios estudos recentes tém demonstrado que
preparacdes alcodlicas liquidas ou em gel contendo emolientes causam menor
ressecamento nas maos que sabdes antimicrobianos. Estes estudos,
conduzidos nas unidades assistenciais utilizaram varios métodos objetivos e
subjetivos de avaliacdo de irritagdo e ressecamento da pele. Outros estudos sao
necessarios para estabelecer se produtos com diferentes formulacbes tém

resultados similares.”’

1 Assemelha-se a Farmacopeia Brasileira que regulamenta testes de produtos manipulados e

medicamentos publicado pelo FDA (Food and Drug Administration).
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3. JUSTIFICATIVA

Tendo em vista a pandemia por Sars-CoV-2, a higienizacdo das maos
tornou-se uma forte aliada ao combate de sua disseminacéo. Por conta disso, o
desenvolvimento de novas formulagfes de alcool gel torna-se importante para
esse combate. Realizar o desenvolvimento de formulagbes de alcool gel na
estrutura de uma Farmacia Escola, permite tanto desenvolver a capacidade
produtiva desse ambiente, como treinar os futuros profissionais farmacéuticos
para o mercado de trabalho. Assim o presente trabalho visa uma proposta de
formulacéo de alcool gel na Farmacia Escola da Unb, além de realizar testes que

comprovem sua eficacia.
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4.1.

4.2.

1)

2)

3)

4)

. OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL
Desenvolver a padronizacdo de formulacdo de alcool gel a ser produzido no
contexto da pandemia do COVID 19.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Definir a formulacdo a ser utilizada para producéo do produto de alcool gel 70
INPM na Farmacia Escola do HUB;

Realizar a producéo de lotes do produto alcool gel 70 INPM com a formulacdo
definida;

Realizar a caracterizacao fisico quimica da formulacdo do produto alcool gel 70
INPM;

Realizar a caracterizacao microbiol6gica do alcool gel 70 INPM através do estudo
de estabilidade de 30 dias

18



5.

5.1.

5.2.

b)

c)

METODOLOGIA

Teste de formulagdoes de alcool gel 70 INPM:

Para o desenvolvimento da formulacédo foram feitos véarios testes até a
escolha do produto apresentado neste trabalho. Diferentes tipos de polimeros
foram utilizados para a producao do alcool gel 70 INPM e para esses testes foram
feitos nove lotes com diferentes metodologias. Os testes foram baseados na
utilizac&o de carbopol em po, carbopol aqua e HPMC (hidroxipropilmetilcelulose)
em diferentes concentracdes, bem como a utilizacdo, ou ndo, de glicerina em
diferentes concentracdes. Os testes feitos com carbopol em po6 obteve-se como
produto final uma formulacdo com bastantes grumos, além da dificil
manipulacdo, pois, o carbopol em p6 tem a necessidade de permanecer
hidratando em agua por um periodo médio de 24 horas. Os lotes produzidos com
HPMC obteve-se um produto final bastante viscoso, sendo de dificil
espalhabilidade nas méaos e de dificil envase do produto. O polimero escolhido
para a producao da formula padrao foi o carbopol aqua, pois além da sua facil
manipulacdo, o produto final apresentou caracteristicas satisfatérias quanto o

seu aspecto.

Caracterizacao e Estudo de estabilidade:

Para caracterizacao e estudo de estabilidade foram produzidos trés lotes
com a formulacdo definida, sendo realizadas avaliagdes fisico-quimicas e
microbiolégicas, nos tempos 0, 15 e 30 dias, através da execucédo dos seguintes
ensaios:
Propriedades Organolépticas: para a avaliacdo organoléptica, observou-se o
estado fisico, a homogeneidade, a coloracdo, a transparéncia (opaco,
transparente ou translucido), a viscosidade aparente (baixa, média, alta), bem
como o odor das amostras manipuladas e industrializada.®
Valor de pH: para a determinagéo do pH, utilizou-se um pHmetro MPA 210
previamente calibrado. O produto foi diluido em &gua purificada na propor¢éao
1:10, de acordo com a orientacdo da Anvisa para produtos semissélidos? O
eletrodo foi imerso na solucéo e a leitura foi feita dos valores apresentados.

Espalhabilidade: para a determinacdo da espalhabilidade das formulagbes de
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d)

alcool gel foi empregada uma metodologia proposta por Munzel e colaboradores
(1959), modificada por Knorst & Borghetti (2006) e descrita por Roggia et al.
(2014)3. Utilizou-se uma placa molde circular de vidro (diametro = 20 cm,
espessura = 0,3 cm) com orificio central de 1,0 cm de didmetro, a qual foi
posicionada sobre uma placa de vidro de 20x20 cm. Sob essas placas, foi
posicionado um papel milimetrado para a obtencdo do valor do diametro. A
amostra foi introduzida no orificio da placa circular e a superficie nivelada com
auxilio de uma espétula de plastico, apdés o nivelamento, a placa circular foi
retirada e sobre a amostra colocou-se uma placa de vidro como peso médio de
300g. Apo6s 1 minuto, foi calculada a superficie abrangida através da medicao do
didmetro em duas posi¢cdes opostas, com o posterior calculo do diametro médio.
Esse procedimento foi repetido adicionando-se novas placas e padronizando-se
o tempo de 1 minuto entre as placas, foram adicionadas no total 4 placas de
vidro, cada uma com uma média de peso de 300g. Apés cada determinacéo, a
superficie abrangida e o peso da placa adicionada foram registrados. A
espalhabilidade (Ei), determinada a 25°C, foi calculada através da seguinte
equacao:

Ei=(d2.m)/4
Onde: Ei = espalhabilidade da amostra para peso i (mm 2); d = didmetro médio
(mm).
Os valores da espalhabilidade em funcédo dos pesos adicionados foram

determinados por 2 medi¢Ges, calculando-se a média entre elas.®

Viscosidade: o teste de viscosidade utilizou viscosimetro do tipo Brookfield,
viscosimetro rotativo digital LOGEN SCIENTIFIC NDJ-5S/8. Foi utilizado 100 mL
da amostra em um béquer de plastico, o ROTOR #2 foi incorporado no
viscosimetro e colocada a amostra para o inicio da analise. A velocidade utilizada

pelo equipamento foi de 3 rpm a uma temperatura média de 25°C.

Atividade antimicrobiana: o estudo de estabilidade nos tempos de 0, 15 e 30
dias foi realizado utilizando Agar Padréo para Contagem (PCA) para isolamento
de bactérias e Agar Mycosel para isolamento de fungos. Os testes foram feitos

em triplicata, as placas de PCA para contagem de bactérias foram incubadas de
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5.3.

6.1.

6.2.

3-5 dias na estufa a 35°C e as placas de Agar Mycosel para contagem de fungos

foram incubadas de 5-7 dias na estufa a 24°C.

Avaliacao da capacidade antisséptica:

A capacidade antisséptica foi analisada através da avaliacdo
antimicrobiana das amostras de swab das méaos antes e depois aplicacdo do
alcool gel. Os ensaios microbiol6gicos foram executados conforme descrito no

item 5.2, letra b.

. RESULTADOS

Definigcdo da formulagéo:

Apos os testes com diferentes polimeros e metodologias de producéo, foi
observado que os lotes em que se utilizou o carbopol em pé houve separacéo de
fase, tornando o produto impréprio para manipulacdo. Nos testes com HPMC
observou-se a criacdo de filme nas méos apoés a friccdo do produto, sendo que
a formulacdo de carbopol aqua com glicerina a 2% foi a que obteve melhor
resultado, gerando assim, uma formulacdo limpida e de boa aparéncia,
justificando sua selecdo como formulacdo padrdo de alcool gel utilizada na
Farmécia Escola do HUB e a ser avaliada nos estudo de caracterizacdo e
estabilidade.

A formulacéo definida para a producédo do produto alcool gel foi a seguinte:
Alcool 73%

Carbopol Aqua 5%

Glicerina 2%

Agua QSP 100%

O método de producéo esta descrito na Formula Padréo (FP) e nas Ordens

de Manipulacdo (OM) em anexo.

Caracterizacao e Estudo de estabilidade:
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Para realizacdo dos estudos de estabilidade, foram produzidos os lotes
161/20, 162/20 e 163/20, conforme OMs em anexo. Os testes apresentados
foram feitos em 3 tempos: tempo O, tempo 15 e tempo 30, sendo esses
representados pelo numero de dias apoés a fabricacdo dos lotes.

Propriedades organolépticas: os ensaios organolépticos séo utilizados para a
avaliacdo das caracteristicas de um produto, as quais sdo detectaveis pelos
orgdos dos sentidos: aspectos, cor, odor, sabor e tato. Elas nos fornecem
parametros que possibilitam a avaliacdo, de imediato, do estado da amostra, com
o0 objetivo de verificar alteracbes como separacdo de fases, precipitacdo e
turvacdo®.0Os trés lotes apresentaram caracteristicas semelhantes, uma mistura
homogénea, incolor e apresentando odor caracteristico do &lcool, que se tornou
mais forte devido a ndo utilizacdo de esséncias na formulacdo. Aparentaram ter
uma viscosidade média com uma boa espalhabilidade e transparéncia nas

formulagbes, como mostra a tabela 1 abaixo.

Tabela 1- Propriedades organolépticas do alcool gel

Propriedades LOTES

organolépticas 161/20 162/20 163/20

Estado fisico Semissdlido Semissolido Semissolido
Odor Odor de alcool Odor de alcool Odor de alcool
Homogeneidade Homogéneo Homogéneo Homogéneo
Coloracao Incolor Incolor Incolor
Transparente Transparente Transparente Transparente
Viscosidade Média Média Média
aparente

Os testes de viscosidade foram feitos de forma sensitiva, espalhando o
produto nas maos, e com viscosimetro para se obter um parametro melhor para
analise do produto. Bem como as outras caracteristicas organolépticas, a

viscosidade entre os lotes foi relativamente parecida, no teste sensitivo ao colocar
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o produto nas maos aparentou um gel fluido e que se espalha nas maos
facilmente, além de rapida absorcdo e no teste com viscosimetro os valores
obtidos foram proximos também, como mostram os graficos 1, 2 e 3 abaixo.
Também ndo houve grandes alteracbes de viscosidade entre os tempos
avaliados, exceto para o lote 162/20 do tempo 0 para 15 dias.

Figura 1- Viscosidade dos lotes: 161/20, 162/20 e 163/20.

Viscosidade Lote: 161/20 Viscosidade Lote: 162/20

Viscosidade (mPas)
r
(5
Vicosidade (mPas)
3 k
i

1

Tempo 0 Tempo 15 Tempo 30 Tempe 0 Tempo 15 Tempo 30

m Viscosidade Visosidade

Viscosidade Lote: 163/20

7450
7350
7300
550
7200
7150
7100
i
7050

Tempo 0 Tempo 15 Tempo 30

Viscosidade (mPas)
5

m Viscosidade

Fonte: elaborado pelo autor, 2020.

a) pH: o valor de pH vai de 1 a 14, quanto menor o valor do pH mais acida a
substancia e quanto maior o valor mais alcalino a substancia, sendo que o valor
de pH 7 é considerado um pH neutro. Todos os testes realizados em todos 0s
lotes e todos os tempos acima citados obtiveram um pH 7 em todos os lotes

testados, como mostram os graficos 4, 5 e 6 abaixo.
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Figura 2- pH dos lotes: 161/20, 162/20 e 163/20.

pH LOTE: 161/20 pH LOTE: 162/20

14 14
13 13

1 1

Valorde pH
Gw s o~
Valorde pH

mpH pH

pH LOTE: 163/20

Valorde pH

TempoO Tempo 15 Tempo 30

mpH

empo 0 Tempo 15 Tempo 30 Tempo O Tempo 15 Tempo 30

Fonte: elaborado pelo autor, 2020.

b) Espalhabilidade: o teste de espalhabilidade nos permite observar as
caracteristicas da formulacdo em relagdo a sua capacidade de se espalhar e
abranger determinada area, para um produto cosmético € de suma importancia
esse teste, dependendo do resultado, pode mostrar a dificuldade ou facilidade
na aplicagéo do produto. Por ser um produto utilizado para antissepsia das maos,
a espalhabilidade do alcool gel é importante para adeséo do produto em relagéo
aos seus usuarios. A figura 3 abaixo mostra os resultados do teste de

espalhabilidade no tempo 0.

24



Figura 3- espalhabilidade dos lotes: 161/20, 162/20 e 163/20.

Espalhabilidade lote: 161/20 (TEMPO 0)
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Espalhabilidade lote: 163/20 (TEMPO 0)

4500

3957

3523
3316
2461

E300 E600 ES00 E1200
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= Espahzbilidade

Espalhabilidade lote: 162/20 (TEMPO 0)

4068

E600 E9S00

palhabilidade da amostra para o peso

Espahabiidade

c) Atividade antimicrobiana: o teste antimicrobiano foi feito para a comprovacao

da capacidade de antissepsia do produto, ou seja, que néo haveria crescimento

microbiano no produto. Os testes realizados mostraram que n&o houve

contaminagao microbiana, seja esta por fungos ou bactérias. As placas de PCA

e Mycosel ndo apresentaram qualquer evidéncia microbiana, conforme pode ser

observado nas figuras 4 a 8.
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Figura 4- Teste Agar Mycosel tempo 0

O teste com Agar Mycosel foi feito em duplicata devido a contaminagio,
como houve a contaminagao apenas em uma das placas de cada lote, e as outras
placas ndo apresentaram crescimento de fungo, foi concluido de tratou-se de
contaminacgao externa, pois se houvesse crescimento de fungos no produto teria

ocorrido em todas as placas que foram semeadas.
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Figura 5- Teste Agar PCA tempo 0

130

As placas semeadas no Agar PCA n&o houve qualquer tipo de crescimento
de bactérias.
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Figura 6- Teste Agar PCA tempo 15
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Figura 7-Teste Agar Mycosel tempo 15

— ‘-”\'\\

Nos testes realizados no tempo 15 ndo houve qualquer tipo de
crescimento microbiano, seja nas placas de Agar PCA ou nas placas de Agar
Mycosel.
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Figura 8- Teste Agar PCA tempo 30

Fonte: elaborado pelo autor, 2020.

O teste Agar PCA tempo 30 foi feito em duplicata pois houve
contaminagdo em uma das placas de cada lote, pode-se considerar

contaminacgao externa, pois s6 houve contaminacao em uma das placas.
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Figura 9- Teste Agar Mycosel tempo 30

O teste Agar Mycosel tempo 30 ndo houve contamina¢do em nenhuma

das placas semeadas.
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7. DISCUSSAO

Os testes feitos com o alcool gel 70 INPM desenvolvido pela Farmacia
Escola do HUB mostraram-se satisfatérios, quanto a suas caracteristicas
organolépticas, o produto mostrou-se limpido, homogéneo, transparente, odor
caracteristico de alcool e de boa viscosidade, pH apresentado foi de 7, sendo um
pH neutro, além de boa espalhabilidade e resultados satisfatorios em relacéo ao
atividade antimicrobiana, pois ndo houve crescimento de fungos e bactérias. O
estudo apresentado neste trabalho foi feito nos tempos 0, 15 e 30 dias, mas o
estudo completo foi planejado para 180 dias.

Os resultados apresentados nos primeiros 30 dias mostraram-se
satisfatorios, pois todos os testes se encaixam no perfil da formulagdo magistral
de &lcool gel, os 3 testes apresentados ndo mostraram grande variagdo, suas
caracteristicas organolépticas permaneceram as mesmas, bem como o pH,
espalhabilidade e atividade microbiana se mostrou ausente nos testes realizados.

Outro estudo semelhante ao realizado neste trabalho foi de SILVA3, no
qual também comparou quatro amostras de alcool gel, sendo trés dessas
amostras manipuladas por farmacias oficinais e um sendo um produto
industrializado, realizando os testes de propriedades organolépticas,
viscosidade, pH, espalhabilidade e avaliagéo da atividade antimicrobiana.

Nos testes de propriedades organolépticas, SILVA3 comparou o0s
produtos e obteve resultados semelhantes entre si, e semelhantes ao nosso
trabalho em relacdo a estado fisico, odor, homogeneidade, coloracao,
transparéncia e viscosidade. Os quatro produtos apresentados por SILVA3
tiveram resultados iguais em relacdo a suas caracteristicas de estado fisico,
odor, homogeneidade, coloracdo e transparéncia, porém os resultados de
viscosidade foram diferentes do nosso trabalho, variando entre uma viscosidade
média e alta.

Comparando o trabalho apresentado por SILVAS e o presente trabalho,
as formulagbes obtiveram resultados semelhantes em relacdo as suas
caracteristicas organolépticas, com estado semissélido, odor caracteristico de
alcool, homogéneo, incolor e transparente. A viscosidade apresentada pelo
produto desenvolvido no nosso trabalho foi média, comparando-se a viscosidade

apresentada pelos produtos A e C apresentados por SILVA. 3
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GISCH et al.> comparou quatro formulacdes de alcool gel avaliando suas
caracteristicas organolépticas, apresentando semelhancas entre elas, estado
semissolido, odor de &lcool, homogéneo com bolhas de ar, incolor e
transparente. Em relacéo ao odor, dois desses produtos continham esséncia em
suas formulagées, o que suavizou o odor de alcool.®

Na determinacédo de pH, os resultados encontrados por SILVAS ficaram
compreendidos dentro da faixa de 6,4 e 7,8, variando de um pH ligeiramente
acido a um pH neutro®, diferindo do presente trabalho que ndo apresentou
variacéo de pH em nenhuma amostra. GISCH et al.> obteve como resultado para
o valor de pH a faixa de 4,13 a 9,41. Os valores encontrados tiveram grandes
variacdes, indo de um pH acido a um pH alcalino, essa variacéo pode ter ocorrido
pela diferenca na producédo de cada produto.3

Em relagéo aos testes de espalhabilidade por ser um teste subjetivo
houve grande variacdo em relacdo aos produtos analisados e entre os estudos
comparados. As formulagcbes que apresentam uma viscosidade menor,
apresentaram uma espalhabilidade maior, enquanto as formulagcdes que
apresentaram uma viscosidade maior apresentaram uma espalhabilidade menor.
Essa caracteristica foi observada no estudo de SILVA3, bem como no estudo de
GISCH et al.3®

Um outro estudo realizado na Farmécia Universitaria de Juiz de Fora,
Minas Gerais, testou uma formulacdo alternativa para o desenvolvimento de
alcool gel usando diferentes polimeros, sendo esses, goma xantana,
hidroxietilcelulose e a carboximetilcelulose sodica. Para o0 teste com
carboximetilcelulose sédica houve precipitacdo instantaneamente apds a adicao
do alcool 70% p/p, a formulacdo contendo goma xantana obteve 0 mesmo
resultado e a formulacdo com hidroxietilcelulose, as particulas ficaram
suspensas no liquido, sob agitacdo, dando um aspecto turvo ao liquido, quando
deixado em repouso, as particulas redtnem-se no fundo da vidraria, mas néo ha
formacao de precipitado grosseiro como os demais polimeros.®

Assim como o estudo realizado por FELICISSIMO et al.8, as formulacdes
testadas na Farmécia Escola do HUB também houve resultados ndo satisfatorios
em alguns testes. No teste com carbopol em p6, o produto final apresentou varios
grumos e a dificuldade de manipulacdo por necessidade de hidratacdo do

polimero por, em média, 24 horas, o teste com HPMC obteve-se um produto final
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com alta viscosidade e de dificil adesé@o aos usuarios.

A escolha feita como formulacéo padrédo por FELICISSIMO et al.8 com
os diferentes polimeros foi a hidroxietilcelulose, que mostrou-se promissora e
viadvel para a producgéo, que atendeu a realidade emergencial da pandemia com
qualidade e boa aceitabilidade, assim como a formulagc&o da Farmacia Escola do
HUB obtida através do polimero carbopol aqua, que teve grande aceitacdo do
seu produto final e também colaborara para a contencdo da disseminacao do

coronavirus a Universidade de Brasilia.
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8. CONCLUSAO/CONSIDERACOES FINAIS

A antissepsia das maos por lavagem, seja ela feita com agua e sabao ou
até mesmo com outros produtos sanitizantes, € uma das maneiras mais eficazes
de controle da disseminacao de infec¢des que estdo ligadas principalmente a
bactérias e virus. A formulacdo do produto &lcool gel 70 INPM produzida na
Farmacia Escola do HUB se mostrou bastante satisfatoria quanto aos parametros
organolépticos, fisico-quimicos e microbiolégicos avaliados, e assim sendo de
grande importancia para auxiliar no combate ao Sars-Cov-2.

A formulagcéo obtida utilizando carbopol aqua (carbopol solucdo 5%) e
glicerina 2% foi a que obteve um melhor resultado em relacdo as outras
formulacbes testadas e assim foi definida como formulacdo padréo,
considerando seus aspectos fisico-quimicos e sensoriais. Em relacdo aos testes
realizados nos trés lotes produzidos para estudo de estabilidade, esses
apresentaram caracteristicas fisico-quimicas e microbiolégicas dentro do
esperado para o produto e ndo houve variacdo significativa nos tempos
avaliados.

De acordo com os testes realizados a formulacao se apresenta adequada
e pode utilizada como formulacdo padrédo do produto alcool 70 INPM a ser
produzido na Farmacia Escola, com prazo de validade garantido de 30 dias.

Salienta-se, entretanto, que, para confirmacao do prazo de validade final
de 6 meses, é necessario a continuacado do estudo nos tempos de 60, 90 e 180
dias, conforme pré-estabelecido no inicio do estudo e previsto no RQ.UFD.028 -
REGISTRO DE ESTUDO DE ESTABILIDADE (em anexo). Também salienta-se
que o estudo de eficacia antisséptica estd em execucao e que os resultados
serdo apresentados no dia da apresentacéo oral e posteriormente anexados a

esse trabalho.
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ANEXO 1- FP.UFD.006 -
ALCOOL GEL 70 % INPM
(CARBOPOL AQUA).
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sus+ m—— UNIVERSIDADE DE BRASILIA EBSER H
BeEd UnB | HUB  HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

Tipo do FORMULA PADRAO FP.UFD.006 - Pagina 1de 4
Documento
Titulo do ALCOOL GEL 70% INPM (CARBOPOL AQUA) Em|s§ao: Proxima revisao:
Documento Versao:
DADOS DO PRODUTO
NOME DO PRODUTO: ALCOOL GEL 70% INPM (CARBOPOL AQUA)
CONCE NTRACAO: 70%
FATOR DE EMBALAGEM: NA
LOTE MINIMO: 1L
LOTE MAXIMO: 10L
CATEGORIA: SANITIZANDE DE MAOS
FORMULACAO
MATERIAIS cf\)glﬁjo CONCENTRACAO (%) QTD/LOTE*
ALcooOL ETiLICO - 73% na
= o
CARBOBOL AQUA SF1 - >% (da selucgo 500 ML
hidroalcoolica)
AGUA DESTILADA - QSP100% na
= =
GLICERINA . 1.0% iga solugae 100 ML
alcdolica)
NAOH 30% (P/V) - Qs na
*Considerando lote de 10.000 mL
PROCESSO

1. Com auxilio de alcodmetro e termdmetro, verificar grau alcdolico e temperatura da MP.

Obs.: fazer as conversdes do resultado observado no alcoémetro, utilizando as tabelas A.1 e B.1 do Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢do Rev. 02, considerando a temperatura observada. Verificar primeiro
a tabela B.1 para fazer a o ajuste de °GL de acordo com a temperatura e, posteriormente, a tabela A.1 para fazer
a conversao de °GL (do valor ajustado) para INPM.

Resultado (temperatura): °C
Resultado (grau alcéolico): °GL/ INPM (A)
Responsavel: Data: / /  Hora:

2. Com base nos resultados obtidos no item 1, calcular a quantidade de élcool e dgua purificada para a produgcdo
de 10.000 mL de solugdo hidroalcdolica a 78 INPM, utilizando a formula abaixo.
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sus+ — UNIVERSIDADE DE BRASILIA EBSERH
BSEd UnB | HUB  HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA  *0eiais swicasiianios roceas

Tipo do FORMULA PADRAO FP.UFD.006 - Pagina 2de 4

Documento

Titulo do ALCOOL GEL 70% INPM (CARBOPOL AQUA) Em|s~sao: Proxima revisao:
Documento Versao:

Férmula de célculo: AxB=CxD

Em que:

A = concentracdo de alcool obtida no item 1 (INPM)

B = volume de alcool que deve ser medido (mL)
C=78(INPM)

D = volume total da solugdo hidroalcdolica = 10.000 mL

Resultados:
B= mL (quantidade de alcool a ser medida)
E=(D-B)= mL (quantidade de agua a ser medida)

3. Com auxilio de proveta, medir a quantidade de alcool (B) definida no item 2 e verter em um béquer.

Responsavel: Data: _ / /  Hora:

4, Com auxilio de proveta, medir a quantidade de agua (E) definida no item 2 e verter no item 3.

Responsavel: Data: _ / /  Hora:

5. Misturar em agitador mecanico ou misturador planetario por 3 a 5 minutos.

Responsavel: Data: __/ /  Hora inicio: Hora fim:

6. Verificar o grau alcdolico e temperatura da solugdo obtida no item 5 com auxilio de alcobmetro e termometro.
Obs.: fazer as conversdes do resultado observado no alcodmetro, utilizando as tabelas A.1 e B.1 do Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 edigdo Rev. 02, considerando a temperatura observada. Verificar primeiro
a tabela B.1 para fazer a o ajuste de °GL de acordo com a temperatura e, posteriormente, a tabela A.1 para fazer
a conversao de °GL (do valor ajustado) para INPM.

Resultado (temperatura): o
Resultado (grau alcdolico): °GL/ INPM (F)
Responsavel: Data:__ / /  Hora:

Especificagdo: 75 a 79 INPM

7. Caso o produto esteja dentro da faixa especificada no item 6, seguir para o item 8. Caso o produto ainda esteja
acima da faixa especificada, realizar ajustes utilizando a seguinte férmula para calcular a quantidade de dgua que
deve ser acrescentada ao lote (Ejj).

E.j= [(Concentragdo obtida no item 6 em INPM) x D - 78D ]/ 78

Obs.: caso o resultado esteja abaixo da faixa especificada no item 6, contatar o farmacéutico para disposicoes.
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sus+ — UNIVERSIDADE DE BRASILIA
BREd UnB | HUB  HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA  "os7mis onvensimanios reocnais

Tipo do FORMULA PADRAO FP.UFD.006 - Pagina 3de 4
Documento
Titulo do ALCOOL GEL 70% INPM (CARBOPOL AQUA) Em|San: Proxima revisao:
Documento Versao:
Calculos (ajuste 1): Calculos (ajuste 2):
Teor alcdolico: INPM Teor alcdolico: INPM

8. Adicionar, a solugdo hidroalcdolica obtida no item 6 ou 7, o Carbopol Aqua SF1 (500 mL), sob agitacdo mecanica
branda e manter agitagdo por mais 5 a 10 min.

Responsavel: Data:__/ /  Horainicio: Hora fim:

9. Verificar o pH com fita indicadora.
Resultado: (pH inicial)

Responsavel: Data: _ / /  Hora:

10. Acrescentar, lentamente o NaOH 30% até obteng&o de gel.

Resultado: (pH final)
Quantidade de NaOH utilizada: () gts( )mL
Responsavel: Data:  / / Hora:

11. Adicionar a glicerina (100 mL) na mistura obtida no item 10 e misturar em agitador mecanico ou misturador
planetario por 5 a 10 min.

Responsavel: Data:_ / /  Hora:

12. Realizar e registrar as analises de controle de qualidade definidas no RQ.UFD.023 - REGISTRO DE LAUDO E
CONTROLE DE QUALIDADE DE PRODUTO MANIPULADO, anexo a OM.
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UNIVERSIDADE DE BRASILIA

s ! PB4 UnB | HUB  HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

Tipo do FORMULA PADRAO FP.UFD.006 - Pagina 4 de 4

Documento

Titulo do ALCOOL GEL 70% INPM (CARBOPOL AQUA) Em|s~sao: Proxima revisao:
Documento Versao:

1. HISTORICO DE REVISAO

VERSAO

DATA

DESCRICAO DA ALTERACAO

Elaboragdo/Revisdo

Gustavo Santos Soares

Data: 29/07/2020

Anélise

Lorena Freitas Barros Malaquias

Data: 15/09/2020

Aprovagdo

Noemia Urruth Ledo Tavares

Chefe da Unidade de Farmacia Dispensacdo

Data: |, s
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ANEXO 2- Lotes manipulados
(161/20; 162/20; 163/20).
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UNIVERSIDADE DE BRASILIA EBSERH

]
SUSEE"  BRE UnB | HUB  HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA  "o2ras svversiinos reosnas

TiRade REGISTRO DA QUALIDADE RQ.UFD.017 - PAgina 1 | N°LOTE: | 161/20
Documento
E:;::’::mo REGISTRO DE MANIPULACAO DE LOTE \E:ri:;i?;)gs/ 06/2020 1 Proxima tevishos-
L DADOS DO PRODUTO

NOME DO PRODUTO: ALCOOL GEL 70 INPM

FINALIDADE: SANITIZAGAO DE MAOS E SUPERFICIES

SOLICITANTE: FARMACIA ESCOLA

DATA DE EMISSAO: 13/10/2020 DATA DE VALIDADE:

TAMANHO DO LOTE (ML): | 1000

DADOS DA MANIPULACAO

FORMULACAQ:

MATERIAIS ;2.?;;% FABRICANTE LOTE CONCENTRACAO (%) | QTD/UN | QTD/LOTE
ALCOOL ETILICO - { R B g 73% RSN
2 ALV AN U T S e + P A
CARBOPOL AQUA SF1 - SHfdasalicdd = s
U m e NG 03) hidroalcéolica) o T
1 0, =
GLICERINA . % : Zf8 (rahplugac - o g
LAY GG hidroalcoéolica) Y Ao
QSP 100%
AGUA DESTILADA - (da solugdo =
Ee 2327 /d  hidroalcéolica) 25 { 4
NAOH 30% (P/V) . B} ez Qs - Qs

* Obs.: sera produzida uma solugdo hidroalcdolica inicial a 78% INPM, para obtengdo de produto final
com 73% INPM (apos a mistura com os outros materiais).

PROCESSO:

INICIO DA MANIPULACAO

RESPONSAVEL: Ak DATA: | , ., ., |HORA:| , — _

. S Foal Py '
J S\ : ( v hatl

J-
s

,r/

1. Com auxilio de alcometro e termdmetro, verificar grau alcdolico e temperatura da MP.

Obs.: fazer as conversdes do resultado observado no alcodmetro, utilizando as tabelas A.1 e B.1 do Formuldrio
Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 edicdo Rev. 02, considerando a temperatura observada. Verificar primeiro
a tabela B.1 para fazer a o ajuste de °GL de acordo com a temperatura e, posteriormente, a tabela A.1 para fazer
a conversao de °GL (do valor ajustado) para INPM.

Resultado (temperatura); __ 2 O €
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Resultado (grau alcdolico): _ 33 *6L/__LLL  INPM
Responsavel: T Ciid 5 5 sanData: 45 /i /20 Hora: 4. 05

2. Com base nos resultados obtidos no item 1, calcular a quantidade de 4lcool e 4gua purificada para a produgao
de Jluuc _ ml (D) de solugdo hidroalcolica a 78 INPM, utilizando a férmula abaixo.

Férmula de célculo: AxB=CxD We. = 38 100t
Em que: 5 = ) “Ef',‘
A = concentragao de alcool obtida no item 1 (INPM)

B = volume de dlcool que deve ser medido {mL)

C=78(INPM) »

D = volume total da solugdo hidroalcdolica = WLC  mt

Resultados:

~P
B=_+\C mL (quantidade de dlcool a ser medida)
E={D-B)=_J 21 mL {quantidade de dgua a ser medida)

3. Com auxilio de proveta, medir a quantidade de alcool (B) definida no item 2 e verter em um béquer.

Responsavel: i e 5 Gunns Data: (57 4 /20 Hora: (4.3

4. Com auxilio de proveta, medir a quantidade de dgua (E} definida no item 2 e verter no item 3.

Responsave!: ﬁjﬁr;-‘ A 4 us Datar {3/ /Ay Hora: [4-2%

5. Misturar em agitador mecdnico por 3 a 5 minutos.

Responsavel: % O . Data_14/i./ ). Horainicio: AL Hora fim: _J4. 3.2

6. Verificar o grau alcdolico do produto e temperatura com auxitio de alcodmetro e termometro.

Obs.: fazer as conversdes do resultado observado no alcoémetro, utilizando as tabelas A.1 e B.1 do Formulério
Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢ao Rev. 02, considerando a temperatura observada. Verificar primeiro
a tabela B.1 para fazer a o ajuste de °GL de acordo com a temperatura e, posteriormente, a tabeta A.1 para fazer
a conversio de °GL (do valor ajustado) para INPM.

Resultado (temperatura): _ /< °C

Resultado (grau alcofico): (5 et/ % INPM

\ f/ o % g -
Responsavel: ;%m‘fh;am. N DspssyDatar /5 /40 /)y Hora: ;J-“’ 33

Especificagdo: 77 a 79 INPM
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7. Caso o produto esteja dentro da faixa especificada no item 6, seguir para o item 8. Caso o produto ainda esteja
acima da faixa especificada, realizar ajustes utilizando a seguinte férmula para calcular a quantidade de dgua que
deve ser acrescentada ao lote (Eg).

Eq= [(Concentragdo obtida no item 6 em INPM) x D - 78D ]/ 78

Obs.: caso o resultado esteja abaixo da faixa especificada no item 6, contatar o farmacéutico para disposi¢bes.

Calculos (ajuste 1): Célculos (ajuste 2):
g0 LusC-Mutt Eez 508
EIRY

m
3.

1Y
[4x]
@

/

Teor alcoolico: 4 & INPM Teor alcdolico:

8. Com auxilio de proveta, medir __{ mL da solucdo hidroalcdolica obtida no item 6 ou 7 e verter em
um béquer de volume adequado.

Obs.: Reservar o restante da solugdo hidroalcdolica.

9. Adicionar, a solug¢do hidroalcéolica obtida no item 8, o Carbopol Aqua SF1, de acordo com o célculo referente
a 5% da solucdo hidroalcdolica (_ﬁtﬁ_ mL) por sob agitagcdo branda, por 3 a 5 min, ou tempo suficiente para

completar a homogeneizagdo. ¢ ¢ i b ettt
,7/ /,g by

Responsavel: /,i',r-q!rwy A by Data: L6 /{0 / 2. Horainicio: _J4 5.0  Horafim:_{4 5%
10. Verificar o pH com fita indicadora.
Resultado (pH inicial): T

Responsavel: __dcoow 5 e Datar s /e [ 2 Hora:_ {5 )G

11. Acrescentar, lentamente, o neutralizante (NaOH 30%) até obtencdo de gel.

Resultado (pH final): *L

Quantidade de NaOH utilizada: < () gts () mL

Responsavel: _Jj, Qfg-,u A huas, Data: (7 /) 4af 2o Hora: _L5:37
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12. Pese a glicerina de acordo com o célculo de 2% da solucdo hidroalcdolica { L g) e adicione na mistura
obtida no item 8, depois misture por tempo suficiente até completa homaogeneizagdo.

Responsavel: e A bz Data: 5/ /20 Horainicio: __{*5. 7¢ Hora fim: {9 4.2
K o

13. Avalie o aspecto do produto e registre as observagdes:

a) Cor: )7 Wy ST R . }
b) Aspecto sensorial: J.¢ in %;_uu eey: DS VS L CRNL VY S U TS A e S ¢ AT SR A A
] \

BEER une HuE LCOOL GEL70 INPM R

- LOTE: 161/20 T raBsi0j2020 | VALINA | 300 a/UN.

- T FORMULAGRO: alcoel etifca, emuuntn T emanente,
EsTUDD DE E“ABIUDKDE neutralizande e velculo

09¢); Proteger da fut, do calof ¢ da umidade; U0 exterao;
ndo devam usas o prodeto; Em

° um e consultar o médics

ADVERT maAs Manter e umpemum gmbiente (ﬁ a3l

A
#autes fora do afeance de ciangas; Paswa; cam RIp ags

a1 de hip
e Basbtha e SErva) HorpIa TR T SGANEOS, Aw1Z Narte, ‘STl (OF) - CER: 70890001
o0
_ THPI15126437,000305 __(61)2028°50 |
.uponuvu FECHICA: Haemid mvm Ledo Tavares  €RF 7258
S
e

TERMINO DA MANIPULAGAO

RESPONSAVEL: ; DATA: . HORA: 2
u-*’f“ ) LJ‘ e [") i /7L} .’L‘.’.’ S

CONFERIDO POR: ) [ 3 DATA: | f5/40/A0 | HORA: |44 OO

. e 5
- APOS FINALIZADO O PROCESSO DE MANIPULACAO, ENCAMINHAR O LOTE PARA AREA DE QUARENTENA DO
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE.
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DADOS DO PRODUTO
NOME DO PRODUTO: ALCOOL GEL 70 INPM
FINALIDADE: SAN|TIZAC/~\0 DE MAOS E SUPERFICIES - ESTUDO DE ESTABILIDADE
SOLICITANTE: FARMACIA ESCOLA
DATA DE EMISSAO: 13/10/2020 DATA DE VALIDADE:
TAMANHO DO LOTE (ML): 1000

DADOS DA MANIPULAGAO

FORMULACAQ:

MATERIAIS SCgTDE';i FABRICANTE LOTE CONCENTRACAO (%) | QTD/UN | QTD/LOTE
ALCOOL ETiLICO - /"‘/4'~~“ e 73% - N §
\ ) A LIS O #5 7 X
5% (da solugdo
CARBOPOL AQUA SF1 - | - -
Q ) J GO 000004 w4z, hidroalcéolica) e
2% (da solugao
GLICERINA S / Vi
Loanmay FO ) hidroatcdolica) = ot (S
QSP 100% S g
AGUA DESTILADA . ~ (da solugdo - iy
FE £3AC )1/, hidroaicdolica) -
4 e B HYasy
NAOH 30% (P/V) « _ - Qs - M5 Gafao

* Obs.: sera produzida uma solugdo hidroalcdolica inicial a 78% INPM, para obtengdo de produto final
com 73% INPM (apds a mistura com os outros materiais).

PROCESSO:

INICIO DA MANIPULACAO

AVEL: 2 DATA: ./, />, | HORA:
RESPONS (ke o B s {8/ (i) s (). 4

1. Com auxilio de alcodmetro e termdmetro, verificar grau alcdolico e temperatura da MP.

Obs.: fazer as conversdes do resultado observado no alcodmetro, utilizando as tabelas A.1 e B.1 do Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢cdo Rev. 02, considerando a temperatura observada. Verificar primeiro
a tabela B.1 para fazer a o ajuste de °GL de acardo com a temperatura e, posteriormente, a tabela A.1 para fazer
a conversdo de °GL (do valor ajustado) para INPM.

Resultado (temperatura): )\ °C
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Resultado (grau alcéolico): lov °GL/ oo INPM

Responsavel: l_})‘f‘f%.w b 5_:0)¢~Data:_/_ﬂ/ fo /20 Hora: _ {0 H¢Y

)

2. Com base nos resultados obtidos no item 1, calcular a quantidade de 3lcool e dgua purificada para a produgdo
de J{0L  ml (D) de solugdo hidroalcdolica a 78 INPM, utilizando a férmula abaixo.

Férmula de célculo: AxB=CxD LOG. 6= i low
Em que: Bz 270

A = concentragdo de dlcool obtida no item 1 (INPM)

B = volume de &lcool que deve ser medido {mL)

C =78 (INPM)

D = volume total da solugdo hidroalcéolica = 1000 mi

Resultados:

B=_1V¢ mL (quantidade de &lcool a ser medida)

E=(D-B)=__ 220 mL {quantidade de dgua a ser medida)

3. Com auxilio de proveta, medir a quantidade de alcool {B) definida no item 2 e verter em um béquer.

Responsével: ';/(,J-‘-))fo;fvu 5 HeossData: (4 /_lp/ 22 Hora: 16:512
)
4. Com auxilio de proveta, medir a quantidade de dgua (E) definida no item 2 e verter no item 3.

i :
Responsavel: ’\/Aimﬁl-ow 5 5@&)@ Data: {4 /{¢ /_4v Hora: {{ 0o

5. Misturar em agitador mecanico por 3 a 5 minutos.

Responsavel: \;LJ‘ Casu b BucanData: {8 /0 /10 Horainicio: __{{ (/U Horafim: [{. 073
g

6. Verificar o grau alc6olico do produto e temperatura com auxilio de alcoémetro e termdmetro.

Obs.: fazer as conversdes do resultado observado no alcodmetro, utilizando as tabelas A.1 e B.1 do Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢do Rev. 02, considerando a temperatura observada. Verificar primeiro
a tabela B.1 para fazer a o ajuste de °GL de acordo com a temperatura e, posteriormente, a tabela A.1 para fazer
a conversdo de °GL {do valor ajustado) para INPM.

Resultado (temperatura): __2 S °C

Resultado (grau alcdolico): W‘S *GL/ i3 INPM

N\ ¢
{ :
Responsavel: g]gﬁ it 5 Yuades Data: (8 /7 / JoHora: 1423

Especificagdo: 77 a 79 INPM
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7. Caso o produto esteja dentro da faixa especificada no item 6, seguir para o item 8. Caso o produto ainda esteja
acima da faixa especificada, realizar ajustes utilizando a seguinte férmula para calcular a quantidade de dgua que
deve ser acrescentada ao lote (Eg).

E,= [(Concentragéo obtida no item 6 em INPM) x D - 78D ]/ 78

Obs.: caso o resultado esteja abaixo da faixa especificada no item 6, contatar o farmacéutico para disposi¢des.

Célculos (ajuste 1): Célculos (ajuste 2):
52\5« 1‘.0{':; - 3L e LL’L’L,
Iy MR
]
) ;
-" k Kz ()q \\\ \ Jp
!
- ' A
Teor alcéolico: '+ INPM Teor alcoolico: INPM

8. Com auxilio de proveta, medir ! /o1 mL da solucdo hidroalcdolica obtida no item 6 ou 7 e verter em
um béguer de volume adequado.

Obs.: Reservar o restante da solugdo hidroalcdolica.

9. Adicionar, a solucdo hidroalcéolica obtida no item 8, o Carbopol Aqua SF1, de acordo com o célculo referente
a 5% da solugdo hidroalcéolica (53U ml), por sob agitagdo branda, por 3 a 5 min, ou tempo suficiente para
completar a homogeneizagdo.

3\

Responsavel: (/4,, %1[:"14,,‘ A b oeasPata: 159/ 10/ 1o Horainicio: __J{ AU Horafim: 1} 39

10. Verificar o pH com fita indicadora.

Resultado (pH inicial): ﬁ

Responsavel: _ufous 5. 9per Data: (9 / (U/ 1) Hora: 440

11. Acrescentar, tentamente, o neutralizante (NaOH 30%) até obtengdo de gel.

Resultado (pH final): k
Quantidade de NaOH utilizada: i () gts (%) mL

A A : :
Responsdvel: '.JMJLJ,W A Yo Data: 19 /4y / 12 Hora: jA:C6
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12. Pese a glicerina de acordo com o célculo de 2% da solugdo hidroalcéolica ( )0  g) e adicione na mistura
obtida no item 8, depois misture por tempo suficiente até completa homogeneizacdo.

{31- DG

[0

13. Avalie o aspecto do produto e registre as observagdes:

a) Cor: ‘fn, ~enut
b} Aspecto sensorial:

Responsdvel: '_a‘u,ﬂ-'f("},».w 4 bypgys Data: (9 /1/ Qo Horainicio:_ {20 ) Hora fim:

BRES unB | HuB

LOTE: 182/20

ALCCOL GEL 70 INPM
FAB.: 10/2020 VAL: NA 300 G/UN

ESTUDO DE ESTABILIDADE

ADVERTENGAS: Manter emternperamra amblente {15a 3040} Proteger da luz, do qlw -da umidadw; Uso sxterno,
Manter fora 00 alance 42 crangs; Pessnss com

FORMULAGAD: alcool etilico, espessants, amoliente,
neutralirande e veiculo

lrn

awde

0 usa e gansultar o médie,

Fimoress irasiieira de Servicos Romaares WUE
L CNPI15.126.337.0003.0% —
AESPONSAVEL TECHICR: Noarmla Oruth Lebo Terares 87 7198

SGAH 605, Av. 12 Horte, Brasiia (B CEP: 70.830 901
461) 2020 5000

4} Q)%‘IWW ,‘,Az_u,’(;rlt) (o I}UG \_b;{c&J?}C\M‘oéoo&

\\
\\‘A
e
TERMINO DA MANIPULAGCAO
RESPONSAVEL: A ( DATA: HORA: .
wedlong & St {a/1ufao 12 3%
CONFERIDO POR: ) /B DATA: 26 10/L0 | HORA: 1500

- APOS FINALIZADO O PROCESSO DELMANIPULACI\O, ENCAMINHAR O LOTE PARA AREA DE QUARENTENA DO
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE.
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DADOS DO PRODUTO
NOME DO PRODUTO: ALCOOL GEL 70 INPM
FINALIDADE: SANITIZACAO DE MAQS E SUPERFICIES — ESTUDO DE ESTABILIDADE
SOLICITANTE: FARMACIA ESCOLA
DATA DE EMISSAO: 13/10/2020 DATA DE VALIDADE:
TAMANHO DO LOTE (ML): 1000
DADOS DA MANIPULACAO
FORMULACAQ:
CODIGO
MATERIAIS SIETERA FABRICANTE LOTE CONCENTRAGAO (%) | QTD/UN | QTD/LOTE
ALCOOL ETILICO ~ | S e 73% - 9 0md
i A - 5% (da solugdo 7
CARBOPOL AQUA SFL yokme. 0040032 hidroalcdolica) Ol
2% (da solugdo
GLICERINA i A o 0001 hidroalcdolica) - 10 i,
QSP 100%
AGUA DESTILADA - ) {da solugdo =
|- K Raaoon/)4  hidroalcdolica) 25§54
NAOH 30% (P/V) . —_ - Qs — as

* Obs.: sera produzida uma solugdo hidroalcdolica inicial @ 78% INPM, para obten¢de de produto final
com 73% INPM (apds a mistura com os outros materiais).

PROCESSO:

INICIO DA MANIPULACAO

DATA: HORA:

i . N 5 = o —
RESPONSAVEL: (. 1 8/10 /30 /“U bl

f\ GO

1. Com auxilio de alcodmetro e termémetro, verificar grau alcéolico e temperatura da MP.

Obs.: fazer as conversdes do resultado observado no alcoémetro, utilizando as tabelas A.1 e B.1 do Formulério
Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢do Rev. 02, considerando a temperatura observada. Verificar primeiro
atabela B.1 para fazer a 0 ajuste de °GL de acordo com a temperatura e, posteriormente, a tabela A.1 para fazer
a conversao de °GL (do valor ajustado) para INPM.

3l cc

Resultado (temperatura):
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Resultado (grau alcdolica): 400 *6L/__L00 INPM

Responsavel: LJI/;;\ o B, bucpun Data: 4/ 4y apHora:_ 195 33

2. Com base nos resultados obtidos no item 1, calcular a quantidade de alcool e dgua purificada para a producdo
de _{ 000 ml (D) de solug3o hidroalcéolica a 78 INPM, utilizando a férmula abaixo.

10 =99 fa0a
Férmula de cdlculo: AxB=CxD g 6= 15, /{~’~’U

Em que: 1%‘ -1 J
A = concentracdo de alcool obtida no item 1 (INPM) 2halal

B = volume de 4lcoo! que deve ser medido (mL)

C =78 (INPM)

D = volume total da solugao hidroalcéolica = /'294‘1 mL

Resuitados:

B= l 0 mL (quantidade de alcool a ser medida)

E-(D-B)=_ 20 mL (quantidade de dgua a ser medida)

3. Com auxilio de proveta, medir a quantidade de dicool (B) definida no item 2 e verter em um béquer.
Responsavel: (, }4 Aa“ig‘mg &, ZMS Data: {0 /{0 /o Hora:_ /5 3%

4. Com auxilio de proveta, medir a quantidade de dgua (E} definida no item 2 e verter no item 3.

Responsével: !J";,; caw b\,u/u» Data: {8 /(0 /A& Hora: 15 ay

5. Misturar em agitador mecanico por 3 a 5 minutos.
Responsavel: S b Do Data: {0/ 20/ 20 Horainicio: __ /5 4o Hora fim: __ {9 93

6. Verificar o grau alcdolico do produto e temperatura com auxilio de alcodmetro e termdmetro.

Obs.: fazer as conversées do resultado observado no alcodmetro, utilizando as tabelas A.1 e B.1 do Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢do Rev. 02, considerando a temperatura observada. Verificar primeiro
atabela B.1 para fazer a o ajuste de °GL de acordo com a temperatura e, posteriormente, a tabela A.1 para fazer
a conversdo de °GL (do valor ajustado} para INPM.

Resultado (temperatura): 23 °C

Resultado (grau alcédolico): {4 “GL/ ¢} INPM

Responsavel: ];,, Jopuw 5. Sl Data: (% /4 /i Hora:_ {0 46

Especificagdo: 77 a 79 INPM
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7. Caso o produto esteja dentro da faixa especificada no item 6, seguir para o item 8. Casc o produto ainda esteja
acima da faixa especificada, realizar ajustes utilizando a seguinte férmula para calcular a quantidade de agua que
deve ser acrescentada ao lote (Eg).

Es= [(Concentragdo obtida no item 6 em INPM) x D - 78D |/ 78

Obs.: caso o resultado esteja abaixo da faixa especificada no item 6, contatar o farmacéutico para disposigges.

Calculos (ajuste 1): Célculbﬂaju\ste 2):
Eﬂli ?Jl-rl!/i;\ = rlSqL,(_‘[/ \\‘ .
7} i |
te 237 4 o

i re
S ‘.,)k';" \,-\,’ l’,

Teor alcolico: __ 3§ INPM Teor alcoolico: INPM “E‘L;Pzﬂwﬂ[
8. Com auxilio de proveta, medir __ ;00U mL da solucdo hidroalcéolica obtida no item 6 ou 7 e verter em

um béquer de volume adequado.
Obs.: Reservar o restante da solug¢do hidroalcéolica.

9. Adicionar, a solugdo hidroalcéolica_obtida no item 8, o Carbopol Aqua SF1, de acordo com o célculo referente
a 5% da solugdo hidroalcéolica (50 mi), por sob agitacdo branda, por 3 a 5 min, ou tempo suficiente para
complietar a homogeneizagdo.

Responsével: il v & “eoin Data: _{¢ /(o / 2.7 Horainicio: (£ Su Horafim:_ {5 3
)

10. Verificar o pH com fita indicadora.

Resultado (pH inicial): 7

Responsavel: ‘ﬁ‘:tm.‘. b Yucge Data: S G /§d /e Horai_ {595

11. Acrescentar, lentamente, o neutralizante (NaOH 30%) até obtencdo de gel.
Resultado (pH final): T
4 () etsixImL

Data: (2, / 4o/ )¢ Hora: o0 2t

Quantidade de NaOH utilizada:

Responsavel: |
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12. Pese a glicerina de acordo com o cdlculo de 2% da solugdo hidroalcdolica ( A{ g) e adicione na mistura
obtida no item 8, depois misture por tempo suficiente até completa homogeneizagao.
Responsavel: [/.T,U)D"LW b, haapata: 42 / 42/ L Horainicio: _{(. 2/ Horafim: fe” 23
13. Avalie o aspecto do produto e registre as observagdes:
a) Cor:
b) Aspecto sensorial:
" UnB ¢ Huf ALCOOL GEL 70 INPM
LOTE: 163/20 J'_ FAB..10/2020 = VAL:NA 300 G/UN
SN0 DE ESTAMIDADE FORMULAGAO: ool stilico, sspesiants, emoliente,
nautralizands e veiculo
ADVERTENQAS: u.nm emtemperstura anﬁhnm(lsam!q, Proteger do luz, uuuhzdaumlhdg Uso onerny;
Manter fora d rrhnws; &m
@sa 0 asa e consultar o médico.
CED = i!}t!‘7 nlpsuet T SRANG0S, AU L2 Nerte, Brasla (OF) - CEP: 70630901
RESPONSAVEL TECNITA: Noesrsa Urruth Ledo Teveres ‘cnr-,"lnl - i
Foma
-
A
'
\, ') ‘k 1 4
AN [‘/j,. k/ —"p‘l'&jkq
LAl
TERMINO DA MANIPULAGAO
RESPONSAVEL: ( ; 7y : o
e WS (e TP *f//\ XSGAN PN 19/ i/ 30 |PORA e
& Fa) . P -
CONFERIDO POR: sef) . DATA: 200/ (01O HORA: 150
- APOS FINALIZADO O PROCESSO DE MANIPULACKO ENCAMINHAR O LOTE PARA AREA DE QUARENTENA DO
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE.
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