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INTRODUCAO

A qualidade microbiana é um dos requisitos indis-
pensaveis de um produto cosmético (Brasil, 2000), pois a
presenca de contaminantes viaveis, além de provocar al-
teracdes na formulacdo, como perda da eficacia e aspecto
indesejado, podera constituir risco para a salide do consu-
midor (Pinto et al., 2000). As Boas Praticas de Manipula-
cdo (BPM) sdo requisitos indispenséaveis para a garantia da
qualidade de um produto cosmético. No Brasil, a Resolucdo
RDC n° 33, de 19 de abril de 2000, regulamenta as BPM nas
farmacias e estas devem ser implementadas em todo o ciclo
da producdo, de modo a garantir produtos eficazes, sequros
e estaveis (Brasil, 2000).

0 presente trabalho objetiva avaliar a qualidade mi-
crobioldgica de produtos cosméticos manipulados, em far-
macias do Planalto Médio, no Rio Grande do Sul, por meio
do método de contagem de microorganismos vidveis em
produtos que dispensam o teste de esterilidade.

MATERIAIS E METODOS

Material

0 material objeto deste estudo foi constituido de
emulsdes cosméticas do tipo cremes 0/A. As amostras fo-
ram adquiridas em oito Farmacias de manipulacdo da re-
gido do Planalto Médio, RS, sem que as mesmas fossem
informadas sobre a finalidade da aquisicdo. No momento
da compra foi solicitado um creme hidratante para maos.
Foram adquiridos, concomitantemente, de cada estabeleci-
mento trés unidades de cada produto (30g) as quais foram
estocadas em temperatura ambiente.

Determinacao de Microorganismos Viaveis Totais
Preparo das amostras: A embalagem primaria foi
limpa externamente com algoddo embebido em &lcool

70°°GL. Em seguida, foram retiradas 10g de cada uma das
trés amostras do mesmo produto, tendo sido preparado um
“pool”, o qual foi homogeneizado. Com a utilizacdo de ma-
terial estéril, foram pesadas 10,0g deste “pool”, o qual foi
diluido com 88 mL de agua peptonada esterilizada. Apos,
foram adicionados, sob agitacdo, 2 mL de solucdo de polis-
sorbato 80 (Tween® 80) para inativacdo do sistema conser-
vante (Farmacopéia, 1988).

A partir da dispersao obtida, que corresponde a di-
luicdo de 107, foram realizadas diluicdes decimais de 107,
10 e 10, sendo utilizado como diluente a agua peptona-
da. Em seguida, foi realizada, em triplicata, o plaqueamen-
to para a contagem de contaminantes viaveis totais.

Contagem de microorganismos viaveis totais: A
pesquisa de bactérias e fungos foi realizada através do mé-
todo de contagem em placas pela técnica de semeadura em
superficie. Para a pesquisa de bactérias foi utilizado agar
nutriente, incubando-se as amostras por 72 horas em tem-
peratura de 35 + 1 °C, realizando-se leituras nos periodos
de 24, 48 e 72 horas. Para a pesquisa de fungos e leveduras,
as amostras foram semeadas em agar Sabouraud-Dextrose
(SBD) com posterior incubacdo em estufa durante 14 dias
em temperatura de 25 + 1 °°C, com observagdes diarias
(Farmacopéia, 1988).

Paralelamente, como controle de qualidade dos en-
saios, foram incubadas placas contendo somente os meios
de cultura (agar nutriente e agar Sabouraud) e placas con-
tendo estes meios acrescidos do diluente.

Avaliacao dos resultados: Para a avaliacdo dos re-
sultados foram utilizadas as diluicoes de 102, 103 e 10%,
as quais foram obtidas a partir da diluicao 10*. A conta-
gem das colonias foi realizada visualmente, sem o auxilio
de instrumentos. Foi calculada a média aritmética de cada
diluicdo por grama ou mL de produto a partir dos valores
obtidos nas placas no dltimo dia de analise. O nimero de
coldnias foi multiplicado pela diluicdo utilizada e expresso
como unidades formadoras de colénia (UFC/ g de produto).
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Para amostras que ndo apresentaram crescimento de
colonias, foi registrado o valor como sendo menor que uma
vez a menor diluicdo utilizada no método de contagem em
placa, ou seja, menor que 100 UFC (Farmacopéia, 1988).

0Os produtos foram considerados préprios ou impro-
prios para consumo com base nas exigéncias da Resolucao
RDC n° 481 de 23 de setembro de 1999, na qual o limite
permitido para produtos do Tipo II é 10° UFC/ g ou mL
(limite maximo de 5 x 10® UFC/ g ou mL) e auséncia de Sta-
phylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa e coliformes
totais e fecais (Brasil, 1999).

Identificacdo dos microorganismos contaminan-
tes: Tanto para fungos como para bactérias, quando houve
crescimento de microorganismos nas placas, estes foram
identificados inicialmente com base no aspecto da col6nia
(morfologia macroscopica). Em especial para as bactérias
e leveduras, também foram realizados esfregacos, corados
pelo Gram para propiciar a avaliacdo da morfologia micros-
copica (Farmacopéia, 1988).

As bactérias que apos coloragao de Gram apresenta-
ram cor roxa foram classificadas como Gram positivas. As
bactérias que apresentaram cor vermelha foram classifica-
das como Gram negativas.

RESULTADOS E DISCUSSAQ

Os resultados da avaliacdo microbioldgica de cosmé-
ticos (cremes 0/A) manipulados em Farmacias do Planalto
Médio, RS, estdo demonstrados na Tabela 1.

Cabe ressaltar que durante o preparo das amostras foi
encontrado um pedaco de plastico dentro da amostra n° 6.
Tal fato evidencia o descumprimento das Boas Praticas de
Manipulacdo.

A avaliacdo da qualidade sanitaria de qualquer pro-
duto e sua qualificacdo esta na dependéncia dos niveis de
tolerancia a serem adotados. Assim, a Resolugdo RDC n°
481 de 23 de setembro de 1999 (Brasil, 1999) subdivide os
produtos cosméticos em 2 grupos, Tipo I e II, dependendo

do local de aplicagdo. O Tipo I refere-se a produtos para
uso infantil, para a area dos olhos e aqueles que entram em
contato com mucosas.

0 Tipo II refere-se aos demais produtos susceptiveis
a contaminacdo. A contagem de microorganismos totais
aerdbios para o subgrupo Tipo I ndo deve ser mais de 10°
UFC/ g ou mL de produto (limite maximo de 5 x 102 UFC/ g
ou mL) e auséncia de P. aeruginosa, S. aeureus, coliformes
totais e fecais em 1g ou mL. As exigéncias para os produtos
Tipo II diferem em relagdo ao primeiro apenas no limites de
aerdbicos totais que nao deve ser mais de 10° UFC/g ou mL
de produto (limite maximo de 5 x 10°UFC/g ou mL). Assim,
pairam dividas quanto ao limite que devera ser obedecido.
No subgrupo Tipo I, deve-se considerar 100 UFC / g ou
mL ou 500 UFC / g ou mL? E no subgrupo Tipo II deve-se
adotar como limite maximo 1000 UFC / g ou mL ou 5000
UFC / g ou mL?

Deve-se considerar, nos limites apresentados, a sequ-
ranca para o usuario e a tolerancia quantitativa da carga
microbiana saprofitica, a fim de manter a integridade do
produto. Se os produtos cosméticos sao produzidos para
serem vendidos e utilizados pelos usuarios, entdo, o que
interessa é a seguranca que sera dada ao produto. Sendo
assim, deveremos considerar o limite de 102 UFC / g ou mL
para o subgrupo Tipo I e 10° UFC / g ou mL para o subgrupo
Tipo II, pois desta forma estaremos assegurando ao usuario
um produto que, dentro de seu prazo de validade, mantera
sua integridade (Rebello, 2001).

Confrontando-se os limites estabelecidos na Resolu-
¢do RDC n° 481 (Brasil, 1999) com os parametros inter-
nacionais, pode-se perceber, nestes Gltimos, que as exi-
géncias sdo mais rigorosas. A Farmacopéia Européia (1999)
determina, para produtos de uso topico, no maximo 10? de
bactérias aerdbias e 10% de fungos por g ou mL de produto
e, no maximo, 10' de enterobactérias e outras bactérias
Gram negativas em 1 g ou mL do produto, além da auséncia
de Pseudomonas e Staphylococcus aureus.

A Farmacopéia Americana (The United, 2000) esta-
belece limites para cada produto levando em consideracao

Tabela 1. Dados provenientes da avaliacdo microbiolégica de produtos cosméticos manipulados em Farmacias do Planalto
Médio, RS.

Amostra Farmacia Tipo de cosmético Bactérias (UFC/g) Fungos (UFC/g)
1 A Creme Lanette contendo 10% de uréia 1,76x10° 3,6 x10°
2 B Creme Lanette contendo uréia <100 1,06 x10°
3 C Creme para maos <100 1,43 x10°
4 D Creme para maos contendo uréia <100 2,2 x108
5 A Creme para maos contendo uréia e silicone <100 <100
6 E Creme nao ibnico para maos <100 3,3 x10?
7 F Creme Lanette <100 2,93 x108
8 G Creme Lanette contendo 6% de uréia <100 5,6 x10°
9 B Creme contendo uréia <100 <100
10 H Creme contendo uréia <100 4,7 x10°

118 Infarnma, u19, w578, 2007




a contaminacdo maxima aceitavel conforme as condicoes
regionais nas quais o mesmo sera aplicado (pele sa ou le-
sionada).

Face ao exposto, adotou-se neste trabalho o limite
maximo de 10°UFC/ g ou mL de produto (Brasil, 1999).

Das dez amostras avaliadas, apenas duas (amostras
5 e 9) ndo apresentaram crescimento microbiano. Estes
resultados foram registrados como sendo menor que 100
UFC/ g ou mL de produto. Somente em uma das amostras
(amostra 1) houve crescimento bacteriano. Apds observa-
cao da morfologia microscopica pela coloragao de Gram, foi
identificado como sendo bacilos Gram positivos, excluindo-
se, portanto, a possibilidade da presenca de S. aureus, P.
aeruginosa e coliformes totais e fecais, que sdo os microor-
ganismos patogénicos que devem estar ausentes de prepa-
racoes cosméticas (Brasil, 1999).

Com relacdo a carga contaminante fiingica, determi-
nada separadamente, pode ser concluido (Tabela 1) que as
amostras apresentaram maior nimero de problemas se com-
paradas a presenca de bactérias.

Confrontando os dados obtidos em relacdo aos pa-
drdes microbianos anteriormente referidos, em que o limite
preconizado é de 10 UFC/g ou mL (Brasil, 1999), seis das
10 amostras avaliadas foram rejeitadas em fungdo da pre-
senca de fungos (Tabela 1).

A alta incidéncia de contaminacao flingica nos pro-
dutos avaliados é preocupante pelo fato de que uma for-
mulacdo com este grau de contaminacdo, quando aplicada
sobre pele lesada, podera propiciar o desenvolvimento de
infec¢des, pois a pele ndo integra perde sua resisténcia a
invasao de microorganismos (Kabara, 1984; Gompertz et
al., 1999).

Além disso, os fungos inferiores podem ocasionar al-
teracdes quimicas nos componentes da formulacdo ou, no
minimo, induzi-las, conduzindo a diminuicdo ou a perda
da estabilidade (Wilkinson & Moore, 1990). E comum, tam-
bém, a producdo de lipase por fungos, dai a associacao da
deterioracdo ao desenvolvimento de fungos em cremes e
emulsdes (Pinto et al., 2000).

CONCLUSOES

Das 10 amostras avaliadas, apenas duas nao apre-
sentaram crescimento microbiano; somente em uma houve
crescimento bacteriano identificado como sendo bacilos
Gram positivos, excluindo-se a possibilidade da presenca

de S. aureus, P. aeruginosa e coliformes totais e fecais que
devem estar ausentes de preparacdes cosméticas nao esté-
reis; o alto indice de contaminacao fiingica encontrado foi
a causa de reprovacao de 60% das amostras.

Os resultados obtidos denotam a necessidade de uma
maior preocupacao e cuidado no cumprimento das Boas
Praticas de Manipulacdo, que devem ser implementadas em
todas as etapas do processamento, pois a qualidade de um
produto cosmético se incorpora ao mesmo ao longo do pro-
cesso de produgdo. Estas medidas preventivas, associadas a
uma atuacdo ética alicercada na responsabilidade, assegu-
rardo a qualidade do produto que é oferecido ao consumi-
dor. A preocupacao com esta qualidade deve ser o principio
basico de toda Farmacia de manipulacdo.
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