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A coletânea Saúde coletiva: Mudanças, necessidades e embates entre 
sociedade e estado 2 é composta por 10 (dez) capítulos produtos de pesquisa, 
revisão integrativa, relato de experiências, dentre outros. 

O primeiro capítulo apresenta a análise da evolução do saneamento 
no Brasil no período de 1530 a 2020, discutindo os principais marcos do setor 
correlacionados com o contexto histórico brasileiro. O segundo capitulo, por sua 
vez, discute as conexões históricas da Geografia Médica a partir do Centro de 
Referência em Leishmaniose do Baixo Sul da Bahia no período de 1986 a 2017.

O terceiro capítulo discute as políticas públicas vinculadas ao Ministério 
da Saúde, relacionadas à saúde do homem idoso, conectadas às questões 
de gênero e sexualidade na velhice. O quarto capítulo, por sua vez, discute 
os fatores associados ao não cumprimento do esquema vacinal de crianças no 
período de 2015 a 2020.

O quinto capítulo apresenta os resultados da análise dos dados da 
incidência de focos de calor no município de Humaitá no Estado do Amazonas no 
período de 1998 a 2021. O sexto capítulo, por sua vez, discute os resultados de 
estudos com plantas e extratos das espécies Camu-camu, Anredera Cordifolia 
e tucumã acerca do efeito terapêutico quanto ao aspecto de tratamentos 
dermatológicos e também ações anti-inflamatórias.

O sétimo capítulo discute os resultados da análise da completude e 
qualificação das fichas de notificação dos Acidentes de Trabalho registradas no 
SINAN em Recife no ano de 2019. O oitavo capítulo, por sua vez, apresenta 
a vivência na de um Residente em Saúde Coletiva no acompanhamento 
e implementação de grupo operativo para manejo do estresse laboral dos 
trabalhadores da guarda municipal do Recife.

O nono capítulo apresenta os resultados da análise das percepções dos 
adolescentes com deficiência visual acerca de sua sexualidade, reflexões sobre 
sua vida, sonhos e projetos através de oficinas desenvolvidas em uma Unidade 
Oftalmológica. E finalmente o décimo capítulo discute os resultados da análise 
da qualidade de uma amostra de álcool gel ofertado para população, tendo como 
base ensaios do estudo de estabilidade.

Soraya Araujo Uchoa Cavalcanti
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CAPÍTULO 10

 

ÁLCOOL GEL PARA COMBATE AO COVID-19: 
AVALIAÇÃO DA QUALIDADE COM BASE NO 

ESTUDO DE ESTABILIDADE 

Leticia Minervino da Silva
Instituto Adolfo Lutz 

São Paulo – SP 
https://lattes.cnpq.br/9532000591675110

Fernanda Fernandes Farias
Instituto Adolfo Lutz 

São Paulo – SP 
http://lattes.cnpq.br/0272961264697335

Ellen Gameiro Hilinski
Instituto Adolfo Lutz 

São Paulo – SP 
http://lattes.cnpq.br/0221469216077762

Maria Cristina Santa Bárbara
Instituto Adolfo Lutz 

São Paulo – SP
http://lattes.cnpq.br/6425414871140487

RESUMO: O álcool gel indicado para a 
higienização das mãos é um cosmético grau 
2. Com os crescentes casos de COVID-19, 
seu uso foi recomendado pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 
como forma de conter o vírus. Por conta 
da pandemia e com consequente aumento 
da procura pelo produto, empresas de 
medicamentos, saneantes e cosméticos 
passaram a fabricar preparações 

antissépticas contendo álcool gel sem a 
necessidade de registro ou notificação 
para a ANVISA, contanto que seguissem 
especificações vigentes. Para assegurar 
a qualidade do produto é essencial que 
exista fiscalização e monitoramento Esse 
trabalho teve como objetivo analisar a 
qualidade de uma amostra de álcool gel 
ofertado para população, tendo como 
base ensaios do estudo de estabilidade. 
O produto foi fracionado em diferentes 
amostras, expostas a variações de 
temperatura e luz para posterior análise 
de parâmetros organolépticos (cor, odor 
e aspecto), físico-químicos (teste de 
centrífuga, pH, viscosidade aparente, teor 
alcoólico e densidade) e microbiológicos 
(contagem de micro-organismos viáveis 
totais e pesquisa de micro-organismos 
patogênicos), em diferentes intervalos de 
tempo. O produto analisado não apresentou 
alterações organolépticas, físico-químicas e 
microbiológicas, no entanto a viscosidade 
do produto se mostrou diferente do 
estabelecido pela legislação antes mesmo 
do início das exposições. Foi possível 
concluir que, o produto de modo geral não 
apresentou modificações no estudo de 
estabilidade realizado e que a fiscalização 
de produtos cosméticos disponíveis, bem 

Data de submissão: 09/12/2022
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como outros estudos são de suma importância para assegurar a comercialização de produtos 
de acordo com as especificações. 
PALAVRAS–CHAVE: Álcool gel; COVID-19; estudo de estabilidade.

ALCOHOL GEL TO COMBAT COVID-19: QUALITY EVALUATION BASED ON 
THE STABILITY STUDY

ABSTRACT: Alcohol gel is considered a grade 2 cosmetic indicated for hand hygiene. With the 
growing cases of COVID-19, its use was recommended by the National Health Surveillance 
Agency (ANVISA) as a way to contain the virus. Due to the pandemic and with a consequent 
increase in demand for the product, drug, sanitizers and cosmetic companies began to 
manufacture antiseptic preparations containing alcohol gel without registration or notification 
to ANVISA, as long as some criteria were followed. To ensure that all guidelines have been 
followed, it is important to monitor this product. This work aimed to analyze the quality of a 
sample of alcohol gel offered to the population, based on trials of the stability study. A sample 
of the product was fractionated, separated and exposed to variations in temperature and light 
for later analysis of organoleptic parameters (color, odor and appearance), physicochemical 
(centrifuge test, pH, apparent viscosity, alcohol content and density) and microbiological (count 
of total viable microorganisms and research of pathogenic microorganisms), at different time 
intervals. The product analyzed showed no organoleptic, physicochemical and microbiological 
changes, however the viscosity of the product was different from that established by the 
legislation even before the start of the exposures. It was possible to conclude that the product 
in general did not present modifications in the stability study carried out and that the inspection 
of available cosmetic products, as well as other studies are of paramount importance to ensure 
the commercialization of products according to the specifications.
KEYWORDS: Alcohol gel; COVID-19; stability study.

INTRODUÇÃO
Géis são definidos como preparações semissólidas, geralmente viscosas e 

transparentes que podem ser utilizados como veículo para diversos ativos e agregado em 
formulações cosméticas, como é o caso do álcool 70%, conforme definição encontrada no 
Formulário Nacional da Farmacopeia Brasileira. O álcool gel atua sobre bactérias, fungos 
e vírus. No vírus responsável pela Síndrome Respiratória Aguda Grave - Coronavírus-2 
(SARS-COV-2) a formulação é capaz de desnaturar proteínas envelopadas do vírus, pois 
apresenta características químicas que permitem o rompimento das ligações de hidrogênio, 
com desequilíbrio estrutural das proteínas virais e perda da atividade do patógeno 
(BRASIL,2012; RAMOS FERNANDES, 2020). Os produtos cosméticos devem seguir 
normas legislativas vigentes preconizadas pela ANVISA para a manufatura e realização 
de ensaios para o controle de qualidade (CQ) destes produtos. Podemos definir o CQ 
como um conjunto de práticas laboratoriais que tem como finalidade garantir que analises 
essenciais de qualidade sejam realizadas para que os produtos ofertados ao público 
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sejam efetuados com qualidade, atendendo as especificações dos órgãos regulamentares 
e garantindo a segurança de seus usuários. Os ensaios realizados para CQ podem ser 
divididos em análises organolépticas, físico-químicas e microbiológicas e o estudo de 
estabilidade fornece informações sobre a qualidade de um produto quando exposto a 
condições forçadas (BRASIL, 2008). Tal estudo permite a obtenção de informações que 
garantam que suas características físicas, químicas, microbiológicas e de segurança sejam 
preservados. A estabilidade de um cosmético pode vir a ser alterada com base no tempo 
em que foi exposto a fatores que aceleram ou retardam mudanças em suas propriedades. 
Os resultados alcançados por meio do estudo de estabilidade colaboram com o processo 
de desenvolvimento da formulação do produto cosmético, com a escolha da embalagem 
mais adequada, além de permitir estabelecer as condições ideais de armazenamento, 
estimativa de prazo de validade e dados sobre a segurança do produto (BRASIL, 2004). 
Como medida profilática para SARS – COV -2, o álcool gel em sua formulação cosmética 
foi amplamente utilizado para evitar contaminações, o que resultou na indisponibilidade do 
produto no mercado. Frente a este fato, a ANVISA autorizou fabricantes de cosméticos, 
saneantes e medicamentos a produzir e comercializar produtos a base de álcool, como o 
álcool gel, sem autorização previa, por meio da Resolução de Diretoria Colegiada – RDC 
nº 350 de 2020, como forma de suprir a demanda do mercado. A partir desta resolução as 
empresas foram dispensadas da obrigatoriedade de fornecer informações de notificação 
prévia, contudo, a exigência para critério técnicos de qualidade, parâmetros de rotulagem 
e validade máxima de 180 dias permaneceram como exigência (BRASIL,2020; BRASIL, 
2021). A abstenção de notificação prévia permitiu que produtos de diversas marcas fossem 
inseridos no mercado. Tal inserção pode ter possibilitado a entrada de produtos com a 
qualidade insatisfatória, uma vez que houve a facilidade na produção, custo de formulação 
reduzido, e ainda a flexibilização da normativa. A produção exacerbada desses produtos 
sugere a comercialização fora da especificação, levando a necessidade de estudos para 
avaliação da qualidade do álcool gel disponível comercialmente (GRAEFF. et al., 2021). A 
ausência da especificação torna o nosso trabalho essencial para a avaliação de amostra 
de álcool gel disponível para população através da realização de ensaios de estudo de 
estabilidade uma vez que o mesmo compromete a efetividade e segurança do produto. 

MATERIAL E MÉTODOS
Foi adquirida em comércio regular nacional uma amostra de álcool gel 70° INPM, 

antisséptico para mãos de 4,3kg com validade de 24 meses a partir da sua data de fabricação. 
Foram feitas avaliações organolépticas, físico-químicas e microbiológicas, utilizando 
condições adaptadas do estudo de estabilidade de acordo com o Guia de Estabilidade 
de Produtos Cosméticos da ANVISA (BRASIL, 2004). Inicialmente foram distribuídas 
quantidades de alíquotas do produto para frascos de vidro estéreis, posteriormente estes 
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frascos foram colocados na estufa (45 ºC ± 2,0 ºC), freezer (- 5 ± 2,0 ºC) e sob incidência 
de luz solar em temperatura ambiente (25 ± 2,0 ºC), onde permaneceram por até 45 dias. 
Primeiramente foi avaliada uma amostra de álcool gel que não passou por nenhum tipo 
de exposição, chamada de amostra controle; foram realizados ensaios organolépticos, 
físico-químicos (teste de centrífuga – QUIMIS/Q222RM, pH - Simpla/PH140, viscosidade 
aparente - Viscosímetro Brookfield®/RVT, determinação do teor alcoólico e densidade - 
Densímetro digital Rudolph/DDM 2911) com 0, 15, 30 e 45 dias. Também foi realizado 
ensaio microbiológico (contagem de micro-organismos viáveis totais e pesquisa de micro-
organismos patogênicos) com a amostra controle e com as alíquotas de 45 dias. Os ensaios 
microbiológicos foram realizados conforme estabelecido na Farmacopeia Brasileira 6a ed. 
(2019).

RESULTADOS E DISCUSSÃO
Com relação à avaliação das características organolépticas, as alíquotas da 

amostra apresentaram aspecto, cor e odor normal, sem alterações significativas e se 
mostraram estáveis para este ensaio. Os parâmetros organolépticos de um cosmético são 
indispensáveis para o CQ, pois detectam através dos sentidos, possíveis mudanças em 
uma formulação cosmética, como: separação de fases, precipitação, turvação, cor e odor 
inadequados. Tais modificações podem estar relacionadas com alterações químicas ou até 
mesmo com contaminação microbiológica, sendo capaz de prejudicar a aceitabilidade do 
produto (BRASIL, 2008). No teste de centrífuga a amostra não apresentou instabilidades. A 
centrifugação é capaz de provocar estresse na amostra, antecipando possíveis instabilidades 
que podem ser observadas na forma de precipitação, separação de fases, formação de 
sedimento compacto e coalescência, dentre outras. Nenhuma das instabilidades citadas 
foram observadas (BRASIL, 2004; CRUZ et al., 2019). Os valores de pH obtidos variaram 
entre 8,46 e 8,80, e não sofreu alterações consideráveis durante o estudo de estabilidade. 
Os valores de pH devem estar dentro da faixa estipulada pelos fabricantes nos documentos 
enviados para a ANVISA. Geralmente o pH dos produtos são estabelecidos conforme o 
local em que será aplicado para garantir a proteção da barreira cutânea, no entanto, não 
foi encontrado no sistema da ANVISA o registro do produto analisado e por isso não se 
pode dizer que a análise foi satisfatória ou insatisfatória (GRAEFF et al., 2021). Os valores 
encontrados para viscosidade foram inferiores àqueles estabelecidos pela ANVISA na 
RDC n° 490 de 2021, onde o álcool gel com teor superior ou igual a 68% deve apresentar 
viscosidade maior ou igual a 8000 cP, mas não se alterou frente às exposições realizadas. 
Esse teste baseia-se em medir a resistência de um material ao fluxo por meio da fricção 
ou do tempo de escoamento, quanto maior a viscosidade, maior será a resistência. Auxilia 
na determinação da espalhabilidade de um produto e na verificação do escoamento pela 
embalagem. A busca excessiva pelo espessante carbopol ocasionou a falta do produto 
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no mercado e devido à falta de estoque alternativas foram utilizadas para suprir a falta 
do agente espessante. No entanto, essas alternativas podem não ter sido tão eficientes 
(BRASIL, 2020; SILVA; FERREIRA; QUEROBINO, 2021; CRUZ, 2021). De acordo com a 
RDC n° 422 de 2020, é informado que as empresas fabricantes de cosméticos e saneantes 
têm permissão para comercializar o álcool em produto cosmético com variação de 
concentração de álcool que não seja superior a 10% em relação à declarada na rotulagem 
do produto em °INPM p/p (BRASIL, 2020). A amostra apresentou resultados satisfatórios 
para o ensaio de teor durante todo o estudo proposto, frente às diferentes exposições e 
não foram encontrados valores superiores à variação de 10% em relação à concentração 
do álcool declarada que é de 70° INPM. O teor de álcool é um fator determinante que 
interfere diretamente na eficácia do produto e deve ser declarado em massa p/p. O teor e a 
densidade foram calculados automaticamente com base na tabela alcoométrica disponível 
na Farmacopeia Brasileira, por meio de densímetro digital, o qual fundamenta-se pelo 
princípio de movimento de vibração, ou seja, através do período de oscilação obtém-se 
a medida por relação direta, expressa em teor de álcool etílico, de acordo com as tabelas 
correspondentes à porcentagem em massa ou °INPM da Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 
2019). Os resultados das avaliações físico-químicas podem ser observados na Tabela 1. 
Foram obtidos valores inferiores a 10 UFC/g nas alíquotas avaliadas para o ensaio de 
contagem de micro-organismos viáveis totais. Não foi identificada a presença de coliformes 
totais e fecais, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus no ensaio de pesquisa 
para micro-organismos patogênicos (tempo zero e 45 dias), estando de acordo com o 
estabelecido na RDC n° 481 de 1999. Garantir a qualidade microbiana de um produto 
é extremamente importante, uma vez que confirma a segurança e aceitabilidade do 
mesmo, pois a presença de micro-organismos em quantidades elevadas pode implicar 
na deterioração do produto u e em riscos graves parao usuário (BRASIL, 1999; SILVA; 
FERREIRA; QUEROBINO, 2021).

CT 5 ± 2 °C 45 ± 2 °C 25 ± 2 °C

0 C 15 D 30 D 45 D 15 D 30 D 45 D 15 D 30 D 45 D

pH 8,80 8,46 8,54 8,70 8,65 8,52 8,80 8,77 8,54 8,70

Viscosidade 
(cP) 3500 3750 3450 3250 3450 3300 3700 3100 1850 2550

Densidade (g/
cm3) 0,86972 0,86968 0,86947 0,86984 0,87000 0,86947 0,87007 0,86956 0,86957 0,86945

Teo (% p/p)  69.11 69,13 69,88 69,06 68,99 69,88 68,96 69,18 69,84  69,23

Tabela 1. Resultados das avaliações físico-químicas
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CONCLUSÕES
A partir deste estudo foi possível concluir que a amostra se apresentou bastante 

estável frente as variações de temperatura e luz, demostrando a importância de se realizar 
o estudo de estabilidade. O único ensaio que apresentou resultados em desacordo com a 
legislação vigente foi o de viscosidade, com insatisfatoriedade desde a amostra controle. 
Em relação ao teor alcoólico a amostra se mostrou adequada, o que possivelmente implica 
na sua ação eficaz contra a COVID -19. 

Considerando a relevância do produto analisado, como o álcool gel antisséptico 
para as mãos, frente a situação de emergência provocada pela pandemia, muito embora 
a amostra analisada tenha apresentado estabilidade frente às variações impostas, o 
monitoramento dos produtos no mercado, assim como outros estudos são essenciais para 
garantir a comercialização de produtos em conformidade com as especificações.  
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