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RESUMO. O objetivo deste estudo foi determinar o teor do princípio ativo e avaliar a inocuidade dérmica
e ocular em amostras de produtos contendo 1% de lindano (m/m), que são utilizados para o tratamento de
ectoparasitoses: pediculoses e escabioses. Foram analisadas 06 (seis) amostras de produtos: um xampu,
um creme, dois sabonetes e duas loções, de diferentes marcas. O teor de lindano das amostras foi realizado
de acordo com a Farmacopéia Americana, 1995. Os testes de irritação dérmica e ocular foram realizados de
acordo com o método de Draize modificado nas amostras e nas soluções alcoólicas de lindano em diferentes
concentrações. Foi efetuado também o teste nas amostras conforme o modo de uso, isto é, de acordo com
as instruções de uso fornecidas pelos fabricantes dos produtos analisados. Os resultados obtidos
referentes ao teor de lindano mostraram que as amostras analisadas estavam de acordo com o teor
especificado no rótulo. Os resultados dos exames toxicológicos das amostras demonstraram que os
produtos aplicados de acordo com o modo de uso não evidenciaram danos à pele dos animais testados.
Porém, quando submetidos ao teste de irritação dérmica cumulativa, isto é, através de repetidas aplicações
do produto, apresentaram irritação, mostrando que o produto utilizado de forma não correta poderá
acarretar lesão à pele e conseqüentemente comprometer a saúde do consumidor devido à toxicidade do
lindano.
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Existe no comércio uma variedade de produtos para o
tratamento de ectoparasitoses: xampus, cremes, sabonetes, etc,
contendo em sua formulação 1% (m/m) de lindano (isômero γ
do hexacloro-ciclohexano), direcionados ao combate e ao tra-
tamento de ectoparasitoses: pediculoses e escabioses, vulgar-
mente conhecidas como “piolho” e “sarna”, em adultos e cri-
anças. Estas infestações são comuns, especialmente na cama-
da mais pobre1,15, podendo causar algumas doenças e
dermatites17,18.

A inocuidade cutânea e ocular de produtos contendo
lindano está relacionada com a característica química do prin-
cípio ativo e/ou de outros componentes. Os cosméticos, depen-
dendo de sua composição básica e da qualidade das matérias-
primas utilizadas, poderão ocasionar irritação da pele e dos
olhos.

De acordo com Cucê & Duarte4, a concentração do
lindano a 1% (m/m) nos produtos acima mencionados é efici-
ente no tratamento de ectoparasitoses. Devido à baixa ativida-
de ovicidal do lindano, a aplicação do produto deve ser repeti-
da após uma semana para erradicar piolhos provenientes das
lêndeas6,8.

O tratamento de ectoparasitoses com lindano é consi-
derado seguro e eficaz quando utilizado dentro das doses reco-
mendadas e usado corretamente2,3,21; porém, efeitos adversos
usualmente podem ocorrer como resultado de exposição a al-
tas doses provenientes de uso indevido5,6,9,10.

Em função de sua toxicidade, o uso dos produtos con-
tendo lindano deve ser restrito somente a indivíduos que não
apresentam doenças de pele tais como psoríase, eczemas ou
ictiose7; nestes casos, pode-se originar absorção sistêmica sig-
nificativa do lindano através de fissuras cutâneas profundas
que freqüentemente ocorrem em pacientes com escabioses20.

No Brasil, as infestações por escabioses e pediculoses
ocorrem em escolas1, orfanatos12, ambulatório13,14,15 e hospi-
tais16, havendo a necessidade da aplicação de inseticidas para
o controle e tratamento destas ocorrências. O lindano, por ser
eficaz e relativamente barato, é utilizado com freqüência para
o tratamento destas ectoparasitoses.

Em razão da necessidade de preservar a saúde do con-
sumidor, o objetivo deste trabalho foi avaliar a concentração
do lindano e a irritação dérmica/ocular, dos produtos conten-
do lindano, comercializados na cidade de São Paulo.

Foram analisadas 6 (seis) amostras de produtos con-
tendo lindano: um xampu, um creme, dois sabonetes e duas
loções, de diferentes marcas comercializadas na cidade de São
Paulo, sendo que uma amostra foi coletada pela Vigilância
Sanitária do Estado de São Paulo e as demais adquiridas no
comércio da cidade de São Paulo.

A quantificação do lindano nas amostras de loções, xam-
pu e creme foi realizada de acordo com a Farmacopéia America-
na22. Após eluição do princípio ativo com solução de éter
etílico:hexano (18:280) em coluna de florisil, a amostra foi eva-
porada, diluída em diclorometano e analisada no cromatógrafo a
gás, marca CG 370, utilizando coluna empacotada com 2% DC-
200 + 2% QF-1 e detector de ionização de chama. As condições

cromatográficas estabelecidas foram: temperaturas do detector
240 ºC, injetor 230 ºC e coluna 198 ºC.

Para o sabonete, foi utilizado o mesmo método, diferin-
do apenas no tratamento prévio da amostra, que consistiu na
trituração e homogeneização do sabonete, antes da extração
do lindano.

Para se avaliar os possíveis interferentes nas amostras
analisadas, foi efetuado o mesmo procedimento acima descri-
to com amostra “branco”, que foram preparadas com as maté-
rias-primas utilizadas na formulação dos excipientes de cada
produto. Foi realizado teste de recuperação em amostras “bran-
co” enriquecidas com lindano em 3 níveis de concentrações
diferentes: 0,5; 1,0 e 2,0% (m/m), em duplicata, para cada um
dos produtos estudados.

Nas amostras dos produtos de higiene e nas soluções
alcoólicas de lindano em diferentes concentrações: 0,50; 0,75;
1,00; 1,25; 1,50% (m/v), foram efetuados os seguintes exames
toxicológicos: irritação dérmica primária e cumulativa, além
da ocular; os mesmos exames foram realizados com os “bran-
cos” dos produtos, e com o etanol p.a.

Para os exames de irritação dérmica primária, cumula-
tiva e conforme o modo de uso dos produtos constantes das
especificações do rótulo foram utilizados 6 (seis) coelhos para
cada teste. No exame de irritação ocular, foram utilizados 5
coelhos para cada teste.

Os testes de irritação dérmica e ocular foram realizados
de acordo com o método de Draize modificado11.

No método de irritação dérmica primária a amostra foi
aplicada nas regiões dorsais tricotomizadas, superiores e in-
feriores (áreas 1 e 2) enquanto que as áreas 3 e 4 serviram de
controle. Estas áreas foram cobertas com gaze estéril fixada
ao animal com fita adesiva hipo-alergênica (tensoplast). Foi
retirado o “patch oclusivo” e efetuadas as leituras de edema
e eritema após 24 e 72 horas. Para a irritação dérmica cumula-
tiva, foi utilizado o método de acordo com o citado acima,
sendo a aplicação efetuada com freqüência diária durante um
período de 10 dias consecutivos e a leitura de edema e eritema
no 11o dia.

No caso da irritação ocular, a amostra foi aplicada em um
dos olhos de um coelho enquanto que o outro foi considerado
como controle. A leitura de opacidade e pannus foi efetuada na
região da córnea; a irite na região da íris, enquanto que a hiperemia,
quemose e secreção, na região da conjuntiva. Estas leituras foram
efetuadas no período de 24, 48, 72 horas e 7 dias.

No teste conforme modo de uso as amostras de sabone-
te e xampu foram friccionadas até espumar, deixado por 10 min
e depois enxaguado, este procedimento foi repetido após 3 e
14 dias. Para as amostras de loção e creme foram friccionados
o produto e deixado permanecer, este procedimento foi repeti-
do após 3 e 14 dias.

Os resultados do teste de recuperação efetuado em três
níveis de concentrações diferentes variaram de 98,8 a 109,7%,
demonstrando que o método analítico selecionado para a
quantificação do lindano nos vários produtos analisados foi
adequado. As análises dos produtos contendo lindano, das
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marcas disponíveis no mercado, revelaram em todas amostras,
que o teor do princípio ativo estava dentro dos valores especi-
ficados na rotulagem (Tabela 1).

Quanto ao teste para avaliar a inocuidade, dérmica e
ocular do lindano, a escolha do etanol p.a como solvente da
referida substância química fundamentou-se na comprovação
experimental que este solvente não apresentou irritação nos
animais utilizados no experimento. Os resultados revelaram
que em concentrações acima de 1,25% (m/v), o lindano apre-
sentou grau de toxicidade dérmica, portanto com potencial para
causar danos aos usuários.

Os testes toxicológicos realizados nos “brancos” dos
produtos estudados não apresentaram irritação. A Figura 1
mostra que no teste de irritação dérmica cumulativa, que é
realizado por repetidas aplicações do produto, observou-se que
as duas amostras de sabonetes e a de xampu apresentaram grau
de irritação moderadamente irritante (MI), e as demais amos-
tras, grau ligeiramente irritante (LI). Para o teste de irritação
dérmica primária, a amostra de xampu apresentou grau de
irritação LI.

Para verificar a possível causa da irritação dérmica pri-
mária observada na amostra de xampu, foi realizado teste uti-
lizando amostra “branco” de xampu com adição de lindano a

1% (m/v) que apresentou grau de irritação dérmica LI. Como a
amostra branca do xampu e a solução alcoólica de lindano a 1%
(m/v) não apresentaram irritação, esses resultados sugerem, que
a irritação causada por estes produtos resultou da ação
sinergística de alguma matéria-prima componente da formula-
ção do xampu, potencializando o efeito do lindano e facilitando
a sua penetração através da pele2,4,19.

De acordo com os dados obtidos, concluímos que esses
produtos devem ser utilizados de acordo com o modo de uso
recomendado pelo fabricante, pois quando empregados erro-
neamente, isto é, com aplicações repetitivas do produto ou com
uma concentração acima da preconizada (1% de lindano) po-
derá causar danos ao usuário, tornando um sério problema de
Saúde Pública.

Tabela 1. Teor de lindano nos produtos de higiene analisados.

Produto Lindano (g/100g)

Xampu 1,09 ± 0,01
Sabonete A 1,07 ± 0,09
Sabonete B 1,10 ± 0,02
Loção A 0,95 ± 0,03
Loção B 1,00 ± 0,04
Creme 1,03 ± 0,03

Figura 1. Grau de irritação obtido nos testes toxicológicos dos
produtos de higiene analisados.
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ABSTRACT. The aim of this study was the quantification of the drug as well as dermal and ocular
safety evaluation in samples containing 1% lindane (w/w), that are used in the treatment of ectoparasitosis:
pediculosis and scabies. Six samples were analyzed: a shampoo, a cream, two bars of toilet soap and
two lotions of different brands. The quantification method was described in the United States
Pharmacopeia, 1995. Tests of dermal and ocular irritation using the method of Draize with modification
were done in samples and lindane alcoholic solutions in different concentrations. In samples, also the
test was done according to the manufacturer’s directions for use and composition. The results of the
lindane quantification showed that the analyzed samples were in accordance with the label. The results
of the toxicological tests showed that, when applied according to manufacturer’s directions, the products
using did not damage the skin or the eyes of the animal. However, when the samples were submitted to
the cumulative dermal test, implying repeated application of the product, they showed dermal irritation.
So the incorrect use was proved to cause skin damage and compromise the customers’s health due to the
lindane toxicity.

KEY WORDS. Lindane, treatment of ectoparasitosis products, safety.
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