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Avaliacao de produtos a base de alcool etilico 70% (p/p)
comercializados no periodo de pandemia causada pelo

virus SARS-CoV-2

controle da transmissdo de doencas
infecciosas €& uma preocupacdo antiga,
principalmente entre os profissionais da area da
salude e do governo. Nas atividades diarias as
mé&os estdo frequentemente em intenso contato
com o0 ambiente, sendo muitas vezes
consideradas as responsaveis pela transmissdo
de infecgbes por contato ao acumularem virus,
bactérias e demais micro-organismos. Sua
higienizacdo é muito efetiva quando a limpeza ¢é
efetuada constantemente e da maneira correta,
utilizando agua e sabdo em abundancia e/ou com
0 uso de desinfetantes, principalmente a base de
alcool etilico, conforme recomendado pela
Organizacdo Mundial da Saude e pelo Centers
for Disease Control and Prevention (CDC)**,

Durante o periodo de pandemia causada
pelo virus SARS-CoV-2 foi altamente
recomendado® o uso de produtos com ativo a
base de alcool 70% (p/p) para higienizacdo das
méaos (produtos cosmeticos) e sanitizagdo de
superficies (produtos saneantes), visto que
medidas como essas diminuem
consideravelmente o risco de transmissdo de
patogenos, influenciando diretamente  no
decréscimo das morbidades e mortes por
infeccdo, com consequente impacto nos custos
associados ao sistema de satide”.
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Frente a este contexto, entre os anos de
2020 e 2021, este estudo verificou a atividade
bacteriostatica de 49 produtos com ativo a base
de alcool etilico 70% (p/p) comercializados na
cidade de S&o Paulo/SP e regulamentados junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) como produtos cosméticos (n=38) e
saneantes (n=11), conforme a legislacdo vigente
a época de manufatura. Os dados foram obtidos
durante o periodo de Emergéncia de Salde
Publica de Importancia Internacional (ESPII)
referente  a COVID-19, declarado pela
Organizacdo Mundial de Sadde (OMS)°.

Foi empregado o método qualitativo
baseado na observagdo visual da presenca ou
auséncia de halo de inibicdo de crescimento
microbiano em placas contendo meio de cultura
inoculado  previamente com 0S  micro-
organismos alvo®. O preparo da suspensdo
bacteriana foi realizado através de repiques
individuais em caldo nutriente para 0s micro-
organismos Escherichia coli ATCC 11229,
Salmonella enterica subs. enterica serovar
Choleraesuis ATCC 10708 e Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442, e em caldo sintético
para Staphylococcus aureus ATCC 6538, com
incubagdo em  estufa  bacteriologica a
temperatura entre 35 e 37°C por 22 a 26 horas.
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Para a conducdo do ensaio, 200 pL de cada uma
das suspenses bacterianas foram inoculados em
30 mL de &gar nutriente através da técnica de
plagueamento em  profundidade.  Ap0s
homogeneizacdo e completa solidificacdo do
agar, 300 pL das amostras foram adicionadas
em orificios de 15 mm no centro da placa de
Petri. As placas foram incubadas em estufa
bacterioldgica, seguindo as mesmas
recomendacgOes para o preparo das suspensoes
bacterianas. Apds o0 periodo de incubacgédo
procedeu-se a avaliacdo visual quanto a
presenca/auséncia dos halos de inibicdo de
crescimento. Os ensaios foram realizados em
duplicata para cada micro-organismo. Como
controle positivo do ensaio, foi utilizada uma
amostra de alcool gel previamente analisada e
aprovada, contendo 70% (p/p) de teor de alcool
etilico.

A presenca de atividade bacteriostatica
foi evidenciada através da formacdo de halo de
inibicdo de crescimento (Figura) para o0s
quatro  micro-organismos empregados nas
avaliagbes em 87,8% (n=43) das amostras
avaliadas, sendo 86,8% (n=33) nos produtos
cosméticos e 90,9% (n=10) nos produtos
saneantes. Dentre as 49 amostras analisadas, 6
(12,2%) nao apresentaram atividade
bacteriostética.

Figura. Exemplo de presenca (A) e de auséncia
(B) de halo de inibicdo de crescimento de um
produto alcool gel frente a S. aureus.

De acordo com os dados apresentados na
Tabela, evidenciamos que a totalidade das
amostras insatisfatorias para a avaliacdo da
atividade bacteriostatica (n=6) apresentou
auséncia de atividade frente a0 micro-organismo
S. aureus (Gram-positivo), correspondendo a
12,2% das amostras avaliadas (05 produtos

cosméticos e 01 produto saneante). Com
excecdo da amostra C, que apresentou atividade
bacteriostatica para os trés micro-organismos
Gram-negativos (P. aeruginosa, E. coli e S.
Choleraesuis), foi evidenciado que 10,2% das
amostras (04 produtos cosméticos e 01 produto
saneante) ndo  apresentaram atividade
bacteriostatica frente a pelo menos um dos
micro-organismos  Gram-negativos  testados.
Dentre estes, a insatisfatoriedade foi superior
para 0 micro-organismo S. Choleraesuis
(66,7%), sendo a totalidade dos resultados
relacionada a produtos cosméticos (n=4).

Tabela. Amostras com auséncia de atividade
bacteriostatica, por micro-organismo e categoria
de produto.

P. . S.

Produto aeruginosa E. coli Choleraesuis S. aureus
Cosmético A | S | |
Cosmético B S S | |
Cosmético C S S S |
Cosmético D S | | |
Cosmético E | | | |

Saneante F | | S I
| = Insatisfatdrio; S = Satisfatorio
As respostas para a atividade

bacteriostatica do alcool etilico na concentracdo
de 70% (p/p) tendem a variar entre os diferentes
grupos de bactérias vegetativas, sendo as Gram-
negativas geralmente mais resistentes quando
comparadas as Gram-positivas devido a
diferenca de permeabilidade celular dos micro-
organismos frente ao agente bacteriostatico’.
Com a intensa procura por produtos a
base de alcool etilico 70% (p/p) durante a
pandemia causada pelo virus SARS-CoV-2 e a
indisponibilidade de estoque suficiente destes
tipos de produtos no mercado varejo, em marco
de 2020 a ANVISA flexibilizou
temporariamente a necessidade de registro para
a fabricacdo e comercializagdo destas categorias
de produtos por meio da publicacdo da
Resolucdo RDC n° 350°, o que resultou em
maior disponibilidade de marcas e formulagdes
em circulagdo no mercado. Apesar desta
flexibilizacdo, convém ressaltar que o fabricante
deveria atender aos requisitos de boas praticas
de fabricacdo e as legislacbes sanitarias
vigentes, de forma a garantir a disponibilizacao
a populagdo de um produto seguro e eficaz para
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0 uso pretendido, situacdo esta ndo evidenciada
na totalidade das amostras avaliadas.

Os resultados apresentados objetivaram
dar suporte as autoridades sanitarias na
necessidade de continua fiscalizacdo dos
produtos sujeitos as regulamentac@es sanitarias,
principalmente em cenarios que envolvam
alteracOes regulatorias.
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