


Christiane Trevisan Slivinski

(Organizadora)

As Ciéncias Biologicas e da Saude
e seus Parametros
2

Atena Editora
2018



2018 by Atena Editora
Copyright © da Atena Editora
Editora Chefe: Prof? Dr? Antonella Carvalho de Oliveira
Diagramacao e Edi¢do de Arte: Geraldo Alves e Natalia Sandrini
Revisdo: Os autores

Conselho Editorial
Prof. Dr. Alan Mario Zuffo - Universidade Federal de Mato Grosso do Sul
Prof. Dr. Alvaro Augusto de Borba Barreto - Universidade Federal de Pelotas
Prof. Dr. Antonio Carlos Frasson - Universidade Tecnolégica Federal do Parana
Prof. Dr. Antonio Isidro-Filho - Universidade de Brasilia
Prof? Dr? Cristina Gaio - Universidade de Lisboa
Prof. Dr. Constantino Ribeiro de Oliveira Junior - Universidade Estadual de Ponta Grossa
Prof® Dr® Daiane Garabeli Trojan - Universidade Norte do Parana
Prof. Dr. Darllan Collins da Cunha e Silva - Universidade Estadual Paulista
Prof® Dr® Deusilene Souza Vieira Dall’Acqua - Universidade Federal de Rondonia
Prof. Dr. Eloi Rufato Junior - Universidade Tecnol6gica Federal do Parana
Prof. Dr. Fabio Steiner - Universidade Estadual de Mato Grosso do Sul
Prof. Dr. Gianfabio Pimentel Franco - Universidade Federal de Santa Maria
Prof. Dr. Gilmei Fleck - Universidade Estadual do Oeste do Parana
Prof? Dr? Girlene Santos de Souza - Universidade Federal do Recdncavo da Bahia
Prof? Dr? lvone Goulart Lopes - Istituto Internazionele delle Figlie de Maria Ausiliatrice
Prof? Dr? Juliane Sant’Ana Bento - Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Prof. Dr. Julio Candido de Meirelles Junior - Universidade Federal Fluminense
Prof. Dr. Jorge Gonzalez Aguilera - Universidade Federal de Mato Grosso do Sul
Prof? Dr? Lina Maria Gongalves - Universidade Federal do Tocantins
Prof® Dr® Natiéli Piovesan - Instituto Federal do Rio Grande do Norte
Prof? Dr? Paola Andressa Scortegagha - Universidade Estadual de Ponta Grossa
Prof? Dr? Raissa Rachel Salustriano da Silva Matos - Universidade Federal do Maranhao
Prof. Dr. Ronilson Freitas de Souza - Universidade do Estado do Para
Prof. Dr. Takeshy Tachizawa - Faculdade de Campo Limpo Paulista
Prof. Dr. Urandi Jodo Rodrigues Junior - Universidade Federal do Oeste do Para
Prof. Dr. Valdemar Antonio Paffaro Junior - Universidade Federal de Alfenas
Prof? Dr? Vanessa Bordin Viera - Universidade Federal de Campina Grande
Prof? Dr® Vanessa Lima Goncalves - Universidade Estadual de Ponta Grossa
Prof. Dr. Willian Douglas Guilherme - Universidade Federal do Tocantins

Dados Internacionais de Catalogagcao na Publicagao (CIP)
(eDOC BRASIL, Belo Horizonte/MG)

C569 As ciéncias biolégicas e da saude e seus parametros 2 [recurso
eletrénico] / Organizadora Christiane Trevisan Slivinski. — Ponta
Grossa (PR): Atena Editora, 2018. — (As ciéncias biolégicas e da
saude e seus parametros; v. 2)

Formato: PDF

Requisitos de sistema: Adobe Acrobat Reader
Modo de acesso: World Wide Web

Inclui bibliografia

ISBN 978-85-85107-74-1

DOI 10.22533/at.ed.741180511

1. Ciéncias bioldgicas. 2. Saude. I. Slivinski. Christiane Trevisan.
CDD 620.8
Elaborado por Mauricio Amormino Junior — CRB6/2422
O conteldo dos artigos e seus dados em sua forma, correcao e confiabilidade sao de responsabilidade exclusiva
dos autores.

2018
Permitido o download da obra e o compartilhamento desde que sejam atribuidos créditos aos autores, mas sem a
possibilidade de altera-la de nenhuma forma ou utiliza-la para fins comerciais.
www.atenaeditora.com.br




APRESENTACAO

As Ciéncias Biologicas estéo relacionadas a todo estudo que envolve os seres
vivos, sejam eles micro-organismos, animais ou vegetais, bem como a maneira
com que estes seres se relacionam entre si e com 0 ambiente. Quando se fala em
Ciéncias da Saude faz-se mencao a toda area e estudo relacionada a vida, saude
e doenca. Neste sentido, fazem parte das Ciéncias Bioldgicas e Saude areas como
Biologia, Biomedicina, Ciéncias do Esporte, Educacéao Fisica, Enfermagem, Farmacia,
Fisioterapia, Fonoaudiologia, Medicina, Medicina Veterinaria, Nutricdo, Odontologia,
Saude Coletiva, Terapia Ocupacional, Zootecnia, entre outras.

Apreservacao do meio ambiente, a manutengao da vida e a saude dos individuos é
foco principal dos estudos relacionados as Ciéncias Biol6gicas, onde pode-se navegar
por um campo bem abrangente de pesquisas que vai desde aspectos moleculares
da composicéo quimica dos organismos vivos até termos médicos utilizados para
compreensao de determinadas patologias.

Neste ebook é possivel observar essa grande diversidade que envolve os aspectos
da vida. A preocupacéo de profissionais e pesquisadores das grandes academias em
investigar formas de viver em equilibrio com o meio ambiente, bem como aproveitando
da melhor forma possivel os beneficios ofertados pelos seres vivos.

Inicialmente sdo apresentados artigos que discutem os cuidados de enfermagem
com os seres humanos, desde acidentes com animais peconhentos, cuidados com
a dengue, preenchimento de prontuarios, cuidados com a higiene, atendimento de
urgéncia e emergéncia e primeiros socorros, doengas sexualmente transmissiveis e
hemodialise.

Em seguida sao apresentados alguns estudos relacionados a intoxicacdo com
drogas e alcool, bem como aspectos envolvendo a farmacologia. Caracterizacao
bioguimica de enzimas e sua relacado com infarto, insegurancga alimentar e obesidade
infantil.

Ainda podem ser observados artigos que relatam sobre aspectos antimicrobianos
e antioxiodantes de vegetais e micro-organismos. Presenca de fungos plantas.
Caracterizacado do solo e frutas. Doencas em plantas. E para terminar, vocé ira
observar algumas discussdes envolvendo a fisioterapia no desenvolvimento motor de
criangas, os beneficios da caminhada, além de tratamentos estéticos para o controle
de estrias.

Christiane Trevisan Slivinski
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RESUMO: De acordo com as Boas Praticas de
Manipulagédo em farmacias, os medicamentos
nao-estéreis e cosméticos devem possuir
qualidade especificacdes
determinadas por codigos oficiais nacionais,

conforme

visando a seguranca e eficacia do seu
uso. Os contaminantes microbianos em

medicamentos e/ou cosméticos podem
resultar em alteracdes fisico-quimicas, além
de poder influenciar na acéo terapéutica, bem
como a aceitacdo do mesmo pelo consumidor.
O presente trabalho teve como objetivo realizar
analises
qualidade de bases galénicas preparadas por

duas farmacias de manipulagéo do municipio de

microbiolégicas para verificar a

Cascavel, uma localizada no centro e a outra na
periferia do municipio. Foram coletadas dezoito
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REGIAO OESTE DO PARANA

amostras contendo aproximadamente 30 g,
entre o periodo de agosto/2015 a junho/2016.
As andlises microbiolégicas consistiram em:
Contagem Total de Bactérias Mesbfilas e de
Bolores e Leveduras e na pesquisa de micro-
patogénicos:  Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosae Escherichia

organismos

coliconforme descrito por Carturan e Hansen
(2014).
todas encontravam-se dentro dos

Das dezoito amostras analisadas,
limites
da Farmacopeia Brasileira (2010) na qual
determina: Até 2,00x10%® UFC/g para bactérias
mesofilas e até 2,0x102 UFC/g para bolores e
leveduras. Os resultados encontrados tanto
para bactérias mesdfilas quanto para bolores
e leveduras variaram entre <30 e 6,00x10'
UFC/g. Em relagdo a pesquisa de micro-
organismos patogénicos, estes nao foram

encontrados nas amostras analisadas. Os
resultados obtidos foram satisfatorios para
farmacias.

ambas as Estas avaliagbes

microbiolégicas sao de suma importancia,
pois indicam parémetros quanto a qualidade
produtos

garantindo assim a eficacia e seguranga no

microbiolégica de farmacéuticos,

uso pelos consumidores.
PALAVRAS-CHAVE: Controle de qualidade
microbiolégico, farmacia de manipulagao,

bases galénicas

ABSTRACT: According to the Good Practices
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of Handling in pharmacies, non-sterile and cosmetic medicines must have quality
according to specifications determined by official national codes, aiming at the safety
and effectiveness of their use. Microbial contaminants in medicines and / or cosmetics
can result in physico-chemical alterations, in addition to being able to influence in
the therapeutic action, as well as the acceptance of the same by the consumer. The
present work had as objective to carry out microbiological analyzes to verify the quality
of galenic bases prepared by two pharmacies of manipulation of the municipality of
Cascavel, one located in the center and the other in the periphery of the municipality.
Eighteen samples containing approximately 30 g were collected between August /
2015 and June / 2016. Microbiological analyzes consisted of: Total Count of Mesophilic
Bacteria and Mold and Yeast and in the research of pathogenic microorganisms:
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa and Escherichia coli as described
by Carturan and Hansen (2014). From the eighteen analyzed samples, all were within
the limits of the Brazilian Pharmacopoeia (2010) in which it determines: Up to 2.00x103
CFU/g for mesophilic bacteria and up to 2.0x10? CFU/g for molds and yeasts. The
results found for both mesophilic bacteria and for molds and yeasts ranged from > 30
to 6.00x10" CFU/g. Regarding the research of pathogenic microorganisms, these were
not found in the analyzed samples. The results obtained were satisfactory for both
pharmacies. These microbiological evaluations are of paramount importance, as they
indicate parameters regarding the microbiological quality of pharmaceutical products,
thus guaranteeing the efficacy and safety in the use by the consumers.

KEYWORDS: Microbiological Quality Control; pharmacy of manipulation; galenic bases

11 INTRODUCAO

De acordo com a legislacéo nacional atual, considera-se como base galénica:
“Preparacdao composta de uma ou mais matérias-primas, com foérmula definida,
destinada a ser utilizada como veiculo/excipiente de preparac¢des farmacéuticas "
(BRASIL, 2013); ou ainda sao considerados como “veiculos de natureza liquida ou
semissoOlida destinados a incorporacao de substancias ativas” (BRASIL, 2012).

A farmacia magistral &€ considerada como um importante segmento do mercado
brasileiro de medicamentos (BONFILIO et al., 2010). Avantagem de se adquirir produtos
manipulados seria o custo bem menor quando comparado ao industrializado, porém,
deve-se garantir sua qualidade microbiolégica para que o consumo ocorra de
forma segura (CARVALHO ; MARTINI; MICHELIN, 2011)

A Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n°. 67, de 8 de outubro de 2007
estabelece as Boas Praticas de Manipulagdo de preparacdes magistrais e oficinais
para uso humano em farmacias desde a manipulacdo, conservagao e dispensacao
de preparac¢des magistrais e oficinais, bem como para aquisicao de matérias-primas e
materiais de embalagem (BRASIL, 2007).

Aadeséaodosfuncionarios dafarmaciamagistral, as Boas Praticas de Manipulacéo,
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juntamente com as especificacbes das matérias-primas e caracterizacdo do produto
durante o desenvolvimento, sdo considerados como os trés fatores-chave para garantir
a qualidade dos medicamentos ou cosméticos (HIYAMA, 2010).

A farmacia deve assegurar a qualidade fisico-quimica e microbiolégica de todos
os produtos que sao, de alguma maneira, manuseados antes da sua dispensacao.
(BRASIL, 2007).

Os medicamentos e cosméticos constituem-se como fontes de nutrientes e
condi¢cdes que favorecem o crescimento microbiano. Produtos que apresentam um
alto teor de 4gua na sua constituicdo seriam os mais criticos, ja que a contaminagéo
podera vir das diferentes etapas do preparo e/ou das matérias-primas. (LUCENA,
2014).

Os limites microbianos estabelecidos para as bases galénicas séo: Até 2,00 x
102UFC/g para a contagem total de bactérias mesofilas, até 2,00 x 10> UFC/g para
a contagem de bolores e leveduras e auséncia dos patdgenos: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus em 1 g ou 1 mL e auséncia de
Salmonella spp. em 10 g ou 10 mL (BRASIL, 2010).

As farmacias magistrais devem se preocupar com a qualidade dos produtos
estéreis, uma vez que os desvios da qualidade podem ter como consequéncias
prejuizo ao usuario, podendo desenvolver patologias severas, dependendo do seu
estado imunolégico (MOTA; OSHIRO JUNIOR; CHIARI-ANDREOQ, 2012).

O objetivo deste trabalho foi analisar a qualidade microbiolégica de amostras de
bases galénicas manipuladas por duas diferentes farméacias magistrais do municipio
de Cascavel, PR.

2| MATERIAIS E METODOS

2.1 Coleta das Amostras de Bases Galénicas

No periodo de julho de 2016 a agosto de 2017, foram coletadas dezoito amostras
de bases galénicas proveniente de duas farmacias de manipulagéao localizadas no
municipio de Cascavel, Parana. Uma delas se localizava no centro e a outra, na
periferia da cidade.

2.2 Analises Microbioldgicas de Bases Galénicas

Foram analisados um total de dezoito amostras de bases galénicas. Foram
coletados 30 g de cada amostra em frascos estéreis. As analises microbiologicas
consistiram em: Contagem de Bactérias Mesofilas, Bolores e Leveduras conforme
descrito na Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2010) e pesquisa de micro-organismos
patogénicos: Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa e Escherichia coli
conforme descritos por Carturan e Hansen (2008).

As Ciéncias Biolégicas e da Saude e seus Parametros 2 Capitulo 3




31 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados das analises microbiolégicas realizadas nas bases galénicas:
Contagem de bactérias mesofilas aerdbias, contagem de Bolores e Leveduras e
pesquisa de bactérias patogénicas: S. aureus. E. coli e P. aeruginosa estao descritas
abaixo (tabela 1).

Os resultados da contagem de bactérias mesofilas variaram de < 30 UFC/g a
6,00 x 10" UFC/g e a contagem de bolores e leveduras, de < 30 a 1,00 x 102 UFC/g.
A pesquisa de micro-organismos patogénicos indicou auséncia de S. aureus, P.
aeruginosa e E. coliem 1 g de todas as bases galénicas analisadas. Estes resultados
demonstraram que, pelos parametros microbiolégicos analisados, os produtos
encontravam-se dentro dos limites estabelecidos por 6rgéos oficiais.

As formas farmacéuticas sélidas apresentam baixa atividade de agua, que nao
favorecem a proliferacdo microbiana (VO; LOU; KUPIEC, 2014). Por outro lado, os
produtos liquidos e semi-solidos, por exemplo, as bases galénicas, por terem maiores
valores de atividade de agua, sédo mais criticos em relagcao ao controle microbioldgico.
Porém, apesar disso, o presente estudo demonstrou que a qualidade microbiol6gica
das bases galénicas encontravam-se dentro dos parametros preconizados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Estes resultados indicam que,
provavelmente, as duas farmacias com manipulacdo, das quais foram coletadas
as amostras, vem cumprindo com as normas de boas praticas de manipulacéo de
medicamentos e/ou cosméticos, pois, conforme Vo, Lou e Kupiec (2015) o controle
da contaminacdo é uma atividade preventiva que envolve adesdo consciente dos
colaboradores as Boas Praticas de Manipulacéo.

Contagem Totalde = Contagem de Bo- Pesquisa de

Amostras Bactérias Mesofilas lores e Leveduras Bactérias Pato-

Aerébias (UFC/g) (UFC/g) génicas*em1g
Base Xalifin 15 <30 <30 Ausentes
Creme Base c"or:l)lAdlpol e Celu- <30 6,00 x 10" Ausentes
Base 25 Polawax nao-iénica 3,00 x 10! <30 Ausentes
Base 29 nao-ibnica <30 <30 Ausentes
Creme Hidratante de Aveia <30 <30 Ausentes
Base Aristoflex Gel 3,00 x 10! <30 Ausentes
Pomada Lano Vaselina <30 <30 Ausentes
Gel Aristoflex 1% <30 <30 Ausentes
Sabonete liquido cremoso <30 3,00 x 10 Ausentes
Base Hostacerin Saf Gel Creme <30 <30 Ausentes
Base 29 Crer(’qnlinnoar:)alomco Hidro- <30 <30 Ausentes
Base Carbopol <30 <30 Ausentes
Base 42 Natrozol 2% <30 <30 Ausentes
Base 25 CR n&o-i6nico Polawax <30 <30 Ausentes
Creme Hidratante de Aveia 6,00 x 10! <30 Ausentes
Base Aristoflex gel <30 <30 Ausentes

As Ciéncias Biolégicas e da Saude e seus Parametros 2 Capitulo 3




Base 25 Polawax n&o-ibnico <30 <30 Ausentes
Base 29 nao-ibnica <30 1,00 x 102 Ausentes

Tabela 1 — Resultados das analises microbiol6gicas das bases galénicas

*S. aureus, P, aeruginosa e E. coli

Na literatura, encontram-se poucos trabalhos relacionados e com resultados
inadequados quanto ao controle microbiolégico, quando comparados com os resultados
obtidos no presente trabalho.

Carvalho, Martini e Michelin (2011), apds analisarem sete amostras de filtro
solar em gel adquiridas de farmacias de manipulagdo do municipio de Araras, SP,
observaram que aos menos uma das sete amostras analisadas foi reprovada, devido
ao crescimento de micro-organismos totais ser superior ao limite permitido e por
apresentar patégenos.

Ao analisar uma amostra de creme hidratante manipulada por trés diferentes
farmacias magistrais do municipio de Palmas, TO, Santos (2015) verificou que uma
das amostras encontrava-se inadequada para o consumo por estar contaminada por
mesofilos totais acima do estabelecido pela legislacao.

Conforme descrito no Guia de Controle de Qualidade de Cosméticos (BRASIL,
2008), a verificacdo da qualidade microbiologica para determinar os pontos criticos
de contaminacgéo e estabelecer normas constitui-se em um dos atributos essenciais
para o desempenho adequado, seguranca, eficacia e aceitabilidade dos produtos
cosméticos ou medicamentos. Alegislacéo atual preconiza que a avaliagcao da qualidade
microbiolégica de bases galénicas seja realizada por meio de monitoramento mensal
de ao menos uma base e por rodizio considerando-se base e manipulador e todos os
tipos de base devem ser analisados anualmente (BRASIL, 2007).

Estudos posteriores devem ser realizados envolvendo principalmente as analises
de controle de qualidade microbiolégico de produtos liquidos e semi-solidos, para
monitorar a qualidade e garantir a eficacia e a seguranca dos consumidores.

41 CONCLUSAO

Das dezoito amostras de bases galénicas coletadas de duas farmacias de
manipulagcdo do municipio de Cascavel, PR, todas apresentavam-se dentro dos
parametros microbiologicos estabelecidos pelos cddigos oficiais nacionais. Estes
resultados indicam que as normas de Boas Praticas de Manipulagéo estdo sendo
cumpridas garantindo eficacia, seguranca e aceitabilidade dos produtos pelos seus
consumidores.
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