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Determinacéo da pureza do ativo lauril sulfato de sodio
apos o prazo de validade visando reducao de desperdicio

e contaminacao ambiental

om o intuito de colaborar com a
sustentabilidade ambiental, diversas industrias
quimicas tem buscado alternativas que
minimizem os impactos gerados, principalmente
relacionados ao descarte de residuos quimicos.
Propostas no ambito da revalidagcdo do prazo de
validade tém sido apresentadas para os reagentes
que  possuem  substdncias  estaveis e
caracteristicas  visualmente integras  ap0s
expiracdo do prazo de validade!. Os principais
fatores que levam a necessidade de desenvolver
critérios de revalidagcdo estdo relacionados as
dificuldades para a aquisicio de novos
reagentes, a impossibilidade de prever o tempo
de consumo do reagente, além de evitar onus
financeiro ao laboratorio executante da analise,
com o descarte dos reagentes como residuo,
visando também preservar o meio ambiente.

No Brasil, a Lei 8078/1990 do Cédigo do
Consumidor?, estabelece que todo produto
comercializado deve apresentar no rotulo o
prazo de validade. De acordo com a
NIT/DICLA-035, norma que estabelece o0s
principios das Boas Préaticas de Laboratorio
(BPL), os produtos quimicos, reagentes e
solucbes devem ser rotulados para indicar
identidade, instrucdes especificas de
armazenamento e prazo de validade®.

De acordo com Oriqui e colaboradores,
produtos que apresentam aspecto de acordo com
0 especificado e em condi¢Oes ideais de
armazenamento de quando fabricados, em
condi¢cdes de uso, por meio de ensaios fisico-
quimicos que comprovem teor do ativo dentro
das especificacOes, poderiam ter a data de
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validade estendida com base em uma avaliacéo
documentada®. A Organizacdo Mundial de
Salde também prevé que 0s reagentes possam
ser reanalisados, desde que apresentada uma
justificativa técnica adequada®. Desta forma,
uma maneira para evitar o desperdicio seria a
revalidacdo de reagentes. Os reagentes quimicos
utilizados como insumos vém acompanhados
das especificacOes de suas caracteristicas fisicas
e quimicas, garantidas pelo fabricante por prazo
determinado, desde que corretamente
armazenados.

O Nucleo de Ensaios Fisicos e Quimicos
em Cosméticos e Saneantes (NFQC) realiza
diversos tipos de analises em produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria, que demandam o emprego
de uma grande variedade de reagentes quimicos,
0s quais nem sempre sdo esgotados até o final
do prazo de validade estabelecido. Dentre as
substancias quimicas utilizadas nos ensaios
analiticos do NFQC destaca-se o lauril sulfato
de sddio, considerado como o principal
componente da maioria dos produtos de
limpeza; excelente detergente e espumante. Esta
presente em produtos detergentes para limpeza
de louca, shampoos, pastas de dente, sabdo para
lavar roupa, além de ser utilizado no laborat6rio
para a determinacdo dos tensoativos utilizados
na fabricacdo de desinfetante.

Diante do exposto, considerando a
necessidade de evitar o desperdicio e minimizar
0 impacto ambiental no descarte de residuos
guimicos, o presente trabalho teve como
objetivo, avaliar o grau de pureza do produto
quimico lauril sulfato de sddio, apds um ano do
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prazo de validade, visando sua aplicacdo em
atividades educativas, como treinamentos para
alunos e profissionais na area de atuagdo, no
emprego do reagente em analises laboratoriais.

Para conduzir o presente estudo, a fim de
verificar a determinagdo da pureza do ativo
lauril sulfato de sédio, realizou-se a avaliagdo do
reagente quimico, no periodo de um ano, apos
expiragdo de seu prazo de validade. O teor de
ativo obtido nas analises foi comparado com o
certificado de analise emitido pelo fabricante,
utilizando a metodologia preconizada pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude®. Aproximadamente (5 * 0,2) g do
reagente em estudo e 25 mL de acido sulfurico
1M foram adicionados em bal&o volumétrico de
250 mL de fundo redondo com junta
esmerilhada, foi colocado em condensador
adaptado e refluxo constante, até cessar a
formacdo de espuma, seguida de fervura durante
2 horas. Apos resfriamento da solugdo, o
condensador foi enxaguado com 30 mL de agua
destilada, adicionando-se algumas gotas de
fenolftaleina. A solucdo obtida foi titulada com
hidroxido de sodio 1M até o surgimento do
primeiro tom de rosa. Foram conduzidas trés
tomadas de ensaios em tempos espacados ao
longo de um ano, com diferentes replicatas.

Os  resultados  encontrados  nas
determinacdes de lauril sulfato de sodio, durante
0 periodo de estudo, podem ser visualizados na
Tabela 1.

Tabela 1. Comparacdo da porcentagem de
pureza expressa no certificado de analise do
produto e das determinac@es do teor de lauril

sulfato de sodio, para trés tomadas de ensaios,
ao longo de um ano, em % (p/p)

Tomada de ensaio Teor de lauril sulfato de
sodio

99,80

a
! 99,32

99,17
28 99,63
99,14

97,03

a
3 97,48

Comparando estatisticamente 0s
resultados obtidos durante o periodo avaliado
com o valor do certificado de analise emitido
pelo fabricante do reagente, o0s valores

demonstraram ser equivalentes. Para essa
concluséo aplicou-se o teste de significancia,
onde o valor critico de t (P = 0,01) é 3,365 para
5 graus de liberdade. O valor de t calculado foi
de 2,61, conclui-se que n&do existe diferenga
significativa entre os teores obtidos no periodo
ap6s o vencimento e a pureza declarada no
certificado de analise no momento de aquisicao
do reagente, de 99,79% p/p. Conforme
certificado de analise do fabricante, a
especificacdo do lauril sulfato de sodio para a
titulagdo com hidrdxido de sédio deve ser maior
ou igual a 99,0%. Para a Ultima tomada de
ensaio a pureza ficou inferior a esta
especificacdo, entretanto, € possivel utilizar o
reagente desde que esta pureza seja corrigida no
calculo.

A possibilidade do estabelecimento de
um prazo de validade adicional representa uma
reducdo do impacto ambiental causado pelo
descarte de produtos quimicos com prazo de
validade expirado, mas que ainda atendam as
especificacbes minimas de qualidade e
aplicabilidade; uma metodologia capaz de
prorrogar o prazo de validade para produtos que
mantiverem as especificacdes minimas exigidas
apos 0 prazo proposto evitaria também o atual
desperdicio que impacta financeiramente o
mercado.

A comprovagdo do grau de pureza do
reagente lauril sulfato de sodio, quando
mantidas as condicdes de armazenamento
adequado, pode contribuir para finalidade
educativa, além de promover reducdo do
desperdicio, colaborando com a sustentabilidade
ambiental.

Ainda, considerando o alto custo
envolvido no procedimento de descarte destes
reagentes e o risco de contaminacdo do meio
ambiente, os laboratorios analiticos devem
buscar alternativas para minimizar tais fatores,
como a disponibilizacdo pelos fabricantes de
embalagens com conteddos menores e 0
estabelecimento de compra destes reagentes com
entrega programada por parte de usuarios e
instituicdes de pesquisa.
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Webconferéncia como ferramenta de treinamento para
profissionais do Programa Estadual de Monitoramento
da Agua Tratada para Dialise

l \tualmente, a evolucdo da educacdo a

distancia (EaD), modalidade educacional na qual
a mediacdo didatico-pedagogica nos processos
de ensino e aprendizagem ocorre com a
utilizacdo de meios e tecnologias de informacéo
e comunicacdo, pessoal qualificado, politicas de
acesso, acompanhamento e avaliacdo
compativeis®, se intensificou no pais’“. Esta
categoria educativa alcanca destaque aos
profissionais atuantes na éarea da saude,
principalmente em tempos de crise sanitaria
decorrente da pandemia ocasionada pelo virus
SARS-CoV-2 (COVID-19) e,
consequentemente, o0  estabelecimento  de
isolamento social®4,

Diante deste novo cendrio mundial
contemporaneo, o Instituto Adolfo Lutz (IAL)
vem continuamente se integrando neste tipo de
demanda, na oferta de ensino de formacdo e
capacitacdo  para  distintos  grupos de
profissionais, ministrando aulas, treinamentos e
capacitacdes, por meio de aplicacdo de recursos
tecnoldgicos.

Dentre tais acOes desenvolvidas pelo
IAL, destaca-se a capacitacdo técnica aos
profissionais do Sistema Estadual de Vigilancia
Sanitaria (SEVISA) do Estado de Sdo Paulo,
efetuada periodicamente no desenvolvimento do
Programa de Monitoramento da Agua Tratada
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para Dialise, em parceria entre o IAL e o Centro
de Vigilancia Sanitaria (CVS). Esta cooperacao
instituida pela Portaria Conjunta CVS-1AL 07,
de 07 de fevereiro de 2019, visa o constante
aperfeicoamento de acGes de controle sanitario
nos Servigcos de Didlise (SD) no Estado de S&o
Paulo, na protecdo da salde dos pacientes
portadores de doenca renal cronica®.

De acordo com Portaria Conjunta CVS-
IAL 07°, compete ao SEVISA, representado
pelos profissionais da salde dos Grupos de
Vigilancia Sanitaria Estadual (GVS) e
Vigilancia Municipal (VisaM), a
responsabilidade pelo procedimento operacional
de colheita de amostras da agua tratada para
diadlise nos SD, seguido do envio aos
laboratérios do IAL responsaveis pelas
determinagbes dos parametros analiticos,
conforme legislagdo vigente®. Dentro deste
contexto, com vistas a harmonizacdo das acGes
de colheita deste tipo de produto, a capacitacao
peridédica técnica aos profissionais torna-se
fundamental, no cumprimento do Programa
Estadual de Monitoramento da Agua Tratada
para Didlise.

Assim, com o objetivo de minimizar
possiveis fontes de erros que podem estar
associadas em todas as etapas envolvidas no
decurso da realizagdo do Programa de

Bol Inst Adolfo Lutz. 2023; 33(U): art 2 pg. 1 de 4



Buzzo ML, Almodovar AAB, Ferreira MLD, Muniz CM. Webconferéncia como ferramenta de treinamento para
profissionais do Programa Estadual de Monitoramento da Agua Tratada para Diélise. Bol Inst Adolfo Lutz. Sdo Paulo,

2023;33(U): art 2.

Monitoramento, foram realizadas capacitagdes
aos profissionais das equipes técnicas do
SEVISA, as quais até 2017 foram efetuadas no
formato presencial’, seguindo as recomendagdes
descritas no Manual de Orientacdo de Colheita
de Agua, disponivel no sitio eletrénico do 1AL,
desenvolvido com exclusividade para esta
finalidade®.

Entretanto, considerando as adequacdes
impostas no inicio de 2020 pela pandemia
ocasionada pela COVID 19, em 2022 o CVS
promoveu em parceria com IAL Central, a
capacitacdo de equipe técnica de profissionais
atuantes neste Programa de Monitoramento,
aplicando  ferramenta em formato EaD
(Webconferéncia). Este dispositivo de inovagédo
tecnoldgica foi disponibilizado a todos os
participantes na Sala de Situacdo da
Coordenadoria de Controle de Doencas do
Governo do Estado de S&o Paulo, ponto gerador
de transmissao do evento.

A apresentacdo, acessivel no sitio
eletronico do CVS® abrangeu palestras
tematicas realizadas por especialistas do Servico
de Hemoterapia e Dialise desta Instituicdo, que
nortearam a atuacdo dos inspetores do SEVISA
no cumprimento da Portaria Conjunta CVS-1AL
07°. Em complemento, o0s pesquisadores
cientificos do IAL, pertencentes aos quadros dos
laboratorios analiticos executores dos ensaios
previstos em legislacéo (analises
microbioldgicas, determinacdo de endotoxinas
bacterianas, andlise fisico-quimica, andlise de
metais e mercurio), ministraram as diretrizes
pertinentes aos processos envolvidos nas etapas
de colheita e transporte das amostras da agua
tratada para didlise dos SD do Estado de Séo
Paulo para a execucdo do Programa de
Monitoramento, seguindo as recomendacdes
dispostas no Manual de Orientacdo de Colheita
de Agua®.

Participou desta explanacdo online um
publico estimado de 268 pessoas, contabilizado
durante a transmissdo, considerando pelo menos
um participante por ponto conectado ao evento
em todo o Estado de Séo Paulo. Apéds a
apresentacdo dos palestrantes todos 0s

questionamentos e duvidas dos técnicos
responsaveis pela colheita da &gua tratada,
destinada a pacientes renais crénicos submetidos
a tratamento dialitico, foram elucidados de
modo interativo.

A nova categoria de capacitagdo técnica
realizada aos profissionais deste grupo por meio
do emprego de ferramenta EaD
(Webconferéncia), acarretou em pontos muito
promissores para a execucdo do Programa de
Monitoramento a partir de 2022. Dentre 0s
principais topicos derivados da Primeira
Webconferéncia PEMAT SD 2022° destacam-
se:

v Comparativamente ao treinamento
executado em 2017 na modalidade presencial’,
observou-se em 2022 uma maior abrangéncia do
namero de participantes, elevando de 88 para
268, correspondendo aproximadamente ao
aumento de 160% de técnicos do SEVISA;

v O evento ocorrido como episodio Unico
proporcionou a solucdo dos questionamentos de
forma  harmonica, gerando trocas de
experiéncias, informagdes substanciais e o
nivelamento entre os colaboradores do Programa
de Monitoramento;

v" A disponibilidade permanente do evento em
meio eletrénico aos profissionais envolvidos na
execucdo do Programa de Monitoramento, com
livre acesso ao sitio eletronico do CVS e
também canal do Youtube e extensivo para toda
a comunidade do Sistema de Vigilancia
Sanitaria do Estado de S&o Paulo para consultas,
quando necessario;

v Aumento de visibilidade da apresentacao e
possibilidade de alcance a demais profissionais
atuantes na area, como efetivo auxilio as
instituicdes publicas e privadas no processo de
implantacdo do Programa de Monitoramento em
outras localidades do pais;

v Reducdo de custos relacionados aos
deslocamentos e diarias dos profissionais do
SEVISA do Estado de S&o Paulo envolvidos na
capacitacdo técnica, bem como aquele associado
a necessidade de disponibilizacdo de local para
reunides presenciais;
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v" Atenuacdo no nimero de intervengdes com
relacdo as colheitas de amostras de agua tratada
para didlise executadas de forma inadequada
apos a capacitacdo técnica, minimizando a
devolugdo dos materiais enviados aos
laboratérios analiticos, 0 que acarreta em
posterior necessidade de reagendamento para
novo procedimento de colheita de &gua no SD,
com consequente atraso no cumprimento do
cronograma  anual do  Programa  de
Monitoramento;

v" Observou-se um decréscimo do indice de
solicitacdo de informacdes pelos técnicos do
SEVISA aos laboratorios analiticos relativos ao
procedimento de colheita posterior a realizacéo
desta  capacitacdo, evidenciando  melhor
desempenho no desenvolvimento do Programa
de Monitoramento.

Desta forma, considerando os itens abordados
acima, as principais vantagens proporcionadas
no emprego da nova ferramenta de capacitacdo
técnica na modalidade de Webconferéncia,
conduziram ao cumprimento do cronograma de
execucdo do Programa de Monitoramento de
forma mais eficaz a partir de 2022. Este fato esta
intrinsecamente relacionado ao numero de
pessoas com acesso ao sitio eletrénico do CVS e
também ao canal do Youtube, para visualizacéo
do treinamento. Assim, observou-se durante o
periodo do cumprimento do Programa de
Monitoramento em 2022 um indice superior a
440 visualizacbes do video de apresentacdo da
Webconferéncia®, demonstrando 0
comprometimento de todos os atores envolvidos
neste processo.

Ainda, a divulgacdo e 0 acesso em meio
eletrbnico deste género de capacita¢do técnica
visam incentivar outras instituicdes estaduais e
laboratérios analiticos (publicos e privados)
executores de analises a utilizarem este tipo de
ferramenta para a implementacdo de Programas
de Monitoramento em outros Estados do pais,
com vista a protegdo, prevengdo e promogdo da
salde e melhoria da qualidade de vida dos
pacientes renais crénicos submetidos a
tratamento no Estado de S&o Paulo.
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Lancamento do e-Notivisa no contexto dos sistemas de
notificacdo em Vigilancia Sanitaria

principal fonte para captacdo de
informacgdo em Vigilancia Sanitéria e que auxilia
as acdes de prevencdo e promoc¢do da salde no
pais, sdo as notificagdes espontaneas de eventos
adversos e de gueixas técnicas, relacionados aos
produtos sob Vigilancia Sanitaria, como:
medicamentos, artigos meédico-hospitalares,
cosméticos, produtos de higiene pessoal,
saneantes, dentre outros. Esta atividade permite
detectar diversos problemas que ndo foram
evidenciados durante a formulacdo e o estudo
dos produtos de maneira rapida, pois logo que o
relato é feito, o mesmo é encaminhado de
maneira continua para os o0rgdos de Vigilancia
Sanitéria®.

A criacdo de formularios eletrénicos para
a realizacdo das notificacbes de problemas
relacionados a produtos que estdo sob controle
da Vigilancia Sanitaria, se define como uma
grande evolucgdo do sistema no pais, permitindo
que as notificacdes sejam visualizadas de forma
imediata agilizando, assim, a conducdo de
tomada de acbes. Vale destacar que estes
problemas podem estar relacionados a casos
confirmados ou mesmo suspeitos.

Este sistema informatizado desenvolvido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), designado como Sistema Nacional
de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria
(Notivisa), foi criado em 2008 e permite
identificar a ocorréncia de reacdes adversas ou
efeitos indesejados originados de produtos,
verificar seus efeitos e recomendar alteracfes
sobre seu uso, bem como regular os produtos
comercializados, de forma a promover a
protecdo da satde da populagio exposta. O
gerenciamento destas notificacfes é realizado
nos niveis municipal, estadual e federal,
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respeitando as competéncias especificas de cada
esfera’.

Em margo de 2023, a ANVISA, junto ao
Ministério da Gestao e da Inovagdo em Servigos
Publicos (MGISP), lancou a plataforma e-
Notivisa, proporcionando o acesso da populagéo
ao sistema do governo federal, que centraliza
este tipo de servico. Nesta primeira etapa de
implementacdo, ainda em carater experimental,
é permitido ao cidaddo notificar em formato on
line diretamente ao fabricante, a ocorréncia de
problemas relacionados aos desvios de
qualidade e efeitos indesejados ou inesperados
de seus produtos que tenham registro na
ANVISA (cosméticos, saneantes e produtos de
higiene) e de autotestes para Covid-19
comercializados no pais, havendo dano a saude
do paciente ou ndo3. A resposta da notificacéo
sera encaminhada pela empresa estritamente ao
usuario, sem interferéncia da ANVISA, que
atuard nestes casos como apoio aos Orgaos
componentes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria®.

Deve-se considerar que em relacdo aos
medicamentos, o0 registro das notificacdes
realizado por profissionais pertencentes aos
quadros de servicos da saude (hospital, clinicas,
hemocentro, laboratério de salde publica,
universidade, centro de pesquisa, drogaria,
farmacia e populacdo), deve ocorrer no sistema
Notivisa nos casos em que o problema
apresentado pelo produto ndo tiver causado dano
a saude do paciente, quando é possivel a sua
identificacé&o antes do estabelecimento do evento
adverso, caracterizando-se entdo como queixa
técnica. Ja para casos em que ha uma potencial
relacdo causal entre o problema no produto e o
dano a saude do paciente, caracterizado entdo
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como evento adverso, a notificacdo deve ser
feita pelo sistema Vigimed®, implantado em
2018 e utilizado pelas Vigilancias Estaduais e
Servicos de Sadde, incluindo hospitais®.

A Figura 1 apresenta o0s sistemas de
notificacdo em Vigilancia Sanitaria disponiveis
no pais atualmente em nivel federal e suas datas
de lancamento.

Notivisa e-Notivisa
(2008) (2023)
i it L * )
Vigimed
(2018)

Figura 1. Histérico de langamento dos sistemas
de notificacdo em vigilancia sanitaria em nivel
federal®35,

Assim, as notificacbes sdo parte
essencial do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, vindo a contribuir na investigacao de
eventos adversos e queixas técnicas, além de
desencadear acdes preventivas visando evitar
novos casos, acompanhando e coordenando a
execucdo de acgdes sanitarias que minimizem os
riscos a saude da populagcdo em todo o pais.
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Avaliacdo 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 doengas
infecciosas €& uma preocupacdo  antiga,
principalmente entre os profissionais da area da
salude e do governo. Nas atividades diarias as
maos estdo frequentemente em intenso contato
com o ambiente, sendo muitas vezes
consideradas as responsaveis pela transmissdo
de infecgdes 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 &gua 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
médos (produtos cosméticos) e sanitizacdo de
superficies (produtos saneantes), visto que
medidas como essas diminuem
consideravelmente o risco de transmissdo de
patdgenos, influenciando  diretamente  no
decréscimo das morbidades e mortes por
infeccdo, com consequente impacto nos custos
associados ao sistema de satde®.
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Frente a este contexto, entre 0s 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 Ageéncia 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 Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPII)
referente  a COVID-19, declarado pela
Organizagdo Mundial de Satde (OMS)®.

Foi empregado o método qualitativo
baseado na observacéo 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 suspensio
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
incubacdo em  estufa  bacteriolégica 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 suspensdes bacterianas foram inoculados em
30 mL de &agar nutriente através da técnica de
plagueamento  em  profundidade.  Ap0s
homogeneiza¢do 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
recomendacgdes para 0 preparo das suspensdes
bacterianas. Ap6s o0 periodo de incubacédo
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 0s
quatro  micro-organismos empregados nas
avaliacbes 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%) ndo apresentaram atividade
bacteriostatica.

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 avaliagdo 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
bacteriostética 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.
Produto

. S.
E. coli ~ S.aureus
Choleraesuis

aeruginosa

Cosmético A
Cosmético B
Cosmético C
Cosmético D
Cosmético E

Saneante F I

—-_ N 0w -
—_——_—_—0nunuwm

|
I |
S |
| |
| |
S |

| = Insatisfatério; 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 comercializacdo destas categorias
de produtos por meio da publicacdo da
Resolugdo RDC n° 3508, o que resultou em
maior disponibilidade de marcas e formulacGes
em circulacdo no mercado. Apesar desta
flexibilizacdo, convém ressaltar que o fabricante
deveria atender aos requisitos de boas préaticas
de fabricacdo e as legislagbes sanitarias
vigentes, de forma a garantir a disponibilizacdo
a populacdo 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 fiscalizagdo dos
produtos sujeitos as regulamentacdes sanitarias,
principalmente em cenarios que envolvam
alteraces regulatorias.
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