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APRESENTACAO

Em funcdo da complexidade dos problemas que permeiam um mundo em
transformacéo, os estudos na &rea das Ciéncias Farmacéuticas devem pautar-se numa
visdo mais ampla dos fendbmenos a serem tratados, para que maior parte dos fatores
envolvidos seja considerada na formulagdo das solu¢gdes e compreensdo dos fatos. Em
decorréncia dessas caracteristicas, a farmacia se torna um campo fértil para a aplicagéo da
abordagem sistémica, a fim de identificar os conceitos que possam transitar entre as varias
areas do conhecimento e como ele pode ser transferido de uma area para outra, no sentido
de melhorar a compreensao dos fendmenos e buscar novas solugoes.

Esta obra representa uma grande oportunidade para o aprofundamento dos estudos
da area da farmacia clinica e hospitalar, pois retine um material rico, com abordagens que
transitam entre a pluri, a inter e a transdisciplinaridade e que possibilitam a ampliacado
do debate académico, convidando professores, pesquisadores, estudantes e demais
profissionais a reflexdo sobre os diferentes temas que giram em torno das Ciéncias
Farmacéuticas.

O livro “Farmécia clinica e hospitalar’, reine vinte capitulos que contribuem
para a divulgacdo de estudos como: consultério farmacéutico; acompanhamento
farmacoterapéutico; controle de entorpecentes e psicotropicos; a pratica da automedicacéo
em idosos; farmacologia da cloroquina e da hidroxicloroquina no contexto da pandemia da
COVID-19; controle glicémico; atuagdo do farmacéutico para uma sexualidade saudavel e
na prevencgao e controle da infeccao hospitalar; cuidados farmacéuticos na alta hospitalar
de pacientes transplantados renais; seguimento farmacoterapéutico em oncologia; uso
de medicamentos off label;, panorama dos testes rapidos; desenvolvimento tecnolégico e
compras publicas; efeitos da drenagem linfatica em linfedemas p6s-mastectomia; mascara
peel-off de acido glicélico; sabonete de alecrim pimenta; analises microbiologicas de agua
e um mapa fitometabdlico.

Dentro da multidimensionalidade que confere a coletdnea um carater sistémico,
agradecemos a todos os autores pelo empenho e dedicacdo, que possibilitaram a
construgdo dessa obra de exceléncia. Esperamos que este livro possa ser util aqueles
que buscam ampliar os horizontes do conhecimento afinal: “o prazer da descoberta e a
satisfagdo de percorrer caminhos ainda nao trilhados séo os maiores retornos da pesquisa
e que esta possa contribuir para o bem da humanidade”.

Carlos Eduardo Pulz Araujo
lara Lucia Tescarollo
Marcia Aparecida Antonio
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RESUMO: O soro fisiologico € uma solugdo
salina isotbnica ao plasma humano, que
apresenta inUmeras aplicacdes e formas de
uso na pratica clinica e hospitalar. Entretanto,
€ um medicamento facilmente adquirido,
isento de prescricdo médica, conforme a RDC
n° 41, de julho de 2012, o que favorece o seu
uso irracional pela populagdo em geral. O
estudo teve como objetivo avaliar se o soro
comercializado em farmacias comunitarias
estaria adequado ao uso, verificando-se sua
condicdo microbiolégica (esterilidade). Foram
adquiridas doze amostras de soro fisiol6gico
de trés marcas e lotes diferentes, de farmacias
comunitarias do municipio de Cascavel, PR. Para
os controles do teste foram realizados o teste de
Esterilidade e o teste de Capacidade Promotora
de Crescimento dos meios de cultura. Para o
Teste de Esterilidade propriamente dito, utilizou-
se a técnica de Inoculagao Direta. Em ambiente
asséptico, sob cabine de fluxo laminar, os frascos
das amostras foram desinfetados empregando-
se etanol a 70%. Foram semeados 5 mL de
cada amostra em erlenmeyers contendo 40 mL
dos meios Caldo Caseina Soja e o Tioglicolato
evitando-se qualquer contaminacao. Os frascos
erlenmeyers foram incubados a 20-25° C e
35-37° C, respectivamente, durante 14 dias.
No decorrer do periodo de incubacéo até o seu
término, foi verificado se a amostra apresentava
turvacdo dos meios de cultura, indicio esse,
de crescimento microbiologico. Duas das trés
marcas analisadas (66,7%) apresentaram
problemas na qualidade microbiologica, cujos trés
lotes de cada fabricante foram reprovados. Das
doze amostras de soro fisiologico 0,9%, apenas
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seis (50%) apresentaram-se como estéreis. As demais seis (50%) apresentaram crescimento
microbiano, consideradas, portanto, como ndo-estéreis e improprias ao uso. Apenas uma
(33,3%) das trés marcas cumpriram com as Boas Praticas de Fabricagcdo de Medicamentos.
Contudo, orientagdes bésicas sobre o produto na dispensacgdo, sdo necessérias, para evitar
a contaminacao microbiana e eventos adversos aos usuarios.

PALAVRAS-CHAVE: Qualidade microbiologica, Esterilidade, Soro fisioldgico.

TEST OF STERILITY OF PHYSIOLOGICAL SERUM COMMERCIALIZED IN THE
CITY OF CASCAVEL, PARANA

ABSTRACT: Saline is a saline solution isotonic to human plasma, which has numerous
applications and forms of use in clinical and hospital practice. However, it is an easily acquired
drug, exempt from medical prescription, according to RDC n° 41, of July 2012, which favors its
irrational use by the general population. The study aimed to assess whether the serum sold
in community pharmacies would be suitable for use, checking its microbiological condition
(sterility). Twelve saline samples from three brands and different lots were purchased from
community pharmacies in the municipality of Cascavel, PR. For the test controls, the Sterility
test and the Growth Promoting Capacity test of the culture media were performed. For the
Sterility Test itself, the Direct Inoculation technique was used. In an aseptic environment, under
a laminar flow cabinet, the sample bottles were disinfected using 70% ethanol. 5 ml of each
sample were seeded in flasks containing 40 ml of the Broth Casein Soy and the Thioglycolate
media, avoiding any contamination. Erlenmeyer flasks were incubated at 20—25° C and 35-37°
C, respectively, for 14 days. During the incubation period until its end, it was verified whether
the sample presented turbidity of the culture media, which is indicative of microbiological
growth. Two of the three brands analyzed (66.7%) had problems with microbiological quality,
whose three batches from each manufacturer failed. Of the twelve 0.9% saline samples,
only six (50%) were found to be sterile. The remaining six (50%) showed microbial growth,
considered, therefore, as non-sterile and unsuitable for use. Only one (33.3%) of the three
brands complied with Good Manufacturing Practices for Medicines. However, basic guidance
on the product in the dispensation is necessary in order to avoid microbial contamination and
adverse events to users.

KEYWORDS: Microbiological quality, Sterility, Saline.

11 INTRODUGAO

O soro fisiologico (cloreto de sodio a 0,9%) é uma solugdo salina isotonica
relacionada ao plasma humano, sendo essencial na reposicdo de fluidos em casos de
desidratagéo e na manutengéo da osmolaridade corporal (CORREA, 2016).

As solucgbes de cloreto de sodio sdo indicadas na lavagem de ferimentos, hidratacdo
da pele, nareducéo do edema corneo, na higienizacao das lentes de contato, em tratamento
endodéntico na limpeza de cavidades e na inalagéo, fluidificando o muco para o alivio
da congestédo nasal. Assim como, veiculo e diluente de medicamentos compativeis, que

podem ser administrados na forma oral, topica ou parenteral (FARIAS, 2016).
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As empresas responsaveis pela produgdo do soro fisioldgico, devem utilizar das
Boas Praticas de Fabricacéo (BPF’s) , além de atender os requisitos minimos de controle
da qualidade, conforme descritos na Resolugéo de Diretoria Colegiada RDC n° 107 de 5 de
setembro de 2016, que dispde sobre os medicamentos de notificagcdo simplificada. Dentre
0s requisitos, destaca-se o controle microbioldgico desses produtos, de suma importancia
afim de evitar riscos, que podem trazer consequéncias graves indesejaveis (BRASIL, 2016).

O soro fisiolégico € um produto farmacéutico que pode ser facilmente adquirido sob
solicitagcbes em balcdes de farmacias ou drogarias convencionais, pela internet ou telefone.
Sob a forma de frascos plasticos e de diferentes volumes disponiveis (10, 50, 100, 240,
250 e 500 mililitros), o soro fisiolégico € um medicamento isento de prescricdo médica,
conforme a RDC n° 41, de 26 de julho de 2012, o que favorece o seu uso irracional pela
falta ou auséncia de orientacbes basicas sobre os cuidados a serem tomados em relagéo
ao uso e a manipulacao do frasco para evitar-se a contaminacao microbiana, uma vez que
0s volumes acima de 10 mL n&o séo considerados de dose Unica (BRASIL, 2012).

O Ministério da Saude, através do Conselho Nacional de Saude, aprovou, a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) através da Resolugcdo n°.338, em 06 de

maio de 2004. Assim, conforme consta no Paragrafo 1V, Art. 1°.:

“As acbes de Assisténcia Farmacéutica envolvem aquelas referentes
a Atencédo Farmacéutica, considerada como um modelo de pratica
farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica e
compreendendo atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades,
compromissos e co-responsabilidades na prevencao de doengas, promogao
e recuperacdo da saude, de forma integrada a equipe de satde. E a interacao
direta do farmacéutico com o usuario, visando uma farmacoterapia racional e
a obtencgao de resultados definidos e mensuraveis, voltados para a melhoria
da qualidade de vida. Esta interacdo também deve envolver as concepgoes
dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob
a dtica da integralidade das agdes de saude” (BRASIL, 2004).

Desta forma, torna-se indispensével a aplicacdo da PNAF, reduzindo-se, assim,
a probabilidade da ocorréncia de eventos adversos e, consequentemente, as taxas de
morbidade e mortalidade da populacdo em geral (BRASIL, 2004).

Devido a relevancia clinica e ampla disponibilidade do soro fisiolégico em farméacias
comunitarias e drogarias, o presente estudo teve como objetivo avaliar se esse produto,
largamente comercializado em farméacias comunitarias, estaria adequado ao uso,
verificando-se sua condi¢ao microbiolégica (esterilidade).

21 MATERIAIS E METODOS

Foram avaliadas doze amostras de soro fisiologico estéril de trés marcas distintas,
identificadas genericamente como marcas A, B e C, sendo que foram analisadas trés, trés e

seis lotes diferentes, respectivamente. Todos os frascos apresentavam-se em embalagens
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gotejadoras de plastico, com volumes de 100 mL. Todas as amostras foram adquiridas em
farmacias comunitarias do municipio de Cascavel, PR, e encaminhadas ao Laboratério de
Controle Microbiolégico da Universidade Estadual do Oeste do Parana, onde se procederam
as analises microbiolégicas. A pesquisa comparou os pardmetros microbiol6gicos previstos
na legislacao vigente (BRASIL, 2019).

2.1 Parametros de validacao

Para validacdo do Teste de Esterilidade, os meios de cultura utilizados foram
testados quanto a sua esterilidade e Capacidade Promotora de Crescimento (CPC)
conforme descritos pela Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2019).

2.2 Teste de esterilidade das amostras

Para a determinacéo do Teste de Esterilidade utilizou-se a técnica de Inoculagao
Direta. Em ambiente asséptico, sob cabine de fluxo laminar em operagéo, os frascos das
amostras foram desinfetados empregando-se etanol a 70% antes da abertura. Foram
semeados cinco mililitros, através do gotejamento (cem gotas correspondentes a cinco
mililitros) de cada amostra em erlenmeyers contendo quarenta mililitros dos meios Caldo
Caseina Soja (TSB) e o meio Tioglicolato (TIO), evitando-se a contaminagdo. Apds
a homogeneizacao, os frascos erlenmeyers foram incubados a 20-25° C e 35-37°C,
respectivamente, durante quatorze dias. No decorrer da incubacao até o seu término, foi
verificado, diariamente, se a cultura apresentava turvacao, indicio este, de crescimento
microbiano. Esperava-se que o teste propriamente dito das amostras ndo apresentasse
crescimento microbiolégico. Se for evidenciado o crescimento, a amostra desacata as
condi¢bes de esterilidade (CORDEIRO, 2015; BRASIL, 2019).

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

O teste foi validado pois o controle da CPC apresentou crescimento das cepas
testadas e o teste de Esterilidade indicou meios de cultura estéreis, conforme descrito na
Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2019).

Referente ao teste de Esterilidade das amostras, ou o teste propriamente dito,
apenas a marca C (33,3%), apresentou-se como apropriada para 0 uso, mesmo apos a
analise adicional de trés lotes da referida marca.

Duas das trés marcas analisadas, sendo as marcas A e B (66,7%) apresentaram
problemas na qualidade microbiolégica, cujos trés lotes de cada fabricante foram reprovados
quanto a esterilidade.

Das doze amostras (100%) de soro fisiologico analisados, apenas seis (50%)
apresentaram-se como estéreis. As demais seis (50%) apresentaram crescimento

microbiano, consideradas, portanto, como ndo-estéreis e impréprias ao uso (tabela 1).
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N° de lotes Caldo Caseina Soja Tioglicolato

Amostras analisados (TSB) (TIO) Conclusao
Marca A 3 CC CC Nao estéreis
Marca B 3 CC CC Nao estéreis
Marca C 6 SC SC Estéreis

Tabela 1 — Resultado Final do Teste de Esterilidade das Amostras de Soro Fisiolégico.
Crescimento de micro-organismo nos meios Caldo Caseina Soja e Tioglicolato

SC: Sem crescimento microbiano; CC: Com crescimento microbiano.

A contaminagédo do soro fisiolégico, pode ser devido a falhas no processo de
producao, transporte e/ou armazenamento dos mesmos, que nao foram monitorados e/
ou controlados adequadamente. Por ser um produto presente na “Lista de medicamentos
de baixo risco sujeitos a notificagcdo simplificada”, muitos fabricantes parecem néo se
interessar em desenvolver um produto de qualidade com pregos acessiveis. A producao
do soro fisioldégico deve cumprir, rigorosamente, as BPF’s de Medicamentos, visto que, um
soro fisioldgico contaminado, devido as suas inUmeras aplicagdes, podem gerar riscos ao
usuario (SOUZA, 2019).

Em um estudo similar, Amaral e colaboradores (2008) avaliou dez amostras néo-
estéreis de soro fisiol6gico, comercializadas em farmacias e drogarias de Juiz de Fora, MG.
Em oito amostras (80%), foram evidenciados o crescimento microbiano acima do limite de
especificacdo, o que confirma a falta de qualidade e seguranga dos produtos em questéao.
Em contrapartida, ndo foi detectada a presenga de micro-organismos patogénicos nas
amostras analisadas.

Da Silva, Soki e Levy (2007), avaliaram a conservagéo de dez amostras de soro
fisioldbgico sem conservantes em geladeira comum e sob o ar ambiente (com e sem
vedacgédo) nos dias zero, sete, quatorze e 28. Obtiveram trés amostras isoladas de soro
fisiol6gico como contaminados, que se negativaram no préoximo teste, indicando falta de
condigbes assépticas ao manipular-se as amostras e ndo pelo seu tempo de exposigéo.

Durante vinte procedimentos endodénticos foi avaliada a contaminacao
microbiolégica do soro fisiologico estéril utilizado na irrigagéo de canais radiculares. Durante
todas as praticas endododnticas, o soro fisiolégico mostrou-se passivel de contaminagcéao
microbiolégica, comincidéncia de Staphylococcus sp.. (79%). Foi evidenciada a necessidade
da manipulagao asséptica, intimamente relacionada ao sucesso do tratamento endoddntico
(ABI-RACHED, 2013).
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Para Ouriques e Machado (2013), os enfermeiros sao responsaveis pela
esterilizacdo dos artigos hospitalares, que devem ser processados, distribuidos e
transportados adequadamente, a fim de que ndo se tornem uma fonte de contaminagéo.
Os pesquisadores observaram que era necessario implementar programas de educagéo
permanente em saude para os profissionais, gerando servico de maior qualidade e
seguranca, influenciando no combate as infeccoes.

Muitos usuarios de lentes de contato fazem uso do soro fisiolégico para a limpeza
e armazenamento das mesmas, devido ao custo significativamente menor desse produto,
quando comparado com outras solugdes disponiveis no mercado. No entanto, muitas das
complicagdes oftalmoldgicas poderiam estar relacionadas a falta de cuidados na limpeza
de lentes de contato e/ou estojo, juntamente com o uso de solugbes inadequadas, em
destaque, o soro fisiolégico (MARTINS, 2019).

41 CONCLUSAO

Duas (66,7%) das trés marcas analisadas, sendo as marcas A e B apresentaram
problemas na qualidade microbioldgica, cujos trés lotes de cada fabricante foram
reprovados. Apenas uma (33,3%) das trés marcas (C) esta cumprindo com as BPF's de
Medicamentos. Contudo, orientagdes basicas sobre o produto no momento da dispensacéo,
sé@o necessarias, com a finalidade de evitar a contaminac¢ao microbiana e eventos adversos
ao usuario.

Das doze amostras (100%) de soro fisioldgico analisadas, apenas seis (50%)
apresentaram-se como estéreis. As demais seis (50%) apresentaram crescimento
microbiano, consideradas como nao-estéreis e improprias ao uso.

Conclui-se, que as solugdes fisiolégicas comercializadas em farmacias comunitarias
do municipio de Cascavel, ndo apresentam segurancga para o consumidor.
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