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1. INTRODUCAO

De acordo com as Boas Praticas em Farmacia, os produtos farmacéuticos devem
possuir qualidade compativel com especificacdes determinadas por cédigos oficiais,
visando assegurar seu uso. A qualidade microbiolégica das matérias-primas
empregadas nas formulacdes de medicamentos e cosméticos é fator primordial para
se alcancar eficiéncia e seguranca. A Farméacia Magistral representa um importante
segmento do mercado farmacéutico brasileiro. A Anvisa (BRASIL, 2000), por meio
da Resolucdo 33/2000, instituiu as Boas Praticas de Fabricagdo em Farmacia,
buscando estabelecer rigidos parametros de qualidade em todas as etapas de
fabricacdo de um produto manipulado de forma magistral. Produtos ndo estéreis sdo
agueles nos quais admite-se a presenca de carga microbiana, embora limitada. O
objetivo imediato de uma andlise microbiolégica é comprovar a auséncia de
microrganismos patogénicos e determinar o nimero de microrganismos viaveis, em
funcdo dos tipos de utilizacdo do produto, por exemplo para uso tépico ou oral.
Cargas microbianas elevadas podem comprometer a estabilidade do produto,
consequentemente, pode haver perda da eficacia terapéutica, por degradacao do
principio ativo, por alteracdo de parametro fisico fundamental para a sua atividade,
como pH (PINTO, KANEKO, OHARA, 2000). Publicacdes tém abordado o controle
de qualidade microbiolégico de matérias-primas, medicamentos e cosméticos (DE
LA ROSA, MEDINA, VIVAR, 1995; JIMENEZ, 2001; SCHWARB et al., 2001;
FREGONEZI-NERY et al., 2002; ROCHA, SOARES, CORREA, 2004; ZARONI et al,
2004; VEIGA JUNIOR, PINTO, 2005). O objetivo deste trabalho foi determinar o
namero de UFC / g ou mL (unidades formadoras de col6nias) em matérias-primas e
produtos semi-acabados enviados ao LCQM.

2. METODOLOGIA

Este trabalho foi realizado no Laboratorio de Controle de Qualidade Microbiolégico
de Medicamentos da Faculdade de Farmécia da Universidade Federal de Goiés.
Amostras analisadas: Neste trabalho foram analisadas 135 matérias-primas e 106
formulac¢des farmacéuticas (produtos semi-acabados), totalizando-se 241 amostras.
Foram analisadas amostras de agua destilada (20), dgua deionizada (37), agua
obtida por osmose reversa (02), matérias-primas vegetais (57, sendo: céscara
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sagrada po: 08; castanha da india p6: 13; extrato seco de ginkgo biloba: 10; guarana
em po: 08; garcinia: 03; extrato seco de hipérico: 01; espinheira santa p6: 02; boldo
po: 01; artemisia po: 01; maracuja pé: 01; sene p6: 02; Citrus aurantium : 03; pata de
vaca po: 01; alcachofra: 01; centela: 01; hamamelis p6: 01); e produtos naturais (19,
sendo: calcio de ostra: 03, espirulina: 03, fucus: 07; clorela: 01; amido de milho: 02;
gelatina: 01, lactose: 02). Também foram analisadas formulacdes bases de cremes
(lanette: 23; polowax: 14; croda: 04; paramul: 04; “cold cream”: 01; fotoprotetor: 12),
locdo lanette (10) e de géis (carbopol: 21; natrosol: 14; géis para uso em exames
clinicos tipo ultrasson: 03).

Métodos: A contagem de microrganismos aerdbios viaveis totais em matérias-primas
vegetais, produtos naturais e formulacfes farmacéuticas (produtos semi-acabados)
foi realizada segundo FARMACOPEIA BRASILEIRA, 1988. A contagem de bactérias
heterotréficas em amostras de agua foi realizada de acordo com UNITED STATES
PHARMACOPEIA, 2000; AMERICAN PUBLIC HEALTH ASSOCIATION, 1995 e
BRITISH PHARMACOPOEA , 2000.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados obtidos evidenciaram que 86,3% das amostras analisadas se
encontravam em conformidade com os padrbes estabelecidos. A qualidade
microbioldgica da agua deionizada demonstrou que esta constitui um problema a ser
solucionado nas farmacias com manipulacdo, sendo verificado que 65% das
amostras estavam com limites de carga microbiana acima das especificagbes
(Figura 1). Bastonetes gram-positivos nao-fermentadores de lactose foram
encontrados na grande maioria das amostras reprovadas. Em relacdo as matérias-
primas vegetais, 3,51 % estavam em desacordo com as especificacbes (Figura 1).
Estes dados permitem sugerir uma melhoria na qualidade microbiolégica de plantas,
quando comparado com trabalhos de ROCHA, SOARES, CORREA (2004), que
demonstraram uma baixa qualidade de amostras de sene e boldo. Também com
trabalhos de ZARONI et al. (2004), que demonstram que 79% de amostras de
plantas cultivadas ndo atendiam aos parametros da OMS para contagem total de
aerbdbios viaveis. Na analise dos produtos naturais de origem marinha (algas e
ostra); de origem animal (gelatina e lactose) e de origem vegetal ndo bioativos /
excipiente (amido), 10,5% estavam em desacordo, sendo o célcio de ostra a
matéria-prima que apresentou maior porcentagem de reprovagdo quanto a
contaminacdo microbiana. Na analise das formulacbes basicas de produtos
magistrais semi-acabados verificou-se que 97,17% estavam de acordo com limites
estabelecidos (Figura 1).

4. CONCLUSAO

Os dados obtidos mostraram que as Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias
contribuiram para a melhoria da qualidade microbiolégica de produtos farmacéuticos
magistrais, entretanto, verificou-se um ponto critico a ser solucionado, que é a
qualidade da agua purificada por deionizacao.
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Figura 1. Avaliacdo da qualidade microbiolégica de matérias-primas e produtos
semi-acabados manipulados em farmacias.
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