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ABSTRACT

Baby shampoos formulations present milder surfactants, which reduce the eye irritation. The objective of this article
was to verify the quality of baby shampoos, the compliance with Brazilian regulatory rules to the labeling and the pH,
viscosity and foam index of 8 different products marketed in the region of Santo Amaro, Sao Paulo, Brasil. All samples
were analyzed in accordance with current legislation concerning compliance to labeling requirements described in
RDC 211/05 from Anvisa. All samples showed pH compatible with tear fluid and appropriated foam volume. From 8
analyzed products, 75% showed apparent viscosity suitable for baby shampoos and 25% presented inadequate visco-
sity. These results show that the most of manufacturers are concerned with sale safe and effective products.

Key Words: shampoo, labelling, quality control

RESUMO

Xampus infantis s3o compostos por tensoativos suaves, que reduzem a irritagdo nos olhos. O objetivo deste trabalho
foi verificar a qualidade de xampus infantis, o cumprimento das normas reguladoras brasileiras para a rotulagem e as
caracteristicas fisico-quimicas (pH, indice de viscosidade e espuma) de oito produtos diferentes, comercializados na
regido de Santo Amaro, Sdo Paulo, Brasil. Todas as amostras foram analisadas no que se refere ao cumprimento dos
requisitos de rotulagem descritos na RDC 211/05 da Anvisa. Todas as amostras apresentaram pH compativel com o
fluido lacrimal e volume de espuma adequado. De oito produtos analisados, 75% apresentaram viscosidade aparente
adequada para xampus infantis e 25% tinham viscosidade inadequada. Estes resultados mostram que a maioria dos
fabricantes esta preocupada em colocar no mercado produtos seguros e eficazes
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INTRODUCAO

O Brasil atualmente ocupa a terceira posi¢cdo no
ranking mundial do mercado cosmético, sendo o segun-
do mercado em produtos infantis (1), o que pode ser atri-
buido ao fato de que maes estdo melhor informadas e
preocupadas com a higiene dos bebés (2).

Segundo dados do IBGE (3) o Brasil possuia em
2012 cerca de 198 milhdes de habitantes, sendo estima-
do que quase um tergo destes esteja em faixa etaria até
14 anos.

A utilizacdo de produtos como xampus, condicio-
nadores, sabonetes infantis, e produtos de beleza ja se
incorporou ao cotidiano das criancas. Esse crescente in-
teresse chama a atencdo dos pais, médicos e autoridades
sanitarias quanto a seguranga desses produtos (4).

A Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa
(RDC) n® 211, de 14 de julho de 2005, define produtos
cosméticos como “preparacgdes constituidas por substan-
cias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas,
labios, Orgdos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparén-
cia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou
manté-los em bom estado” (5).

O xampu ¢é uma preparagéo que tem como fungéo a
limpeza dos cabelos, deixando-os suaves, flexiveis, bri-
lhantes e faceis de pentear (6). Usualmente é um produto
apresentado sob a forma de um liquido transparente ou
opaco, formulado a partir de substancias tensoativas que
apresentam propriedades molhantes, detergentes, emul-
sionantes ¢ formadores de espuma, devido a sua estrutu-
ra anfifilica (7).

Normalmente os tensoativos sdo classificados,
quanto a carga da porgdo hidrofilica, em: ndo idnicos,
anidnicos, cationicos ¢ anfotéricos. Esta caracteristica
confere diferentes propriedades de detergéncia, promo-
¢do de espuma, espessamento, condicionamento do ca-
belo e irritabilidade dos olhos (6,8).

A utilizagdo de um tnico tensoativo pode nao for-
necer todas as caracteristicas desejadas para a formu-
lag@o, sendo comum o uso de misturas. Destas, a mais
utilizada em xampus ¢ a combinac¢do de um tensoativo
aniénico ¢ um ndo-idnico onde o primeiro atua como
agente detergente devido ao seu poder de limpeza, so-
lubilidade em 4gua e alto poder espumante, enquanto o
segundo proporciona estabilidade de espuma, espessa-
mento e condicionamento ao cabelo. Entretanto, outras
combinagdes podem trazer reducgdo na irritabilidade aos
olhos e melhor efeito de condicionamento para o cabelo.
Nesse sentido, podem ser utilizados tensoativos anfote-
ros e ndo i6nicos etoxilados (6,7,8).
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As grandes diferengas da pele das criangas em re-
lagdo a dos adultos residem em uma menor espessura
do estrato corneo, um maior niimero de foliculos vellus,
uma menor capacidade tamponante e uma maior relagédo
superficie/volume corporal. Quanto menor a idade da
crianca, mais perceptiveis essas diferencas, sendo ain-
da mais acentuadas nos prematuros, o que implica uma
maior susceptibilidade a agentes externos, uma maior
perda transepidérmica de liquidos e uma maior possibi-
lidade de toxicidade sistémica (9,10).

Devido as caracteristicas proprias da pele infantil,
os produtos cosméticos destinados a sua higiene e pro-
te¢do requerem um cuidado especial na sua formulagao.
Uma das condigdes essenciais é que sejam excluidos to-
dos os ingredientes que possam constituir uma potencial
agressdo cutanea. Esta premissa ¢ obviamente extensivel
a todos os cosméticos, mas sem davida mais dificil de
executar nos produtos para aplicacdo sobre a fragil pele
das criangas (11,12).

Os xampus infantis geralmente possui pH entre
6,0 ¢ 7,0, visando principalmente atender o requisito
de suavidade relacionada ao contato com a pele, olhos
e cabelos. Porém esta suavidade esta atrelada a um po-
der de detergéncia limitado, proporcionado pelo uso de
tensoativos suaves, como, por exemplo, os ndo idnicos
e os anfotéricos que se destacam por ndo apresentar pro-
priedades irritantes. Para evitar o contato com os olhos,
a viscosidade do xampu pode ser aumentada (13).

Os xampus infantis sdo classificados em produto
de Grau de Risco 2, frente ao grau de probabilidade de
ocorréncia de efeitos ndo desejados devido ao uso inade-
quado do produto, formulacdo, finalidade de uso, areas
do corpo a que se destinam e cuidados a serem observa-
dos quando de sua utilizagdo e devem apresentar, testes
de seguranga e eficcia, os quais colocam a prova a for-
mulagdo (5,14).

Consumidores estdo cada vez mais exigentes e cri-
teriosos com a qualidade e a veracidade de informagdes
presentes nos rotulos dos produtos que utiliza.

O Coédigo de Defesa do Consumidor diz que, o r6-
tulo qualquer produto deve permitir ao consumidor in-
formagdes corretas, claras, precisas e facilmente legiveis
as informagdes referentes a qualidade, quantidade, pre-
¢o, garantia, validade, origem, possiveis riscos a satde e
seguranca do consumidor devem obrigatoriamente estar
em portugués mesmo em produtos importados. Os cos-
méticos devem obter o Global Trade Item Number e o
codigo de barras, estando estes impressos no rotulo (15).

Segundo a RDC n° 211 de 14 de julho de 2005
(5) devem conter obrigatoriamente na embalagem dos
produtos cosméticos as seguintes informacgdes: nome
do produto e grupo a que pertence no caso de nio estar
implicito no nome; marca; niimero de registro do pro-
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duto; lote ou partida; prazo de validade; conteudo; pais
de origem; fabricante ou importador; domicilio do fa-
bricante ou importador; modo de uso e adverténcias e
restricdes de uso (se necessario); rotulagem especifica
(se necessario) e ingredientes e composi¢do segundo o
sistema INCI (International Nomenclature Cosmetics
Ingredients).

Em caso de produtos infantis, é obrigatoria a in-
dicacdo da faixa etaria a que se destina o produto. Essa
informagdo deve ser acompanhada de especificagdes de
uso, por exemplo. Produtos com indicag@o de uso a partir
dos trés anos devem constar no rotulo juntamente com
esta informagdo a expressao “deve ser aplicado exclusi-
vamente por adultos”. Rétulos de produtos com indica-
¢do de uso a partir dos 5 anos devem conter a expressao
“utilizagio com supervisio de adultos”. E obrigatério
também constar a frase de adverténcia “em caso de irri-
tacdo, suspenda o uso e procure orientagdo médica” (16).

O objetivo deste trabalho foi verificar a qualidade
de xampus infantis quanto aos dizeres de rotulagem e
caracteristicas fisico-quimicas.

MATERIAL E METODOS

Amostras

Foram selecionadas 8 marcas de xampus infantil
neutro disponiveis para comercializagdo em um super-
mercado de grande porte da regido de Santo Amaro, no
municipio de Sao Paulo, SP. As amostras foram anali-
sadas quanto as suas caracteristicas fisico-quimicas e
de rotulagem. Foram executadas 03 repetigdes para as
determinagdes de pH e viscosidade de um mesmo pro-
duto. A analise dos dizeres de rotulagem e a avaliagdo
das caracteristicas organolépticas foram realizadas uma
unica vez.

Analise dos dizeres de rotulagem

Foi realizada uma leitura cuidadosa ¢ levantamen-
to dos dados constantes nos rotulos de oito marcas de
xampus infantis utilizando como instrumento de avalia-
¢do os itens descritos na RDC 211/05 (5), que fornece os
requisitos necessarios para os rotulos de produtos cos-
méticos grau II.

Avaliacio das caracteristicas organolépticas

Sdo consideradas caracteristicas organolépticas aquelas
que utilizam os sentidos como instrumento de analise
(17). Uma aliquota de aproximadamente 10 mL de cada
amostra foi transferida para um tubo de Nessler; em se-
guida as amostras foram avaliadas visualmente sobre
fundo preto com luz incidente quanto a limpidez, a opa-
lescéncia, leve turvagdo ou turvacao e sobre fundo bran-
co foi avaliada a coloragdo, observando transversalmen-
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te a amostra. Olfativamente as amostras foram avaliadas
apos 15 minutos em exposi¢do ao ambiente.

Determinacio do pH

Para a determinag@o do pH, as amostras foram pre-
paradas da seguinte maneira: Foi diluido 1,0 g da amos-
tra em 10 mL de agua destilada. Em seguida essa solu-
¢ao foi avaliada por peagdmetro Micronal-Mod. B-474,
de forma a se determinar o pH da formulagéo (17).

Viscosidade aparente

A viscosidade aparente foi determinada utilizando
o equipamento Brookfield DV-1. O spindle e a velocida-
de foram padronizados para todas as amostras em S61 e
15 RPM, respectivamente, conforme instrugdes constan-
tes no manual do equipamento.

indice de espuma

O ensaio para caracterizagdo da espuma foi adap-
tado do Teste de Ross-Miles (6). A determinacdo do in-
dice de espuma ¢ dividida em duas etapas.

A primeira etapa consistiu em preparar uma dis-
persdo a 1 % (p/v) do xampu a ser analisado em agua.
Foram transferidos cerca de 50 mL desta solugdo para
uma proveta graduada de 250 mL, e anotado o volume
obtido; em seguida, a proveta tampada foi agitada por 10
vezes, formando um angulo de 90°. Ao término da agita-
¢do o volume indicado foi anotado na altura maxima da
espuma formada. O volume da espuma foi determinado
subtraindo-se o volume indicado na altura maxima do
volume inicial. O tamanho das bolhas foi avaliado se-
gundo seu tamanho (pequena, média ou grande) e sua
consisténcia (fragil ou consistente).

A segunda etapa do teste consistiu em avaliar, com
auxilio de um crondémetro, a manutencao volume da es-
puma em intervalos de 1 minuto, durante 4 minutos.
Ap6s este periodo foi verificada a ocorréncia de mudan-
¢as nas caracteristicas das bolhas (18).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os xampus destinados as criangas sdo produtos de
livre comercializagdo colocados a disposi¢do ao usua-
rio, o qual tem a responsabilidade da escolha e raramen-
te conta com a orientagdo profissional. Portanto, para
garantir o uso correto e para o alcance dos beneficios
esperados, a importincia da clareza das informagoes
constantes nos rétulos dos produtos, conforme a legis-
lagdo vigente, é condigdo fundamental. Esses produtos
cosméticos devem conter em sua rotulagem uma série
de informagdes, segundo o Anexo IV da RDC 211/05
(5), as quais tém como principal objetivo garantir a se-
guranca do consumidor informando-o a0 mesmo tempo.
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A Tabela 1 apresenta a descricdo da composigdo
qualitativa conforme o rétulo dos 8 xampus infantis ana-
lisados, identificados por letras com intuito de preservar
a imagem da empresa.

Analisando a Tabela 1 no que se refere aos ingre-
dientes e composicdo das formulagdes todas as marcas
apresentaram suas composi¢des com nomenclatura INCI
adequada conforme http.//ec.europa.eu/enterprise/cos-

metics/cosing/.

A correta utilizagdo da nomenclatura /NCI nos pro-
dutos analisados traz vantagens para os consumidores e

para a comunidade cientifica, pois permite que o consu-
midor identifique, de forma mais clara, os ingredientes
de uma formulag¢ao em qualquer lugar do mundo. Além
disso, devido a grande diversidade de sindnimos relacio-
nados a um unico ingrediente, os erros de interpretacao
na leitura de componentes podem ser reduzidos. Além
disso, a utilizagdo de uma nomenclatura padronizada
torna mais fécil o trabalho de profissionais como mé-
dicos e farmacéuticos no aconselhamento dos consumi-
dores, além de garantir a atualizagdo mais dindmica do
conhecimento cientifico (19-22).

Tabela 1 - Composicdo qualitativa conforme rétulo dos xampus infantis analisados

Aqua, sodium trideceth sulfate, cocamidopropyl betaine, sodium lauroamphoacetate, disodium lauroampho-
A diacetate, PEG-120 methyl glucose dioleate, citric acid, glycerin, sodium laureth-13 carboxylate, parfum,
PEG-12 dimethicone, methylisothiazolinone and methylchloroisothiazolinone.

Composicao qualitativa conforme rétulo segundo sistema INCI

Aqua, sodium laureth sulfate, sodium chloride, sodium cocoamphoacetate, lauryl glucoside, hydroxyethyl
cetyldimonium chloride, cocoamide mipa, citric acid, phenoxyethanol, methylparaben. ethylparaben, pro-

B pylparaben, butylparaben, isobutylparaben, parfum, polysorbate 20, PEG-120 methyl glucose dioleate, di-
sodium EDTA, hexyl cinnamal, linalool, limonene, citronellol, alpha-isomethyl ionone and ethylhexyl me-
thoxycinnamate.

Cocamidopropyl betaine, sodium lauroamphoacetate, disodium lauroamphoacetate, parfum, sodium tride-
C ceth sulfate, sodium laureth-13 carboxylate, aloe barbadensis leaf extract, methylchloroisothiazolinone,
methylisothiazolinone, citric acid, polyquaternium-10, PEG-120 methyl glucose dioleate, Cl 14720 and aqua.

Aqua, sodium laureth sulfate, disodium laureth sulfosuccinate, cocamidopropyl betaine, cocamide dea, PEG-
D 120 methyl glucose dioleate, parfum, sodium chloride, tetrasodium EDTA, triethanolamine, poloxamer 124,
formaldehyde, methylchloroisothiazolinone, methylisothiazolinone and yellow 5 (ClL 19140).

Glycol diestearate, disodium laureth sulfosuccinate, sodium laureth-2 sulfate, cocoamidepropyl betaine,
E cocoamide DEA, acetamide MEA, glycereth-26, PEG-12 dimethicone, CI 19140, disodium EDTA, citric acid,
sodium chloride, parfum, methyldibromo glutaronitrite, phenoxyethanol and aqua.

Disodium EDTA, benzophenone-4, DMDM hydantoin, sodium methylparben, sodium laureth sulfate, disodium
F lareth sulfosuccinate, cocoamidepropyl betaine, lauryl glucoside, PEG-7 glyceryl cocoate, cocoamide DEA,
parfum, hydroxyethyl laurdimonium chloride, CI 19140, CI 16255, citric acid, sodium chloride and aqua.

Aqua, cocoamidepropyl betaine, sodium trideceth sulfate, PEG-80 sorbitan laurate, PEG-150 diestearate,

e parfum, polyquaternium-10, citric acid, tetrasodium EDTA, quaternium-15, CI 47005 and CI 15510.
Aqua, disodium laureth sulfate, disodium laureth sulfosuccinate, sodium chloride, sodium cocoamphoaceta-
H te, laureth-2, PEG-120 methyl glucose dioleate, PEG-80 sorbitan laurate, parfum, PEG-12 dimethicone, lauryl

glucoside, methylparaben, propylparaben, disodium EDTA, methyldibromo glutaronitrile, phenoxyetanol, CI
19140 and CI 14720.

No que se refere ao cumprimento ou nao dos dize-
res de rotulagem obrigatdrios para os produtos Grau de
Risco 2, todos os produtos atenderam as exigéncias do
Anexo IV da RDC 211/05 (5). Produtos Grau de Risco
2 passam por um processo rigoroso de registro junto a
Anvisa (23).

As caracteristicas fisico-quimicas avaliadas neste
trabalho nos dao importantes parametros para discutir e
questionar as particularidades de cada produto. As ca-
racteristicas organolépticas das amostras estdo apresen-
tadas na Tabela 2.
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CONCLUSAO

As amostras contendo acido kéjico a 2,0 % se man-
tiveram estaveis quanto as caracteristicas organolépticas
durante os 60 dias de armazenamento a temperatura de
25°C. Porém, em temperatura de estresse (45°C), as al-
teragdes se mostraram criticas. Em especifico, deve-se
considerar a necessidade de avaliacdo da eficacia do ati-
vo, considerando que as variagdes observadas quanto a

colorag@o das mesmas pode ser indicativo de perda ou
desvio de atividade. No conjunto, os ensaios se mostra-
ram praticos para execugdo em rotina de farmacia ma-
gistral, indicando a necessidade de maior atengdo para
a manipulacdo das formulagdes, principalmente no que
tange o conhecimento dos componentes utilizados, suas
possiveis interagdes fisico-quimico e como reflexo, o
comportamento de estabilidade mesmo quando conside-
rado um curto periodo de validade.

Tabela 2 - Descri¢ao das caracteristicas organolépticas das amostras de xampus infantis analisados

Amostras Caracteristicas Organolépticas

A

As médias dos valores de pH da solucio aquosa a
1% (p/v), viscosidade aparente e quantidade de espuma
formada durante o teste de indice de espuma das amos-
tras de xampus infantis estdo apresentadas nas Figuras 1,
2 e 3, respectivamente.

Analisando a Figura 1 pode-se observar que os va-
lores de pH para as amostras de xampu variaram entre

Liquido viscoso, levemente amarelado, translicido, com odor caracteristico.
Liquido viscoso, incolor, translicido, com odor caracteristico.
Liguido viscoso, ligeiramente rosa, transldcido, com odor caracteristico.
Liquido viscoso, amarelado, transltcido, com odor caracteristico.
Liquido viscoso, amarelado, translicido, com odor caracteristico.
Liguido viscoso, amarelado, transldcido, com odor caracteristico.
Liquido viscoso, amarelado, transldcido, com odor caracteristico.

Liquido viscoso, amarelado, transltcido, com odor caracteristico.

6,65 ¢ 7,61, estando todas as amostras com pH proximos
ao neutro.

Estes resultados estdo de acordo com o preconiza-
do por Meireles et al. (2007), que relatam que os xampus
destinados a uso infantil devem apresentar pH proximo
da neutralidade afim de minimizar acidentes e efeitos in-
desejaveis sobre a pele e mucosa, como irritagdes (11).

Figura 1. Média dos valores de pH de solugdes a 1%(p/v) das amostras de xampus analisadas (n=3 determinagdes).
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Um dos requisitos criticos para formulacdo de
xampus infantis seguros ¢ o pH, que deve ser tamponado
entre 6,3 ¢ 8,3, que corresponde ao fluido lacrimal (24).

Analisando a Figura 2 pode-se observar que os va-
lores de viscosidade aparente para as amostras de xampu
variaram entre 788,00 e 3.085,33 cPs; esta ampla faixa
de viscosidade esta relacionada com a composicdo das
formulagoes.

Lamper et al. (2009) preconizaram que a viscosi-
dade de xampus infantis seja maior ou igual a 1000 cPs.
Embora valores inferiores ndo reprovem o produto, ja
que a viscosidade ndo é um requisito determinante para
a reprovagdo segundo a legislagdo vigente, um xampu
infantil que ndo apresente viscosidade adequada pode
gerar riscos potenciais ao entrar em contato com as mu-
cosas, 0 que se torna mais facil com produtos de menor
viscosidade (13).

Figura 2. Média dos valores de viscosidade aparente (cPs) das amostras de xampus analisadas (n=3 determinagdes
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As formulagdes das amostras A, B e H apresen-
tavam em sua composi¢do uma maior quantidade de
tensoativos anfoteros (cocamidopropyl betaine, sodium
lauroamphoacetate,  disodium  lauroamphodiacetate)
e ndo 16nicos (cocoamide mipa, polysorbate 20, lauryl
glucoside, laureth-2, PEG-80 sorbitan laurate) que sio
utilizados como tensoativos secundarios, pois quando as-
sociados aos tensoativos anidnicos alquil- e sulfatos de
alquileter reduzem a irritagdo da pele, estabilizam a espu-
ma e conferem um aumento de viscosidade do produto.
Além dos tensoativos secundarios, estava presente nestas
formulacdes o espessante PEG-120 (methyl glucose dio-
leate), que também confere maior viscosidade (8).

A analise critica da composicdo das amostras E e
G evidenciou a auséncia de certos ingredientes doadores
de viscosidade presentes nos demais produtos, o que po-
deria explicar a menor viscosidade apresentada.

A espuma dos xampus testados foi avaliada de dois
modos, primeiramente pelo indice de espuma obtido e
depois pela caracteristica e durabilidade desta espuma.

O poder de espuma de uma formulagdo de xampu
¢ frequentemente associado a qualidade (poder de limpe-
za). Em formulagdes infantis a espuma néo ¢ tdo deseja-
da quanto em formulagdes de uso adulto; primeiramente
pela seguranga, que visa reduzir qualquer tipo de contato
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do produto com a mucosa ocular; e segundo, pela pratici-
dade: durante o banho do bebé a maioria das maes prio-
rizam produtos que sejam funcionais e de alguma forma
contribuam para que o banho seja uma experiéncia agra-
davel para ambos, mae e bebé. Deste ponto de vista, uma
grande quantidade de espuma seria um fator interferente
negativo, pois tornaria o toque escorregadio gerando in-
seguranga por parte de quem segura o bebé. Além disso,
aumentaria a chance de contato da espuma com os olhos
gerando irritagdo e dificultando a retirada do xampu, o
que ¢ uma das partes mais criticas do banho (25).

Analisando a Figura 3 pode ser observado que a
quantidade de espuma formada durante o teste de indice
de espuma para as amostras de xampu variou entre 43,33
e 83,33 mL. Esta variagdo também esta relacionada a
composicao das formulagdes quanto ao tipo e quanti-
dade de tensoativos secundarios. Entretanto, os valores
obtidos estdo de acordo com as diretrizes da General
Science (18), as quais preconizam valores inferiores a
90 mL de espuma formada para xampus infantis.

Todos os produtos avaliados apresentaram espuma
consistente. Os produtos A, C e F apresentaram bolhas
médias. Os produtos B, D e G apresentaram bolhas pe-
quenas e médias. Os produtos E e H apresentaram ape-
nas bolhas pequenas.
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Figura 3. Média dos valores do indice de espuma (mL) das amostras de xampus analisadas (n=3 determinagdes).
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Quanto a durabilidade, a espuma de todas as
amostras mostrou-se bastante estavel, ndo se de-
gradando no transcorrer do tempo de analise, o que
pode ser explicado pela presenga de tensoativos se-
cundarios que conferem maior durabilidade a espu-
ma formada, pois formam bolhas de tamanho peque-
no e médio (8).

A legislacdo brasileira ndo estabelece limites
maximos de concentracdo de tensoativos em produ-
tos infantis, porém estabelece que a quantidade deva
ser apenas a suficiente para limpar os cabelos, além
disso, é importante ressaltar que algumas criancas
podem apresentar intolerancia a estes componentes
do xampu (24).
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