Produtos de papel para fins sanitarios: avaliacao

toxicologica e microbiologica

LigiaL.MIYAMARU", MariaC. SANTA BARBARA!, AdrianaBUGNO? AdrianaBuzzo ALMODOVAR?,
TatianaCaldas PEREIRA?, AureaS. CRUZ3, RezolinaPereirados SANTOS, Tamiko |. IKEDA?
Instituto Adolfo L utz- *Secéo de Cosméticos e Produtos de Higiene, 2Secéo de Esterilidade e Pirogénio *Secéo de

CulturasCelulares-
* emall: Imiyamaru@id.sp.gov.br

Papéis sdo formados por fibras celuldsicas
entrel agadas, sendo amadeira sua principal matériaprimana
obten¢do industrial. Diferentes propriedades quimicas e
fisico-mecanicas, relacionadas as matérias primas, reagentes
e processos mecanicos empregados em sua producao
permitem inUmeras aplicagdes do papel tornando-o um dos
materiais contemporaneos mais versateis, com emprego na
escritaeimpressdo, embalagem e parafins sanitarios. Papéis
para fins sanitérios sdo produtos absorventes, encrespados,
coloridos ou ndo, fabricados apartir defibras naturais, virgens
elou recicladas, utilizadas para producéo de papel higiénico,
lencol, toalhas, guardanapos e lencois hospitalarest. Os
papéis higiénicos sdo relacionados como um dos agentes
etiol 6gicos responsaveis por dermatites de contato naregiéo
perianal.

As manifestacdes clinicas sao variadas, desde um
simples eritema até fissuras e hemorrdidas as quais podem
associar-se Candida albicans e outros fungos. Os papéis
para fins sanitarios sao dispensados de registro junto a
AgénciaNaciona deVigilanciaSanitaria|ANVISA, sendo este
controle de responsabilidade do fabricante, importadora ou
distribuidor. No Brasil, a 12 edi¢do da Norma ABNT NBR
15134%, validaapartir de 30 de setembro de 2004, especifica
0s métodos de ensaios utilizados na avaliagdo da qualidade
de papéis para fins sanitarios, que devem estar em
conformidade com a Portaria 14802, de 31 de dezembro de
1990.

O objetivo deste estudo foi avaliar produtos de papel
para fins sanitarios quanto sua qualidade microbiolégica e
toxicidade in vivo e in vitro.

Foram avaliados 65 produtos de papéis para fins
sanitarios, encaminhados pelos fabricantes, sendo 27 amostras
de papedl higiénico, 28 de papel toalha; 03 de guardanapo e 07 de
lencol hospitalar, no periodo de seis meses, quanto aos
parémetrostoxicol 6gico e microbiol égico.

O teste de citotoxicidade foi realizado pelo método de
difusdo em agar, utlizando alinhagem celular NCTC clone 929
(ATCC- CCL-1), detecido conjuntivo de camundongo. Quando
presente, os diémetros dos hal os resultantes do efeito citotdxico

foram cuidadosamente medidos usando paquimetro calibrado e
classificados em indices de zona (1Z) de acordo com a
FarmacopéaAmericana.

Os ensaios de irritagdo dérmica primaria e cumulativa
foram realizados conforme o Método de Draize/OECD* O ensaio
de sensibilizag&o cutaneafoi realizado pelo método Modificado
de Magnusson e Kligmam?®.

A avaliac&o microbiolégicafoi realizada de acordo com
os parametros definidospelaNormaABNT NBR 15134/2004%,

Os resultados obtidos nos ensaios in vivo apresentaram
indice deirritagéo I= 0,0 (n&o irritante) paratodas as amostras,
tanto notestedeirritacdo dérmicaprimariae cumulativo ereacdo
negativa para o teste de sensibilizagdo cuténea. No ensaio de
citotoxicidade in vitro, ndo foi constatado indice de zona, ou
sgja, mortecelular.

Osresultados evidenciaram que 41 das amostras (75,4%)
estavam em acordo quanto aos parametros microbiol 6gicos
avaliados. Entre as 16 amostras que estavam em desacordo,
81,25% destas apresentaram populacgfes bacterianas
superiores ao limite maximo permitido (1000 UFC/g), 6,25%
evidenciaram somente a presenca de clostridios sulfito-
redutores e 12,50% apresentaram populagdes bacterianas
superiores ao limite maximo permitido etambém osclostridios
sulfito-redutores.

Considerando os tipos de papéis avaliados, verificou-
se que 25,0% das amostras de papel toalha, 28,6% das de
lencdis hospitalares e 25,9% de papel higiénico estavam em
desacordo com um ou mais parametros microbiol gicos. Estas
avaliagdes microbiol6gicas também permitiram verificar a
presenca de outros microrganismos, além daguel es definidos
na norma ABNT NBR 15134 tais como a presenca de cocos
Gram-positivos (100%), além de bactérias esporul adas (18,46%),
Citrobacter spp (13,84%), Klebsiella spp (1,53%),
Burkholderia cepacea (3,1%), Enterobacter spp (1,53%) e
Providencia spp (1,53%). A Citrobacter spp foi isolada em
66,7% das amostras de guardanapos de papel, 11,1% das
amostras de papel higiénico e 14,3% das amostras de papel
toalha; Burkholderia cepacea, em 14,3% das amostras de
lencol hospitalar e em 5% das amostras de papel higiénico,
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enquanto que Providencia spp e Klebsiella spp foram
evidenciadas em 3,7% das amostras de papel higiénico e
Enterobacter spp em 3,6% das amostras de papel toaha.

Os resultados obtidos demonstraram que o teste de
citotoxicidade in vitro pode ser utilizado em substituicdo ao
ensaioinvivo deirritagdo dérmicaprimariarealizadacomanimais
de laboratorio.

Foi evidenciada a importancia da avaliacéo
microbiol dgica, utilizadacomo ferramentaparaaverificagdo da
qualidade dos produtos que devem seguir os requisitos de Boas
Préticas de Fabricacao e Controle, poisa€elevadataxadebactérias
mesotfilas aerdbias encontradas nas amostras, assim como a
deteccdo de microorganismos patogénicos ou potencialmente
patogénicos contribui paraapromocdo de dermatiteseinfecgdes
em regides do corpo com as quais estes produtos entram em
contato.
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