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RESUMO. As exigéncias dos consumidores e agéncias reguladoras, associadas a necessidade de embala-
gens mais eficientes, seguras, com boa qualidade microbiana conduziram a obtencio de embalagens que
garantam a integridade do produto e a satide do usuario. Entretanto, a embalagem pode ser fonte de con-
taminacdo quando nio obedece ao critério de qualidade microbiana. O objetivo desta pesquisa foi analisar
a qualidade microbiana de material de acondicionamento de medicamentos e cosméticos disponiveis no
mercado brasileiro, no que diz respeito ao camprimento da legislacio, quanto ao nivel de contaminacio de
produtos nao estéreis no Brasil. Embalagens de vidro e de plastico foram submetidas a analise microbiolo-
gica para verificar a presenca de microrganismos viaveis. As embalagens destinadas ao acondicionamento
de medicamentos cumprem com o especificado pela RDC 481 de 23/9/1999 da ANVISA, entretanto, as des-
tinadas aos cosméticos nao cumprem com tais exigéncias. O controle de qualidade microbiol6gico de mate-
rial de acondicionamento possui importancia fundamental, relacionado diretamente com a saiide piblica.

SUMMARY . “Microbiological Control of Packaging Materials for Medicines and Cosmetics”. Several consumers
and official agencies, associated with the necessity of more efficient, safety and good microbiological quality
packaging materials, conducted to the challenge of having packages which assure both the integrity of products
and consumer’s health. However, the packaging material can be an important source of microorganisms when
does not fulfill the microbiological quality requirements. The objective of this work was to study the microbio-
logical quality of different types of packaging materials for medicines and cosmetics. The microbial quality stud-
ies were conducted by analyzing representative samples by bioassay. The packing materials were analyzed for
microbiological quality to verify presence of viable microorganisms. They showed the analyzed packaging mate-
rials for medicines are in agreement with RDC # 481 on 23/9/1999 of ANVISA. However, the packages to store
cosmetic material are not fulfilling this RDC. The microbiological quality control of packing materials has fun-
damental importance for public health.

INTRODUCAO

Desde o inicio da troca de mercadorias ou
do comércio propriamente dito, a embalagem
passou a ser indispensdvel e, atualmente, este
fato permanece, porém com outros objetivos
além de simplesmente acondicionar o produto,
protegé-lo e facilitar seu transporte. A embala-

gem deve proteger o produto do ambiente, mi-
nimizar as perdas dos seus constituintes, nio in-
terferir quimica e fisicamente com seus compo-
nentes 1, facilitar o transporte, possuir dosadores
corretos, ser compativel com o tempo de valida-
de do produto acondicionado, ser de ficil aqui-
sicdo, producio e manuseio, bem como ter cus-
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to adequado e impedir adulteracoes e falsifica-
¢oes do produto 2.

A embalagem primaria, € aquela que estd em
contato direto com o produto durante todo o
tempo 3. Por embalagem secundaria, entende-se
o material que protege a embalagem primaria e
por acessorios, tudo que acompanha a embala-
gem primdria, como, por exemplo, caixas, cartu-
chos e todo este conjunto deve ajudar na segu-
ranga, manuseio e como promoc¢io de marke-
ting do produto 34,

A embalagem ¢ fundamental tanto para em-
belezar os produtos, quanto para destaca-los
nos pontos de venda. Em sua evolucio as em-
balagens mantiveram suas funcdes basicas, po-
rém adquiriram outros propositos como atrair a
atencio de consumidor, ser um diferencial do
produto e motivar a venda, uma vez que a con-
corréncia determina que a embalagem deve per-
suadir por si mesma e “vender o que protege
tanto quanto proteger o que vende” 5. Com as
novas leis de defesa do consumidor cresceram
as exigéncias e as embalagens tiveram que ser
adaptadas sem perder o poder atrativo ©.

Recentemente, foram lancados na Feira de
Embalagens em Frankfurt, na Alemanha, selos
coloridos que mudam de cor, caso o produto te-
nha sido mantido em temperatura inadequada a
sua conservacdo. Esta inovacdo representa um
cuidado com a estabilidade de produtos termos-
sensiveis, como os medicamentos e cosméticos.

Neste aspecto, a embalagem pode desempe-
nhar um papel decisivo na aquisicao de um
produto, principalmente de um cosmético. En-
quanto a industria cosmética utiliza a variacao
do design das embalagens como apelo de mar-
keting e instrumento de venda, a induastria far-
macéutica nao pode varid-lo completamente, al-
terando normalmente as cores e o logotipo dos
laboratérios.

Cada vez mais o fabricante de produtos cos-
méticos e de medicamentos vem se preocupan-
do com a contaminacao microbiana, principal-
mente com o surgimento da Resolucio RDC 33
do Ministério da Saide de Brasil (2000) 7 e de-
pois com a RDC 67 (2007) 8, que dispoem sobre
as boas priticas de fabricacio e controle, nao
devendo esquecer a importincia do papel da
embalagem na contaminac¢ao microbiana 9.

A literatura no refere exatamente o periodo
e o povo que descobriu o vidro. E conhecido
que os egipcios, 0s assirios, os fenicios, os babi-
16nios, os gregos e os romanos realizavam tra-
balhos com o vidro. Era conhecida, inclusive, a
férmula de uma pasta de vidro maledvel, com a

758

qual os egipcios faziam pequenos vidros para
adornos pessoais. Alguns destes objetos foram
encontrados no sarcofago de Tutancamon, em
perfeito estado de conservacio. Os egipcios fo-
ram o primeiro povo a utilizar o vidro na fabri-
cacio de embalagens (vasilhas abertas como jar-
ros e tigelas), e também produziam recipientes
para cosméticos, bdlsamo e frascos para perfu-
mes.

Pldsticos sao materiais produzidos por gran-
des cadeias moleculares chamadas polimeros,
que sao formadas por moléculas menores, cha-
madas mondmeros. Os plasticos sao produzidos
através de um processo quimico chamado poli-
merizacdao, o qual proporciona a uniao quimica
de monomeros para formar, finalmente, os poli-
meros, que podem ser de origem natural ou sin-
tética. Os polimeros naturais, como, por exem-
plo, algodao, fibra, madeira, cabelos, chifre de
boi, liatex, gomas, etc, sio comuns em animais e
em vegetais. Os sintéticos, tais como os plasti-
cos, sao obtidos por reacoes quimicas. As pro-
priedades do material sao determinadas pelo ta-
manho e pela estrutura da molécula do polime-
ro.

Foram encontrados na literatura, poucos tra-
balhos descrevendo o controle de qualidade de
materiais de acondicionamento. Neste contexto,
Santoro 10 descreve o estudo de estabilidade de
emulsoes contendo protetores solares acondi-
cionadas em vidros, plasticos e materiais metali-
Cos.

Nao hd a exigéncia de esterilidade para a
embalagem de produtos nio estéreis, entretanto
deve cumprir os critérios dos 6rgaos oficiais. A
remocao de residuos através do processo de la-
vagem apresenta ponderacdes, quanto a quali-
dade da agua utilizada e a processos de seca-
gem, a fim de que nao haja desenvolvimento
microbiano. Obviamente, frascos plasticos com
limitada resisténcia térmica merecem atencao es-
pecial 11,

O objetivo desta pesquisa foi desenvolver
metodologia de andlise para avaliar a contami-
nacio microbiana em material de acondiciona-
mento de medicamentos e cosméticos, a fim de
que possa ser implantada junto aos setores res-
ponsdveis por este processo.

MATERIAL E METODOS

Foram utilizadas cinco embalagens de vidro
com capacidade de 20, 30, 60, 100 e 150 mL e
doze de plastico com capacidade entre 10 e 150
mlL, gentilmente doadas pelo laboratério de cos-
metologia da Faculdade de Ciéncias Farmacéuti-
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Figura 1. Embalagens de vidro de 20, 30, 60, 100 e 150 mL (esquerda) e embalagens de plastico com capacida-
de entre 10 e 150 mL (direita), analisadas neste estudo.

cas da Universidade Estadual Paulista Jadlio de
Mesquita Filho de Araraquara (Fig. D.

Foi realizada a desinfeccao externa das em-
balagens de vidro, destinadas ao acondiciona-
mento de medicamentos, com etanol 70%. Em
seguida, as embalagens foram lavadas interna-
mente com solucio fisiologica estéril. Desta so-
lucdo de lavagem, 1 mL foi transferido para pla-
cas de Petri estéril. Posteriormente, foi adiciona-
do agar tioglicolato ou agar Sabouraud, na tem-
peratura de 46 °C + 1°C, de acordo com a técni-
ca pour plate. Apds a solidificacao do agar, as
placas foram incubadas a 35 °C + 1 °C por 2
dias e a 25 °C + 1 °C por 7 dias, para verificar a
o desenvolvimento de coldnias bacterianas e
fangicas, respectivamente. O teste foi realizado
em triplicata 411,12, A mesma metodologia descri-
ta acima foi utilizada para as embalagens de
plastico.

RESULTADOS

Nas embalagens destinadas ao acondiciona-
mento de medicamentos, foi observado apds 48
h de incubacao o crescimento de uma colonia
bacteriana em uma placa de Petri, que continha
amostra da embalagem de 100 mL. Este resulta-
do confere que as embalagens de vidro analisa-
das encontravam-se em boas condi¢oes quanto
ao crescimento bacteriano.

Na analise de fungos e leveduras para as em-
balagens de vidro, ap6s sete dias de incubacao,
houve crescimento de uma coldnia fingica, de
coloracao preta, em duas placas de Petri, que
continham amostras das embalagens de 150 mL;
uma colénia de cor preta, semelhante a anterior
em uma placa de Petri, a qual continha amostra
da embalagem de 100 mL e em uma placa de
Petri, que continha amostra da embalagem de
30 mL, houve crescimento de cinco coldnias,

uma de coloracdo alaranjada, outra diferente das
demais de coloracio amarela e as demais ce cor
negra. Devido ao crescimento de fungo invasivo
de cor branco-acizentado, apenas dois dos fun-
gos puderam ser identificados e estes corres-
pondiam aos microrganismos Aureobasidium sp
e Cladopbialopbora sp., que sao fungos presen-
tes normalmente no ar. Para as embalagens
plasticas nao foram detectadas bactérias nos ma-
teriais analisados, entretanto foi identificada a
presenca de Aspergillus fumigatus em sete das
12 amostras estudadas e este resultado pode ser
visto na Figura 2.
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Figura 2. Fungos isolados das embalagens de vidro e
plastico. 1. Cladopbialophora sp; 2. Aureobasidium
sp; 3. Aspergillus fumigatus.

DISCUSSAO

O processo de envase e rotulagem de farma-
cos, medicamentos e cosméticos € uma preocu-
pacao constante para as farmdicias e industrias
destes produtos. A troca de produtos, colocados
equivocadamente em material de acondiciona-
mento inapropriado, a perda das caracteristicas
do produto, as contaminac¢oes cruzadas, a perda

759



FIORENTINO F.A M., RICARTE P.C., CORREA M.A., GIANNINI M.J.S.M.,ISAAC V.LB. & SALGADO HR.N.

da estabilidade tém sido freqiientemente docu-
mentados. O acondicionamento de produtos re-
quer cuidados importantes e procedimentos em
concordancia as boas praticas de fabricacao, ou
seja, Current Good Manufacturing Practices
(CGMP) 13, Portanto, a embalagem ¢é o resultado
de compromisso com a qualidade, representada
por alguns fatores. Resumidamente, o primeiro
fator poderia ser citado como a funcdo fisica de
manuseio e protecdo, tanto do produtor e do
consumidor, bem como do meio ambiente,
quanto ao aspecto de sustentabilidade. Ha, tam-
bém, a funcdo competitiva de comunicacio e
agente promotor de vendas, e a funcdo econé-
mica, relacionada ao custo total do produto.

A contagem do numero total de microrganis-
mos foi realizada pela técnica de Pour Plate por
proporcionar crescimento tanto de microrganis-
mos aerobios quanto de anaerdbios. O 4gar tio-
glicolato € adequado ao cultivo de microrganis-
mos aerébios e anaerébios, enquanto que o
agar Sabouraud € adequado para o cultivo e di-
ferenciacao de fungos 11.

Os valores encontrados para quantidades de
colonias bacterianas e fungicas/placa em emba-
lagens destinadas ao acondicionamento de me-
dicamentos estao de acordo com o permitido
pela RDC 481 de 23/9/1999 da ANVISA, pois,
para produtos farmacéuticos, o nimero total de
microrganismos presentes deve ser entre 102 a
103 UFC/g (mL) ou no maximo 5 x 102 a 5 x 103
UFC/g (mL) de amostra e auséncia de Staphylo-
coccus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Sal-
monella e Eschericiba coli 41114, Portanto, para
as embalagens destinadas a estes produtos, ado-
tam-se os mesmos valores, porém niao se deve
trabalhar com estas que apresentem o limite ma-
ximo de microrganismos permitido, pois o valor
de unidades formadoras de colénia (UFC) das
embalagens e do préprio material ultrapassario
o limite permitido e colocardo em risco a quali-
dade final do produto.

Em relacio a contaminacio microbiana, os
produtos cosméticos sao classificados em tipo I
e tipo 1II, especificamente classificando-os em re-
lacdo a area de aplicacdo e a faixa etaria, cujos
limites microbianos sao variaveis 1415,

Os cosméticos do tipo I sio destinados a
area dos olhos, para bebés e para adolescentes
com acnes, nos quais o limite ¢ 102 ou, no ma-
ximo, 5 x 102 UFC/g (mL) de microrganismos
totais aerobicos. Para os produtos do tipo II,
que sao destinados as demais areas do corpo, o
limite preconizado é de 103 ou, no maximo, 5 x
103 UFC/g (mL) de amostra. E importante salien-
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tar que para ambas as classes os produtos de-
vem apresentar auséncia de Staphylococcus au-
reus, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella sp. e
Escherichia coli 41114 e os talcos devem apresen-
tar auséncia de clostridios sulfito-redutores.

A identificacao de Aspergillus fumigatus nas
embalagens destinadas ao envasamento de cos-
méticos, compromete a qualidade microbiol6gi-
ca deste material de envase, uma vez que este
fungo € ubiquitario e causador de importantes
patologias humanas, incluindo infec¢oes hospi-
talares 16. Esta andlise ¢ indispensdvel para ga-
rantir a integridade do produto durante o seu
prazo de validade, bem como assegurar a efica-
cia do tratamento e a saide do usudrio.

CONCLUSAO

O controle de qualidade microbiolégico é
importantissimo para avaliar pontos criticos de
contaminacao e estabelecer normas de controle,
a fim de obter produtos de excelente qualidade,
estabilidade e confianca. O controle de qualida-
de microbiolégico de material de acondiciona-
mento possui importincia fundamental, relacio-
nado diretamente com a saude publica, ja que
uma embalagem contaminada transfere a conta-
minacao para o produto armazenado.

Por isso, no desenvolvimento de novas em-
balagens, deve-se levar em conta nao apenas o
apelo de marketing, mas também materiais que
sejam possiveis de se efetuar a limpeza adequa-
da durante o processo de sua obtencao, a fim
de nao ocasionar riscos ao consumidor e o
questionamento quanto a confiabilidade do pro-
duto e da empresa produtora.
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