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RESUMO

Com a instauragdo da pandemia do COVID-19, houve um aumento significativo da demanda
por alcool 70%, pelo fato da higieniza¢do ser o principal aliado no combate a infec¢do da
doenga. Devido a emergéncia de saude publica internacional, a ANVISA autorizou a produ¢ao
de saneantes e antissépticos a base alcool por fabricantes nao regulamentados, como fabricantes
de cosméticos e farmacias de manipulacao. Com isso, notou-se um aumento da quantidade de
produtos irregulares. Nesse contexto, o presente trabalho teve como objetivo analisar a
qualidade dos antissépticos e saneantes a base de alcool comercializados em Fortaleza-Ce. Para
1sso, 8 amostras divididas em 4 liquidas e 4 em géis de diferentes marcas ou fabricantes, foram
analisados quanto ao teor alcodlico, por meio de espectroscopia na regido do infravermelho
médio com transformada de Fourier (FTIR) , viscosidade e rotulagem seguindo os padrdes
estabelecidos pela RDC n° 46/2002, n° 350/2020 e n® 422/2020. De acordo com os resultados
obtidos, verificou-se que apenas 2 amostras atenderam a todos os critérios estabelecidos pela

legislagdo da ANVISA.

Palavras-chave: alcool 70%; infravermelho; legislacdo.



ABSTRACT

With the onset of the COVID-19 pandemic, there was a significant increase in the demand for
70% alcohol, since cleaning is the main ally in the fight against the infection of the disease. Due
to the international public health emergency, ANVISA authorized the production of alcohol-
based sanitizers and antiseptics by non-regulated manufacturers, such as manufacturers and
compounding pharmacies. As a result, an increase in the number of irregular products was
noted. Therefore, the present study aimed to analyze the quality of alcohol-based antiseptics
and sanitizers sold in Fortaleza-Ce. For this, 8 sampless divided into 4 liquids and 4 gels from
different brands or manufacturers, were analyzed for alcohol content, by means of spectroscopy
in the mid-infrared region with Fourier transform (FTIR), viscosity and labeling following the
standards established by RDC n°® 46/2002, n® 350/2020 and n°® 422/2020. According to the
results obtained, it was found that only 2 samples met all the criteria established by ANVISA

legislation.

Keywords: 70% alcohol; mid-infrared; legislation.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Estrutura viral simplificada do SARS-CoV-2 ......cccooiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeee 16

Figura 2 - Representagdo de interagdes intermoleculares de uma proteina antes e depois da

ACA0 O CLANOL ....oviiiiiiiiii i e e e e e e e e e e s 18

Figura 3 - Exemplo de a) uma bicamada fosfolipidica e b) de modificacao estrutural na

Presenca de €tANOL...........uviiiiiiiiiiiiiiie e e e e e e a e e e e e e e neaanaeeas 19
Figura 4 — Estrutura simplificada de FTIR com ATR ........cccoiiiiiiiicee 22
Figura 5 - Recorte da Tabela da forga real dos Liquidos Espirituosos. .........cccceeeevvvvneene. 25

Figura 6 - Alcodmetro em equilibrio na solugdo e termometro imerso na solugcdo de partida

....................................................................................................................................... 26
Figura 7 - Espectrofotometro Agilent Cary 630 FTIR ........cccccooeiiiiiiiiiiiiiieeeeee, 27
Figura 8 - Critérios sugeridos pela AOAC ..........oeiiiieiieeiiiiieeee e 29
Figura 9 -a)viscosimetro Brookfield RVT e b) disco para leitura de viscosidade ............. 30
Figura 10 - Picos compreendidos entre 1107,76 cm™ € 1013,54 cm™ .....oovvveeeeeeeinnnnneen. 32

Figura 11 - Curva de Area do Pico X CONCENtrAGAO .........oovveveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenn 33



LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Principais parametros, frases e informagdes obrigatdria nos rétulos de alcoois
COTTICTCIATS ¢ttt ettt eette ettt ettt e ettt e sttt e sttt e e bt e eaat e e st e e e eabeeesmbeeeenbeeesntteesnnbeeenneeenneeenees 21

Quadro 2 - Valores das leituras do branco e desvio padrao ...........cceceeveeeeerciiereeerineeeeennns 34

Quadro 3 - Valores das leituras da solucdo 10%, média e desvio padrao...........c.ccueeeennn. 35



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Condi¢des de medidas no FTIR .......

Tabela 2 - Resultado da leitura de teor alcodlico

Tabela 3 - Resultados na analise de viscosidade



2.1.
2.2

3.1.
3.2
3.3.
34.
3.5.
3.6.

4.1.
4.2
4.3.
4.3.1.
4.3.2.
4.3.3.
44.
4.5.

S.1.
5.2
5.3.
54.
S.5.
5.6.
5.7.

SUMARIO

INTRODUGAO ..o 12
OBJETIVOS .ot 14
ODJetivo Geral ..........oooiiiiiiiiiiiiiiii e e 14
Objetivos eSPecifiCoS ............ccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiie e e 14
REVISAO BIBLIOGRAFICA ..........occooomiiiiiiiiiineieeieseies s 15
A pandemia de 2019 € SARS-CoOV-2 ........oooiiiioe et 15
O papel dos saneantes e antissépticos no combate da COVID-19 .................. 16
Alcoois como agentes biocidas ..............cccoeviiiiiiiii e 17
Qualidade dos saneantes € antiSSEPLiCOS ................cccceevieriieniienieciiceeeeeeeen 19
RDC N° 46, de 20 de Fevereiro de 2002 ................oooovvoviivieieiiiiiiiieeeeeee e 20
Infravermelho com transformada de Fourier ...................ccoccooni. 21
METODOLOGIA ...ttt e s saees 24
Preparacao de solucoes padroes para construcao da curva de calibracao ...... 24
Desenvolvimento de método e construciao de curva analitica ........................... 26
Validacao de metodologia proposta ...............cccooooveeeiiiieiiiieeiiee e 27
Faixa de trabalho e Linearidade .......................coccoiiiiiiii e 28
Sensibilidade, Limite de deteccao (LLD) e Limite de Quantificacao (LQ) ....... 28
PIreCISA0 ....c.oiiniiiiie et e 29
VISCOSIAAUE ... ettt st e e s 30
Avaliacdo de Rotulagem ...................coooooiiiiiiiiiiiii e 31
RESULTADOS E DISCUSSAO ..........ooviiirrirrieeieeeseeesesssseeses e 32
Curva de calibracio de solucdes hidroalcoolicas ...............cccooeviiiniiencnnenne. 32
Faixa de trabalho e Linearidade .......................occoiiiiiiiiii e, 33
Sensibilidade, Limite de deteccao (LD) e Limite de Quantificacdo (LQ) ........ 33
PIreCISAO ....ccoeiiniiiiie ettt et e 34
TeOr AICOONICO .......c.oovieniiiiee ettt et e 35
ViISCOSIAAUE ...ttt ettt s bte et e e 36
Analise de Rotulagem ................cocooiiiiiiiiiiene e e 37
CONCLUSAD ..ottt 38

REFERENCIAS ..cooooooeooeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e oo 39



12

1 INTRODUCAO

Com a instauragdo da pandemia do COVID-19, o uso de éalcool etilico 70%
aumentou significantemente em todo o mundo, sendo utilizado como antisséptico ou saneante,
na forma liquida ou em gel, como aliado no combate dessa infec¢do (COVID-19). Em meio a
este cendrio Orgdos oficiais com espectro de abrangéncia mundial, como a Organizagao
Mundial da Saude (OMS), passaram a ratificar de modo bastante incisivo, a importancia de
habitos cotidianos de higienizagdo e limpeza, tornando-se cada vez mais frequente ouvir falar,
nao somente sobre a importancia da higiene pessoal (em especial a assepsia das maos, sendo
principais vetores na transmissdo de doencas) mas também a higienizacdo dos nossos lares,
locais de trabalho e objetos de uso cotidiano como chaves, celulares, roupas e bolsas. Devido a
enorme preocupacgdo pela correta higienizagdo, a demanda de alcool 70% foi cada vez mais
crescente, levando ao desaparecimento desse produto das prateleiras de diversos

estabelecimentos (LIMA et al., 2020).

A graduagdo alcoolica de uma mistura hidroalcoolica pode ser representada por
duas diferentes unidades, a graduacao Gay-Lussac (°GL) e a graduacao do Instituto Nacional
de Pesos e Medidas (INPM). O °GL corresponde ao percentual do alcool etilico em volume, ou
seja, a quantidade de alcool, em mililitros, presente em 100 mL de uma mistura de alcool e
agua. Podendo ser expressa em % (v/v), como por exemplo: uma solugdo 80% °GL contém 80
mL de alcool etilico em 100 mL de uma mistura de alcool e dgua. Ja o INPM representa o
percentual em massa, ou seja, a quantidade de alcool, em gramas, presente em 100 g de uma
mistura de 4lcool e 4gua. Podendo ser expressa em % (p/p), como por exemplo: uma solucao

90% INPM tem 90 g de alcool em 100 g da solugao hidroalcoolica (BRASIL, 2012).

Desde a producdo até a comercializacdo, esses produtos necessitam seguir um
padrdo estabelecido pela ANVISA, o 6rgdo responsavel por fiscalizar e garantir a eficacia e a
qualidade dos produtos em circulagdo. Com o aumento da demanda por esses produtos, a
producdo a partir de fabricantes regulamentados e ndo regulamentados pela ANVISA
consequentemente aumentou, abrindo margem para a irregularidade, prejudicando o combate a

doenca (PEREIRA et al., 2020).

Atualmente, sdo varios os métodos utilizados para a quantificagdo de alcool em
solugcdes, como a Cromatografia Liquida (HPLC), Cromatografia Gasosa (GC), métodos

espectrograficos de infravermelho e métodos enzimaticos. Dentre elas, a técnica que se encontra
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altamente difundida ¢ a espectroscopia no infravermelho médio com transformada de Fourier
(FTIR), se destacando pelo baixo custo de instrumentagdo, velocidade na aquisicdo de dados,
facilidade de operacdo, uso de pequenas quantidades de amostra e reagente e por ndo ser uma

técnica destrutiva (SOARES et al, 2011).

Devido a possibilidade de ser utilizada para andlises qualitativas e quantitativas
(MEDEIROS, 2009), a espectroscopia no infravermelho médio com transformada de Fourier
(FTIR) foi aplicada nesse trabalho para a quantificacdo de alcool em saneantes e antissépticos

a base de etanol comercializados na cidade de Fortaleza-Ce.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Analisar amostras de alcoois comercializados na cidade de Fortaleza — Ce de
acordo com os parametros das Resolu¢des de Diretoria Colegiada n® 46/2002 alterada pela
RDC n® 691/2022 ; n° 347/2020 e n° 350/2020 alterada pela RDC n°® 422/2020 alterada pela
RDC n° 641/2022.

2.2 Objetivos especificos

e Preparar solucdes hidroalcéolicas pelo método descrito no Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira 2* Edi¢ao.

e Construir curva de calibragdo por analise grafica dos espectrogramas
fornecidos pela técnica de Espectroscopia no Infravermelho com Transformada de Fourier

(FTIR).

Quantificar o teor alcoolico de alcoois comercializados em Fortaleza-Ce.

Medir viscosidade Brookfield RTV para amostras em gel.

Verificar a rotulagem das amostras.

Apresentar possiveis consequéncias a saude humana ao utilizar produtos

irregulares.
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3 REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1 A pandemia de 2019 e SARS-CoV-2

Em dezembro de 2019 foram relatados um conjunto de casos graves de pneumonia
causados por um coronavirus na cidade de Wuhan na China. Pouco tempo depois, em 12 de
Janeiro de 2020, a China compartilhou a sequéncia genética do agente causador da COVID-19
(Coronavirus disease 2019) e o SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus 2) teve sua identidade genética conhecida em nivel mundial. Em 30 de Janeiro, foi
reconhecida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), devido ao aumento significativo de
casos em proporcdes continentais, com uma emergéncia de sade publica internacional e logo
apds em 11 de margo sendo reconhecida como uma pandemia (LIMA et al., 2020).

Geralmente, os virus sdo constituidos por duas estruturas basicas que juntas
formam o nucleocapsideo: o cerne (parte central) onde se encontra o material genético € uma
capa proteica, chamada de capsideo. Alguns virus podem ser formados apenas pelo
nucleocapsideo e outros apresentam uma membrana fosfolipidica externa, chamada de
envelope, conferindo uma extra protecdo e auxiliando na infecgdo celular, que ¢ o caso do
coronavirus (LIMA et al., 2020).

Os coronavirus sao virus de RNA de fita simples, esféricos, com cerca de 125 nm
de diametro e revestidos por um envelope lipoproteico. O SARS-CoV-2 tem 4 proteinas
estruturais relacionadas a regulacdo de fun¢do e estrutura viral: o envelope (proteina E), a da
membrana (proteina M), a spike (proteina S) e a nucleocapsidio (proteina N). A proteina N
auxilia na formacao do capsideo e de toda a estrutura viral e a S esta diretamente relacionada
ao processo de infeccao viral (LIMA et al., 2020).

A infecgdo ¢ resultado de um processo complexo da fusdo célula-virus, onde
eventualmente o envelope gripal funde-se com a membrana do hospedeiro, permitindo que a
capside e o genoma viral adentre e infecte o hospedeiro. A glicoproteina S interage diretamente
com a enzina conversora de angiotensina 2 (hACE2) humana devido uma elevada afinidade
(RAMOS et al., 2020).

A Figura 1 apresenta a estrutura viral simplificada do SARS-CoV-2, ilustrando as

proteinas citadas anteriormente.
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Figura 1. Estrutura viral simplificada do SARS-CoV-2
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Fonte: LIMA,2020.

3.2 O papel dos saneantes e antissépticos no combate da COVID-19

Durante a pandemia de COVID-19, as boas e tradicionais técnicas de higienizacao
pessoal e de superficies passaram a atuar como grandes protagonistas no combate a
disseminagdo do SARS-CoV-2, tornando-se cada vez mais frequente ouvirmos falar sobre a
importancia da higienizagdo das maos (vetores de destaque na transmissdo de doengas) e
também importancia da higienizacao dos lares, locais de trabalho, ¢ também de objetos do uso
cotidiano como roupas e acessorios, diminuindo, consideravelmente, a contaminagdo e
consequentemente quantidade de mortes e a reducao dos custos associados ao sistema de saude
mundial, resultando em uma conten¢do mais rapida e efetiva da pandemia (LIMA et al., 2020).

Quando se fala em saneantes e antissépticos, sdo varias as opg¢des € 0s agentes
quimicos responsaveis pela acdo biocida sobre as biomoléculas de interesse existentes nos
micro-organismos alvos, podendo estar associados a existéncia de forcas intermoleculares ou,
até mesmo, capacidade oxidativa. Contudo, ¢ de suma importancia a explana¢do sobre a
composi¢do, o grau de eficiéncia e a forma de aplicagdo dos produtos aos consumidores,
ressaltando entdo a importancia das informagdes contidas nos rotulos dos saneantes
comercializados (LIMA et al., 2020).

Quanto a veracidade das informagdes e qualidade desses agentes saneantes, cada
pais apresenta um 6rgao regulamentador proprio, definindo as diretrizes de fabricacdo e teores

maximos e minimos do principio ativo, a fim de garantir a sua eficiéncia e seguranga ao
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consumidor. No Brasil, o 6érgio responsavel por essa regulamentacao ¢ a ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria), que dispde de todas as informagdes desde o processo de

fabricacdo até o usuario final (LIMA et al., 2020).

3.3  Alcoois como agentes biocidas

Os compostos quimicos etanol (alcool etilico) e isopropanol (alcool isopropilico)
sdo os alcoois utilizados com mais frequéncia quando se fala de higienizagdo, limpeza e
desinfec¢do no Brasil. Sio compostos bastante soliveis em 4agua, devido a formacao de forcas
intermoleculares fortes, as ligagdes de hidrogénio, que ocorrem entre as hidroxilas dos alcoois
e as moléculas de agua, desse modo € bastante comum encontrar solu¢des aquosas ou derivados,
que contenham base aquosa em sua formulacdo, como o alcool em gel comercial (LIMA et al.,

2020).

As preparagdes alcoolicas mais utilizadas podem ser encontradas na forma liquida,
gel ou espuma. No Brasil, devido a larga produgdo de etanol de primeira geracdo com cana-de-
acticar por processos fermentativos, este acaba se tornando mais disponivel e economicamente
viavel para utilizagdo como insumo no preparo de solu¢des hidroalcdolicas, enquanto nos
Estados Unidos, por questdes culturais e de custo, o alcool isopropilico ¢ o mais utilizado

(SEQUINEL et al., 2020).

O etanol, de forma molecular C:HsO, ¢ um composto organico biocida, incolor,
toxico, com ponto de ebuli¢ao de 78,3 °C e um baixo ponto de fulgor, de valor igual a 12,8 °C,
ou seja, nessa temperatura o etanol ja é capaz de vaporizar-se € se em contato com alguma fonte
de calor, entrard em combustdo e poderd provocar acidentes. Uma forma de minimizar esse
efeito ¢ comercializd-lo em forma de gel, tendo como consequéncia um menor espalhamento
sobre a superficie quando comparado com o alcool liquido, diminuindo assim o risco de

acidentes, principalmente domésticos (LIMA et al., 2020).

O alcool 70° INPM ou 77° GL (concentracdo recomendada pela ANVISA), pode
ser regularizado como produto cosmético, também chamado de antisséptico, proprio para a
higienizagdo das maos, sendo destinados para a populagdo geral; medicamento para
higienizacdo das maos destinados somente a estabelecimentos de saide e como produto
saneante para desinfeccdo de objetos e superficies. As diferencas entre essas classificagdes

ficam por conta dos requisitos solicitados e exigéncias na fabricagdo produto e a destina¢dao ou
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finalidade do produto, onde essas informagdes estardo contidas no rétulo (WEBINAR

ANVISA, 2020).

Em termos bioldgicos, o etanol apresenta uma acdo bastante eficaz sobre virus
envelopados, como o SARS-CoV-2, e apresentando também uma boa a¢do biologica sobre
bactérias e fungos. O etanol pode apresentar varios mecanismos de agdo sobre o SARS-CoV-
2, como a desnaturagdo das proteinas que o compdem e da membrana do virus. As proteinas,
formadas por cadeias polipeptidicas responsaveis por sua forma e funcionalidade, apresentam
diversas interagdes, como as ligacdes de hidrogénio que podem ser rompidas na presenca de
uma solugdo alcodlica, e que quando essas for¢as se rompem, outras interagdes mais fracas
como as hidrofoébicas Forgas de London, acabam se rompendo também, tendo como resultado
o desarranjo estrutural das proteinas e por sua vez, a perda de suas atividades, podendo tornar

o virus ineficiente, conforme mostra a figura 2 (LIMA et al., 2020).

Figura 2. Representagdo de interagdes intermoleculares de uma proteina antes e depois da

acao do etanol.
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Fonte: LIMA, 2020.

A membrana do SARS-CoV-2 formada por uma bicamada fosfolipidica, pode
sofrer também com a acdo dos 4lcoois, inativando o virus a partir da desestruturacdo de sua

membrana bioldgica, impossibilitando o RNA de ser replicado na célula hospedeira, pois os
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alcoois de cadeia curta como o etanol, se ligam a porcdo hidrofilica do fosfolipidio,

prevalecendo as intera¢des polares, conforme apresentado na figura 3 (LIMA et al., 2020).

Figura 3. Exemplo de a) uma bicamada fosfolipidica e b) de modificagdo estrutural na

presenga de etanol
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Fonte: LIMA, 2020.

Entdo, o etanol tem se mostrado um excelente agente virucida devido a essa dupla
eficiéncia, tornando-se eficiente frente ao combate do SARS-CoV-2, sendo bastante utilizado
no dia a dia para a desinfec¢ao das maos, por exemplo. Porém, para que o etanol tenha a eficacia
necessaria, o teor contido nas solugdes comercializadas com essa proposta deve estar de acordo
com a as especificagdes da ANVISA (LIMA et al., 2020).

A concentracao adequada esta diretamente relacionada com as condigdes necessarias para
desnaturalizagao das proteinas, tendo em vista que ¢ um processo que ocorre mais facilmente
na presenca de agua. Outro fator importante € o tempo de contato do alcool com o virus, que

pode ser insuficiente caso a evaporagdo aconteca de forma precoce (RAMOS et al., 2020).

3.4  Qualidade dos saneantes e antissépticos

Como foi visto anteriormente, os saneantes e antissépticos sao grandes aliados no

combate a propagacao de doengas. Porém, para que possam desempenhar o seu papel, precisam
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estar dentro dos parametros necessarios de eficacia e qualidade. No Brasil, a ANVISA,
amparada pela Lei n° 6,360/1976 e pela Lei n® 6437/1977, € o 6rgdo responsavel por fiscalizar
esses produtos.

Um quadro bastante preocupante ¢ o aumento de produtos irregulares em circulagio
nos ultimos anos, pertencentes tanto a empresas clandestinas como também como a empresas
registradas, porém com irregularidades na sua produ¢do. Em 2020, teve um expressivo aumento
de até 18 vezes no recolhimento de produtos a base de alcool quando comparado aos anos
anteriores, sendo tal ocorréncia explicada pela alta demanda por esse tipo de produto devido a
pandemia do COVID-19 (PEREIRA et al., 2020).

O aumento da procura pelo alcool 70% culminou na criagdo da RDC n° 347/2020 e
n® 350/2020, definindo os critérios e procedimentos extraordindrios e tempordrios para
exposicdo a venda de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais por Farmacias
Magistrais. Com a criagdo dessa resolucao, empresas ja notificadas pela ANVISA puderam
produzir e distribuir as solugdes alcoodlicas liquidas ou em géis sem haver a necessidade de ser
registrados como novos produtos, bastando seguir as Boas Praticas de Fabricacao (BPF), sendo
assim, industrias de bebidas, cosméticos, produtos agropecuarios e afins passaram a auxiliar na

producdo de sanitizantes e antissépticos (PEREIRA et al., 2020).

3.5 RDC N° 46, de 20 de Fevereiro de 2002

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em sua Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) n°® 46, de 20 de fevereiro de 2002, considera os riscos oferecidos a
saude publica decorrentes de acidentes por queimadura e ingestdo, principalmente em criangas,
em virtude da forma fisica para o alcool etilico. Os critérios que constam nessa resolugao, alvos
de estudo desse trabalho sao a viscosidade e informagdes contidas no rotulo. Com base nessa

resolucdo, elaborou-se um quadro com os principais parametros de rotulagem exigidos.

Quadro 1 . Principais parametros, frases e informacdes obrigatoria nos rétulos de alcoois

comerciais.
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FRASES E INFORMACOES OBRIGATORIA PARA OS DIZERES DOS ROTULOS

Adverténcias " . . N , "
. Antes de usar leia as instrugdes do rétulo
gerais "ATENCAO: Manter fora do alcance de criancas e animais domésticos"
Adverténcias "NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE"
toxicoldgicas "O produto contém como desnaturante o (Nome em negrito e em
caixa alta) "
Recomendacoes

"PERIGO: produto inflamavel"
"Manter afastado do fogo e do calor"
"Nao perfurar a tampa"

de seguranca

Recomendacoes ~
¢ "Nao derramar sobre o fogo"
de uso ~
Recomendagdo para armazenamento da embalagem
Recomendacoes " . , , "
.. Em caso de queimadura, lavar a 4rea com 4gua corrente.
para primeiros | . L A . :
SOCOITOS Em caso de ingestdo, ndo provocar vomito e consultar imediatamente o

Centro de Intoxicagdes ou Servigo de Satde mais proximo.

Fonte: Elaborado pelo autor com base na RDC n°® 46/2002.

3.6 Infravermelho com transformada de Fourier

A Espectroscopia no Infravermelho com Transformada de Fourier ¢ uma técnica
espectroscopica na qual acontece a absor¢ao de radiagdo no infravermelho na faixa de baixa
energia (4000 cm™' a 400 cm™) correspondente a frequéncias vibracionais de estiramento e
dobramento das liga¢des nas moléculas majoritariamente covalentes. No processo de interagao
da molécula com a radiagdo, as frequéncias absorvidas sdo correspondentes as frequéncias
caracteristicas da molécula. A energia absorvida aumenta a amplitude dos movimentos
vibracionais das ligagdes da molécula (PAVIA et al., 2010).

Uma molécula ao ser analisada em um espectrofotdometro de FTIR, gera um
interferograma, ou seja, um grafico de intensidade de radiagdo gerado a partir de um
interferdmetro, componente responsavel por medir a interferéncia que a amostra causa na
radiacdo incidida sobre ela. A transformada de Fourier é um tratamento matematico do

interferograma, que resulta em um espectrograma que oferece um melhor sinal/ruido para dada
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resolugdo, resultando em uma exatiddo de valores de frequéncia muito melhores, rapidez e
melhores condigdes para o tratamento de dados (HARRIS, 2012).

A espectroscopia na regido do infravermelho com transformada de Fourier ¢ uma
técnica utilizada para a compreensao da estrutura de compostos quimicos. Vem sendo bastante
utilizada devido ao seu baixo custo de instrumenta¢do, rapidez na analise, ndo ser uma técnica
destrutiva e ndo necessitar de um pré-tratamento da amostra (SOARES et a/.,2011). Pode ser
aplicada tanto em determinagdes qualitativas quanto em quantitativas (MEDEIROS, 2009).

Reflectancia Total Atenuada ou ATR (Attenuated total reflection), ¢ uma técnica de
reflexdo interna bastante utilizada para analises de amostras liquidas, s6lidas, em pasta ou em
po, devido a rapidez de obtengdo dos espectros de absor¢do de varios tipos de amostras nao
sendo necessario a preparacao da amostra. A técnica consiste em utilizar um cristal que entrara
em contato com a amostra. A radiagdo ¢ incidida dentro do cristal em um angulo conhecido
como angulo critico, onde a reflexdo ¢ total. O feixe de radiacao percorre por todo o cristal, se
comportando como se penetrasse na parte menos densa, antes que a reflexdo ocorra. A
profundidade de penetracao depende do comprimento de onda incidente, dos indices de refragao
dos dois materiais ¢ do angulo do feixe incidido. A radiagdo penetrante ¢ chamada de onda
evanescente, onde se 0 meio absorve a radiagao evanescente, ocorre a atenuacao do feixe nos
comprimentos de onda das bandas de absor¢do (SKOOG et al. 2002). A figura 4 mostra o
esquema simplificado de um FTIR com ATR.

Figura 4. Esquema simplificado de um FTIR com ATR.

Radiagao penetrante

— Amostra

Cristal ATR

Fonte IV Detector

Fonte: Elaborado pelo autor.

Na andlise quantitativa por FTIR o objetivo ¢ determinar a concentragdo de um ou
mais analito em uma amostra. Para isso, € utilizado a altura ou a 4rea do pico que ¢ diretamente

proporcional a concentragdo do analito na espectroscopia no infravermelho. A base para a
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analise quantitativa na espectroscopia ¢ a Lei de Lambert Beer, que relaciona a quantidade de
luz absorvida pelo analito da amostra, uma propriedade espectroscopica, com a concentragao
do analito. Essa relagcdo permite que a concentragdo de um analito seja calculada a partir da
medida de absorbancia. Para realizar uma andlise quantitativa, a calibracdo ¢ realizada
medindo-se as absorbancias de solugdes padroes. A area dos picos correspondentes as solugdes
padrdes sdo representadas graficamente em fun¢do da concentracdo. Se essa resposta for linear,

a analise feita segue a Lei de Lambert Beer (PEREIRA, 2016).
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4 METODOLOGIA

O presente trabalho foi realizado no Laboratorio de Residuos Solidos e Efluentes
(LARSE) do Nucleo de Tecnologia e Qualidade Industrial do Cearda (NUTEC). As amostras
foram adquiridas em diferentes estabelecimentos da cidade de Fortaleza — CE.

Foram obtidas 8 amostras distribuidas em 6 antissépticos (sendo 4 em géis e 2
liquidos) e 2 saneantes na forma liquida de diferentes marcas ou fabricantes. As amostras foram
transportadas até o laboratério em suas embalagens originais, permanecendo lacradas até o
momento da analise. Os parametros escolhidos para o estudo foram: analise do teor alcoolico,
analise da rotulagem e viscosidade (para amostras em gel). Os produtos analisados possuem
data de fabricagdo dentro do periodo de vigéncia das RDC n°® 350/2020 e 422/2020, ou seja, 20
de marco de 2020 até 21 de maio de 2022.

4.1 Preparacio de solucoes padroes para construcio da curva de calibracio

Para a preparacao das solugdes padrdes, foi necessario determinar o teor alcoolico
do alcool PA utilizado como solugdo estoque (alcool de partida). Essa determinacao foi feita
com o auxilio de um alcodometro centesimal, um instrumento utilizado para determinar o volume
de alcool etilico contido em 100 volumes de uma solugao feita exclusivamente de alcool etilico
e agua. As determinagdes do alcoometro sdo exatas somente para essa mistura, a temperatura
de 20 °C, na qual o instrumento foi graduado. Se a temperatura durante o ensaio for inferior ou
superior a 20 °C, torna-se necessario efetuar corregcdes sobre as indica¢des do alcoometro, em

funcdo da temperatura pela Tabela dos Liquidos Espirituosos (Figura 4) .
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Figura 4. Recorte da Tabela da forca real dos Liquidos Espirituosos.

| 86c | 87¢ | 88c | 8¢ | 90c | o1c | 92 | 93¢ | oac | 95 | 96c | 97 | 98 | 9ac | 100c
30 | 517 | s27 | 838 [ 849 | 86 | s71 [ ss2 | s93 | 904 | 915 | 927 | 935 | 95 | 91 | 977
29 82 83 | 841 | 851 | 562 | 873 | 854 | 895 | 906 | 917 | 929 | %41 | 952 | %3 | 975
25 823 | 833 | 844 | 854 | 85 | $76 | 887 | 898 | 909 | 92 | 932 | %43 | %4 | %5 | 977
I 826 | 836 | 847 | 857 | %7 | 879 | 8 | 901 | OL1 | 922 | 934 | %45 | %56 | %7 | 979
2 | 829 | 839 | 849 8 | 8.1 | 882 | 892 | %03 | 914 | 925 | 936 | %7 | %8 | %9 | 981
2% | 832 | 843 | 852 | 863 | 874 | S84 | 95 | %06 | 916 | 927 | 935 | %9 | % | 94 | 982
2 | 835 | 845 | 855 | 865 | 876 | 887 | 897 | 908 | 919 | 93 | 941 | 952 | %2 | 973 | %4
2% | 838 | S45 | 858 | 568 | 879 | 90 | 911 | 921 | 932 | %3 | 954 | %5 | 975 | %6
2> | & 85 | 861 | 671 | 882 | 892 | %02 | 913 | 924 | 934 | 945 | 956 | %7 | 97.7 | %88
21° | 843 | 853 | 864 | 674 | 554 | 895 | 905 | 916 | 926 | 937 | %47 | 958 | %9 | 979 | 9
200 846 | 856 | 866 | 877 | 887 | 897 | %08 | 918 | 929 | 939 | 9 % | 9.1 | %1 | 91
1 849 | 559 | 869 | 579 | 859 | 9 | 911 | 921 | 931 | 941 | 952 | %2 | 973 | 983 | 93
15 852 | 862 | 872 | 582 | 92 | 902 | 913 | 923 | 933 | %3 | 954 | %4 | 974 | 985 | 95
17 854 | S64 | 874 | 884 | 895 | 905 | 915 | 926 | 936 | M6 | 956 | %6 | 976 | 987 | 97
16" 857 | 867 | 877 | 887 | 97 | %08 | 918 | 928 | 938 | eus | 958 | %7 | 978 | 988 | 998
15 86 87 &8 89 % 91 92 93 v 9% | % | 97 s | 9 100
14 863 | 873 | 882 | 892 | %02 | 912 | 922 | 932 | %42 | %52 | %2 | 972 | %2 | 92
13 865 | 875 | 885 | 5 | 95 | 915 | 925 | 935 | 944 | 954 | 964 | 974 | 984 | 993
> 865 | 875 | 887 | 897 | %07 | 917 | 927 | 937 | %47 | %56 | %6 | 976 | 985 | 95
1 §7.1 ss 89 %0 o1 | 92 | 929 | 939 | 949 | 98 | %8 | 978 | %7 | 97
100 874 | 883 | 893 | 02 | 92 | 922 | 932 | %2 | 951 %5 | w a8 | 989 | 999

Fonte: Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2* edi¢do Rev. 02

O procedimento de determinacao do grau alcoolico real se processou da seguinte
maneira: aproximadamente 500 mL do alcool de partida foram transferidos para uma proveta
de 500 mL, onde foi deixado em repouso por alguns minutos até completa eliminacdo das
bolhas. Com o auxilio de um termdmetro, a temperatura do alcool de partida foi aferida e
anotada para utilizacdo em célculos posteriores. Em seguida, o alcoometro centesimal,
previamente limpo e seco, foi imergido, em movimento giratdrio em torno do proprio eixo, na
proveta contendo o alcool PA (alcool de partida) deixando-o flutuar livremente, sem encostar
do fundo do recipiente nem aderir as paredes. Apds o alcodmetro atingir a posi¢ao de equilibrio,
verificou-se o ponto de afloramento da haste e entdo a leitura da parte inferior do menisco foi
realizada, determinando-se o grau alcodlico aparente em centésimos e em volume. A leitura foi
precedida da correg¢@o do grau lido em fungao da temperatura. A figura 5 mostra o alcodmetro

em equilibrio e o termdmetro imerso na solu¢do de partida.
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Figura 5. Alcodmetro em equilibrio na solugdo e termémetro imerso na solugdo de partida.

Fonte: Autor.

Apds a determinacdo do grau alcoolico real do alcool de partida, preparou-se
solugdes padrdes liquidas de concentracdes de 30% (v/v), 40% (v/v), 50% (v/v), 60% (v/v),

70% (v/v), 80% (v/v) e 90% (v/v) com o auxilio da seguinte expressao:

v Xb
a

Em que:

X = quantidade de alcool etilico de partida a ser medido
v = volume de 4lcool que se deseja preparar

a = grau alcodlico que se deseja obter

b = grau alcodlico real do élcool de partida (corrigido na Tabela do Liquidos Espirituosos)

4.2  Desenvolvimento de método e construcao de curva analitica
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Com o auxilio do guia de aplicagdo desenvolvido para o apoio de analises 5994-
2827EN Cary 630 Hand sanitizer analysis instructions, foi possivel desenvolver um método
capaz de identificar o teor alcodlico em antissépticos para as maos e saneantes. O guia foi
desenvolvido pela © Agilent, a fabricante do espectrofotdmetro utilizado nesse trabalho,

mostrado na figura 6.

Figura 6. Espectrofotometro Agilent Cary 630 FTIR.

Fonte: Autor.
A leitura das solugdes padrao para a obtencdo dos espectrogramas foi realizada nas

seguintes condigdes.

Tabela 1. Condi¢des de medidas no FTIR.

Equipamento: Agilent Cary 630 FTIE
Acessorio: 5 Bounce Zinc Selenide A

Resolucao: 4cm™
Niimero de Scar 32
Apodizacao: Happ-Genzel

Fonte: Elaborada pelo autor.

Realizou-se a leitura das solugdes padrdes, gerando espectrogramas para cada
concentragdo, que posteriormente foram trabalhados no MicroLab Quant, o software projetado

para o tratamento de dados coletados no espectrofotdmetro.
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4.3  Validacao da metodologia proposta

Para a validacdo da metodologia proposta, fez-se o uso das figuras de métodos.
Seguiu-se a orientagdo do DOQ-CGCRE-008, onde alguns parametros foram utilizados como
a linearidade, faixa de trabalho, limite de deteccao (LD), limite de quantificagao (LQ) e

precisao.
4.3.1 Faixa de trabalho e Linearidade

A faixa de trabalho e a linearidade foram determinadas de acordo com as
especificacdes do Inmetro (2003). Para o célculo da faixa de trabalho, foi construida uma curva
utilizando-se solu¢do padrao hidroalcoolica, contendo apenas agua e dlcool etilico com 7 niveis
de calibragdo 30% (v/v), 40% (v/v), 50% (v/v), 60% (v/v), 70% (v/v), 80% (v/v) e 90% (v/V) .
A linearidade do método foi determinada a partir da curva da faixa de trabalho e calculada a
partir da equacao da regressao linear.

Y=ax+b
Sendo y = resposta medida; x = concentracao; a = inclinagcdo da curva de calibragao

(sensibilidade); b = interse¢ao com o €ixo y.

4.3.2 Sensibilidade, Limite de deteccao (LD) e Limite de Quantificacao (LQ)

A sensibilidade foi determinada a partir da inclinagao da curva na faixa de trabalho

e calculada de acordo com a seguinte equagao:

S_dx
_dy

Sendo S = sensibilidade; dx = variagcdo da concentracdo; dy = variagdo da resposta.

A determinac¢do do LD foi realizada a partir da andlise do branco com adi¢ao da
menor concentragdo aceitdvel do analito, com 7 repeti¢cdes, sendo calculado o desvio padrao. O

LD foi estimado pela seguinte equacao:
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LD = 0 + t(n_l'l_a).s

Sendo t = abscissa da distribui¢do de Student, dependente do tamanho da amostra

e do grau de confianga; s = desvio padrao amostral do branco da amostra, com adigao.

Na analise de 7 aliquotas, tem-se 7-1 = 6 graus de liberdade de uma matriz de branco
da amostra com adi¢do da menor concentracdo aceitavel do analito. Para esses graus de
liberdade, o valor de ¢ unilateral, para 99% de confianga ¢ 3,143. O LD serd igual a 3,143 vezes

o desvio padrao amostral.

Para a determinagdo do Limite de Quantificagdo (LQ), foram analisados 7 brancos
com adicao da menor concentragdo aceitavel do analito, sendo calculado o desvio padrao. O

LQ foi estimado pela seguinte equacao:
LQ =0+10.s

Sendo s = desvio padrao amostral do branco da amostra, com adicao.

4.3.3 Precisao

A precisdo foi avaliada a partir da repetibilidade dos resultados, a partir de uma
concentragdo de 10% utilizada como critério de aceitacdo de repetibilidade, sugerido pela
AOAC. Os valores dos critérios sugeridos de acordo com a concentragdo do analito sdo
mostrados na Figura 7. O coeficiente de variacdo (CV, usualmente expresso em %), também

conhecido como desvio padrao relativo (DPR), foi calculado da seguinte forma:

DP
CV = DPR=(

CMD)x 100

Sendo DP = desvio padrao e CMD = concentracdo média determinada.

Figura 7. Critérios sugeridos pela AOAC.
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| Analito% | Fragao Massica (C) Unidade | DPR, %
; 100 [ 1 100% [ 13
. 10 10°! 10% 1,9
i 1 [ 107 1% | T
' 0,1 103 0.1% 37
0.01 | T 100ppm (mghkg) | 53
0,001 _ 10° 10ppm(mgkg) | 73
0,0001 109 1 ppm (mglkg) 1
0,00001 [ 107 100 ppb (pgkg) | 15
0.000001 108 10 ppb (pa'kg) 21
0,0000001 | 109 | 1 ppb (pg/kg) | 30

Fonte: AOAC, 2016.
4.4 Viscosidade

Para a determinacdo da viscosidade das solucdes hidroalcdolicas coloidais (gel),
utilizou-se um viscosimetro Brookfield, modelo RVT com Spindle nimero 4 na velocidade de
rotagdo de 20 rpm. Para a leitura da viscosidade, aproximadamente 50 mL da amostra foram
adicionadas em um béquer de 50 mL, onde o Spindle foi cuidadosamente introduzido. A
velocidade de rotacdo foi ajustada e o aparelho pdde ser ligado. Esperou-se o tempo de 1 minuto
para a estabilizacao e leitura efetiva do valor do disco. A viscosidade foi calculada a partir da

seguinte equacao.
Leitura do disco x Fator = Viscosidade cP (centipoise)

Onde o fator ¢ especifico para cada velocidade de rotagdo. Para 20 rpm tem-se o
fator igual a 100. Os valores dos fatores alteram também de acordo com o Spindle utilizado.
Todos os fatores correspondentes as suas velocidades podem ser consultados no manual de
instrucao de leitura do viscosimetro Brookfield RVT. As figuras 8-a e 8-b esquematizam o

sistema de medicao da viscosidade.

Figura 8. a) viscosimetro Brookfield RVT e b) disco para leitura de viscosidade.
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Fonte: Autor.

4.5  Avaliacao de rotulagem

Para a analise dos rotulos, verificou-se a presenga das informagdes obrigatorias em
cada amostra, tais como frases relacionadas a adverténcias gerais, adverténcias toxicoldgicas,

recomendacdes de seguranga, recomendagdes de uso e recomendacdes para primeiros SOCOrros.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Curva de calibracao de solucoes hidroalcéolicas

Apoés a leitura das solucdes padrdes, obteve-se um espectrograma para cada
concentragdo. Para a quantificacao do etanol, utilizou-se as alturas do pico duplo compreendido
entre o niumero de onda 1080 cm™ e 1045 cm™ dos picos compreendidos entre 1107,76 cm™ e
1013,54 cm™, correspondente ao estiramento da ligacdo C-O. Nao se utilizou o estiramento O-
Hem (3650-3100 cm™) correspondente a fun¢do alcool devido a presenca da agua nas solugoes,
logo, tanto a 4gua quanto o alcool contribuiriam para a intensidade do pico. A figura 10 mostra

os picos utilizados para o modelo de quantificagao.

Figura 10. Picos compreendidos entre 1107,76 cm™ e 1013,54 cm™.
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Fonte: MicroLab Quant Agilent.

Ao combinar todos os espectrogramas, observou-se uma tendéncia que de acordo
com que a concentracao de etanol aumentava, a area do pico aumentava consequentemente.
Com o auxilio de software MicroLab Quant e utilizando a Lei de Beer como algoritmo de
quantificagdo , foi possivel relacionar a area do pico (utilizando a absorbancia como altura do

pico) com a concentragao da solugdo analisada, dando origem a uma curva de calibragao.

A curva gerou uma equacgao da reta dada por Y = 0,4977x + 0,9161 apresentando

um R? =0,99882. A figura 11 mostra a curva de Area do pico x Concentragio.

Figura 11. Curva de Area do Pico x Concentragio
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Peak ID 2 Area Vs Concentration

R-Squared: 0,99882, Equation: y = 0,4977x + 0,9161

Fonte: MicroLab Quant Agilent.

5.2 Faixa de Trabalho e Linearidade

A partir da regressdo linear, obteve-se uma equagdo da reta Y = 0,4977x +
0,9161. A linearidade foi determinada a partir do R, coeficiente de correlagdao. Obteve-se um
R?= 0,99882, logo, um R= 0,99940. De acordo com o DOQ-CGCRE-008, a linearidade ¢ a
habilidade em obter resultados os quais sdao diretamente proporcionais a concentragao do analito
na amostra. Para R > 0,90, o método possui boa linearidade (INMETRO, 2011), logo, o método

utilizado mostrou ser linear para a faixa de trabalho estudada (0%-90% Etanol (v/v)).

53 Sensibilidade (S), Limite de Deteccao (LLD) e Limite de Quantificacdo (LQ)

A sensibilidade foi determinada a partir do coeficiente angular da equagdo da reta.
Sendo a = 0,4977,logo S = 0,4977 % (v/v). Logo o método ¢ capaz apresentar uma mudanga
na resposta para variagoes de 0,4977 % (v/v) na concentragdo do analito.

Para a determinacao do Limite de detec¢do, ou seja, a quantidade minima de analito

na amostra que pode ser detectado, realizou-se a leitura 7 vezes do branco com adigdo da menor
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concentragdo aceitavel do analito. Utilizou-se uma solucdo de Etanol 1% (v/v) como o branco.

Ap0s as leituras, obteve-se os seguintes valores do Quadro 2.

Quadro 2. Valores das leituras do branco e desvio padrao.

Medidas do Desvio
branco (1% v/v) Padrao
Leitura 1 0,8 0,106904497
Leitura 2 0,7
Leitura 3 0,7
Leitura 4 0,9
Leitura 5 0,6
Leitura 6 0,7
Leitura 7 0,6

Fonte: Elaborado pelo autor.

Encontrou-se um LD = 0,3359 % (Vv/v).
Para a determinagdo do Limite de quantifica¢do, ou seja, a menor quantidade de
analito na amostra que pode ser quantitativamente determinada com precisdo e exatidao
aceitaveis, utilizou-se do desvio padrao das 7 leituras do branco com adicdo da menor

concentragdo aceitavel. Encontrou-se um LQ = 1,0690 % (v/v).

5.4 Precisao

Nesse trabalho, a precisao foi expressa através da repetibilidade de medicao, na qual
o inclui o mesmo procedimento de medi¢do, mesmo operador, mesma condigao de medigao e
o mesmo local, mesmo sistema de medi¢do, assim como medi¢des repetidas no mesmo objeto
ou em objetos similares durante um curto periodo (VIM 2012). Para avaliacdo da repetibilidade,
foi calculado o Desvio Padrao Relativo (DPR) de 7 leituras de uma solucao 10% Etanol(v/v) e
foram usados os critérios de aceitagdo para repetibilidade sugeridos pela (Association of
Official Analytical Chemists) AOAC. Apods as leituras, obteve-se os seguintes valores do

Quadro 3.
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Quadro 3. Valores das leituras da solucao 10% (v/v), média e desvio padrao.

Medidas Média Desvio
Analito (10%) Padrao
Leitura 1 8,9 8,8 0,121498579
Leitura 2 8,9
Leitura 3 8,9
Leitura 4 8.8
Leitura 5 8,7
Leitura 6 8,7
Leitura 7 8,6

Fonte: Elaborado pelo autor.

O DPR foi calculado e encontrou-se o valor de 1,3807%. O critério de aceitagao

para o analito a 10% ¢ de 1,9%, logo, o método apresentou uma boa repetibilidade.

5.5 Teor Alcodlico

Apos a obtencao da curva de calibragao, com o auxilio do software MicroLab PC
foi possivel desenvolver um método de andlises de amostras, tendo como base os dados
fornecidos pela equacao da reta, fornecendo diretamente a concentracdo da amostra analisada.
As amostras de alcool comerciais foram analisadas quanto ao teor alcodlico em °GL e os

resultados obtidos para esse parametro se encontram na Tabela 2.

Tabela 2. Resultado da leitura de teor alcoodlico.

Amostra °GL Resultado
(Valor encontrado) (Minimo permitido: 70,6 °GL)
Marca A (Gel) 78,6 £0,2 Conforme
Marca B (Gel) 69,6 £ 0,2 Nao conforme
Marca C (Gel) 59,1 +0,3 N3do conforme
Marca D (Gel) 73,2+0,3 Conforme
Marca E (Liquido) 73,2 +£0,3 Conforme
Marca F (Liquido) 77,7+0,1 Conforme
Marca G (Liquido) 75,8 +0,3 Conforme
Marca H (Liquido) 77,2 +£0,2 Conforme

Fonte: Elaborada pelo autor.

A RDC n° 350/2020 estipula que o teor alcodlico em solugdes liquidas ou géis seja

de 70° INPM ou 77 °GL. A RDC n° 422/2020 estabelece que a variacdo da concentragdo de
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alcool nos produtos cosméticos e saneantes ndo poderd ser maior que 10% da concentragdo

indicada, ou seja, podendo variar de 63° INPM ( 70,6° GL) a 77° INPM (83,0 ° GL).

De acordo com os resultados obtidos e com o parametro estabelecido pela ANVISA
na RDC n°® 350/2020, verificou-se que 2 amostras de alcool apresentaram valores inferiores aos
estipulados. A ndo conformidade pode estar relacionada com a falta de informagdo por parte
dos fabricantes, ndo sabendo a diferenca entre o teor em ° INPM e ° GL, prejudicando na

concentragao final do produto.

5.6 Viscosidade

As amostras em gel foram analisadas quanto a viscosidade. De acordo com a RDC n°
46/2002 para formulagdes superiores a iguais a 68% (p/p) ou 75 °GL, a viscosidade Brookfield
RTV com Spindle numero 4 para 20 rpm na temperatura de 25 °C devera ser maior ou igual a

8000 cP. Os resultados da medida para as amostras em gel seguem na Tabela 3.

Tabela 3. Resultados na analise de viscosidade.

. . Resultado
Amostra - Viscosidade o000 o ermitido: > 8000 cP)
Marca A 3500 Nao conforme
Marca B 6200 Nao conforme
Marca C 6800 Nao conforme
Marca D 5100 Nao conforme

Fonte: Elaborada pelo autor.

De acordo com os resultados obtidos na Tabela 3, verificou-se que todas as amostras
de alcool gel apresentaram valor inferior ao estipulado pela RDC n° 46/2002. De acordo com
Lima (2020), a viscosidade ¢ um aliado em se tratando da diminuig¢ao de acidentes domésticos,
pois o espalhamento sobre superficies do 4lcool é reduzida, diminuindo os riscos. Apos a
publicagdo da RDC n° 350/2020, ficou suspenso os efeitos do art. 2° da RDC n°® 46/2002, onde
consta 2 parametros que foram analisados nesse trabalho, incluindo a viscosidade, logo, os
resultados de produto ndo conforme para viscosidade, ndo atribuiria nenhuma penalidade por
descumprimento de legislagdo, buscando apenas apresentar os possiveis riscos que esses

produtos podem trazer a populagao.
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5.7  Avaliacao de Rotulagem

As amostras foram avaliadas quanto a rotulagem. Para isto, utilizou-se como base os

parametros exigidos na RDC n° 46/2002 ¢ os resultados estao apresentados na Tabela 4.

Tabela 4. Resultados da avaliagdo de rotulagem.

Amostra Nao conformidades encontradas Resultado

Marca A Nao consta adverténcias toxicologicas. Nao conforme
N3ao consta adverténcias gerais, toxicologicas, de o

Marca B g ’ gicas, Nao conforme

seguranca € de primeiros socorros.

Marca C N3ao ha ndo conformidades. Conforme

Em adverténcias gerais a frase: "ATENCAO: Manter
Marca D  fora do alcance de criangas e animais domésticos" ndo ~ Nao conforme
esta em destaque.

Marca E Nao ha ndo conformidades. Conforme
Marca F Nao consta adverténcias toxicologicas. Nao conforme
Marca G Nao consta adverténcias toxicologicas. Nao conforme
Marca H Nao ha ndo conformidades Conforme

Fonte: Elaborada pelo autor.

De acordo com os resultados obtidos, 5 amostras ndo cumprem os parametros exigidos
pela legislagcdo, o que corresponde a 62,5% das amostras analisadas. Por serem produtos que
antes ndo eram de facil acesso a populagao, os rétulos possuem um papel fundamental para uma
utilizagao segura desses produtos. Apos a publicacdo da RDC n°® 350/2020, ficou suspenso os
efeitos do art. 2° da RDC n° 46/2002, onde consta 2 parametros que foram analisados nesse
trabalho, incluindo a rotulagem apropriada , logo, os resultados de produto nao conforme para
avaliacao de rotulagdo , ndo atribuiria nenhuma penalidade por descumprimento de legislacao,

buscando apenas apresentar os possiveis riscos que esses produtos podem trazer a populagao.
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6 CONCLUSAO

A partir da constru¢do da curva de calibragdo, foi possivel observar que o método
utilizado para quantificar o teor alcoodlico de amostras comerciais de saneantes e antissépticos

apresentava linearidade e precisao, comprovando a eficacia do método para esse tipo de analise.

Ap0s os resultados obtidos para os parametros estabelecidos pela legislagdo para o teor
alcodlico apropriado, conclui-se que apenas 6 amostras estavam conformes e eram realmente

eficazes no combate a infecgao.

A anélise de viscosidade revelou que 100% das amostras em gel analisadas estavam

fora dos parametros estabelecidos pela legislacao, estando todas abaixo da viscosidade ideal.

A avaliagdo de rotulagem identificou 5 amostras ndo conformes, onde a auséncia das

adverténcias toxicologicas foi a ndo conformidade que mais se repetiu nas amostras analisadas.

Os resultados encontrados para os saneantes e antissépticos comercializados na cidade
estudada, apontam que apenas 2 amostras se mostraram conformes em relagdo a todos os

parametros analisados no presente trabalho.

Com isso, além de adquirir um produto irregular, o consumidor coloca sua saude em
risco, onde a utilizacdo de saneantes ou antissépticos fora dos padrdes podem promover a
desinfec¢ao ineficiente de espacos e superficies (incluindo as maos), facilitando a disseminagao
da doenca. Os teores elevados e uso indevido, ainda podem causar o ressecamento da pele, além
de aumentar os riscos de acidentes domésticos como incéndios podendo ocasionar queimaduras
que podem ser fatais. Outro problema ¢ o risco de intoxicac¢ao por meio da ingestao dos produtos

que nao contém o desnaturante, por criangas ¢ animais domésticos.
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