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RESUMO

As farmacias de manipulacdo representam um espaco de grande atuacdo do
profissional farmacéutico. Nesse contexto, a execucao do controle de qualidade nas
industrias farmacéuticas como também nas farmacias de manipulacédo € de extrema
importancia para garantir a qualidade, seguranca e principalmente a praticabilidade
e confiabilidade de seus produtos. O objetivo geral deste estudo foi avaliar o controle
de qualidade do ambiente interno da farmacia escola de uma instituicdo privada de
ensino superior localizada na regidao metropolitana de Goiania - Goias. Trata de um
estudo realizado no ambiente interno de uma farmécia de manipulacdo uma
instituicdo privada de ensino superior, localizada na regido metropolitana de Goiania
— Goias. Para o destino da pesquisa foram realizadas andlises do ambiente,
bancadas e utensilios. Para que seja obtido medicamentos com qualidade, é
necessario que todo processo de producdo seja monitorado. Isso inclui, desde o
controle de ambiente até o controle do produto acabado. Entretanto, a qualidade de
medicamentos reflete em varios fatores que contribuem para o desenvolvimento,
producdao, distribuicdo, transporte e uso dos produtos.

Palavras-chave: Farmacia, Manipulacao, Controle de Qualidade.
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EVALUATION OF THE QUALITY CONTROL OF THE INTERNAL ENVIRONMENT
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Bruna Maria Alves Aguiar*
Giselle Candida da Silva’
Karolayne Valeriana Amaral*
Hellen Karine Paes Porto?

ABSTRACT

The handling pharmacies represent a space of great performance of the
pharmaceutical professional. In this context, the execution of quality control in
pharmaceutical industries as well as in handling pharmacies is of utmost importance
to ensure the quality, safety and especially the practicability and reliability of their
products. The general objective of this study was to evaluate the quality control of the
internal environment of the school pharmacy of a private higher education institution
located in the metropolitan region of Goiania - Goias. Higher education, located in the
metropolitan region of Goiania - Goias. For the destination of the research were
carried out analyzes of the environment, benches and utensils. In order to obtain
quality medicines, it is necessary that the entire production process be monitored.
This includes everything from environmental control to finished product control.
However, the quality of medicines reflects on several factors that contribute to the
development, production, distribution, transportation and use of products.

Keywords: Pharmacy, Manipulation, Control Quality.
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1. INTRODUCAO

Nos ultimos anos as industrias farmacéuticas vém crescendo e tomando
espaco no mercado farmacéutico representando uma importante fonte econdémica,
além de contribuir para 0 aumento do numero de farmacias de manipulagéo
(BENEDITO et al., 2008).

As farmacias de manipulacdo ou magistrais representam um espaco de
grande atuacdo do profissional farmacéutico e um relevante nimero do mercado
Brasileiro de medicamentos (BONFILIO et al., 2010). Nesse contexto, a execucéo do
controle de qualidade nas industrias farmacéuticas como também nas farmacias de
manipulacdo € de extrema importancia para garantir a qualidade, seguranca e
principalmente a praticabilidade e confiabilidade de seus produtos (ROCHA;
GALENDE, 2014).

O Controle de qualidade € a parte das boas praticas de fabricacdo que tem
como intuito a diminuicdo dos riscos relacionados ao produto, servindo para indicar
um problema ou até mesmo evitando que aconteca. A falta do controle de qualidade
pode resultar em consequéncias financeiras, perdas, retrabalho, desperdicio e até
mesmo transtornos ao cliente (PAULA et al., 2017).

Através da RDC n° 67/2007 € instituida as boas praticas de manipulacdo em
farmacias. E fixa os requisitos minimos para a pratica da manipulacdo magistral,
estabelecendo critérios de qualidade para instalacdes, equipamentos, recursos
humanos, aquisicdo e controle da matéria-prima e procedimentos (ANVISA, 2007).

As farmacias de manipulacdo, conhecidas como magistrais, tém se
mostrado um caminho. A manipulacdo de medicamentos em situacdo de destaque
oferece a populacdo uma alternativa segura para a obtencdo de formulacdes
farmacéuticas personalizadas, quando o0 paciente necessita de doses
personalizadas de determinado medicamento, onde houve um crescente aumento
da procura por medicamentos manipulados. A formula magistral aprecia o médico
que a prescreve, melhora a relagdo médico-paciente e possibilita ao paciente um
equilibrio da férmula, pois, como individuo Unico em relacdo aos sintomas, nem
sempre se adapta a formulacdes ja estipuladas (FACHINA; ABELAN, 2012).

De acordo com dados do Conselho Federal de Farméacia, em 2013, no
Brasil, existiam 5,8 mil farmacias de manipulacdo (CFF, 2019). Durante a

manipulacdo é necessaria cautela da dose e de principios ativos, para o proveito



terapéutico desejado (ANVISA, 2018). Os produtos manipulados séo destinados a
um individuo seguindo receitas prescritas por profissionais da &rea da saude.

A contaminacdo em uma farmacia de manipulacdo pode ocorrer por
residuos de outras formulacdes que permanecem nos utensilios, equipamentos que
foram utilizados no preparo da formulacdo, por particulas que se espalham no ar
devido ao processo de manipulacdo ou de procedimentos de limpeza feita de forma
incorreta (COELHO et al., 2010; YAMAGUCHI et al., 2013).

Os medicamentos sdo usados por muitos individuos por produzir sensagéo
de cura e alivio sobre males, isso ocorre pela sua grande acdo benéfica no
organismo. Porém, o0s medicamentos podem sofrer modificacbes por
microrganismos em sua qualidade. Sobre isso, deve-se haver um severo controle
desses microrganismos sobre os medicamentos, pois a contaminacao microbiol6gica
pode deteriorar ou alterar as substancias ativas ali presentes, como também
provocar a producdo de substancias tdxicas dificultando a viabilidade do
medicamento (CHAVES, 2010).

A Farmacia Magistral € responsavel pela producdo e formulacdo de
cosmeéticos e medicamentos, a fim de proporcionar uma terapéutica mais especifica
para cada e caso e para cada paciente. A garantia da qualidade dos produtos
resultantes desses procedimentos deve ser rigorosa em todas as instancias, dentre
elas a contaminacdo microbiolégica (FALLIS, 2013). Visto que, microrganismos
podem alterar estruturas e comprometer o resultado das formulacdes, além de
representar um perigoso infeccioso para usudrios e os proprios manipuladores.
Dessa forma, o controle de contaminacdo microbiolégica do ambiente de producéo
da farméacia magistral € de relevancia para toda a cadeia de producéo farmacéutica
dessa area de atuacdo. Dentre os microrganismos contaminantes em geral dos
ambientes, as bactérias mostram-se mais eficientes para provocar alteracbes e
infeccbes humanas que fungos, evidenciando a preocupagdo em controlar o
crescimento e a possivel infecgdo dos usuarios e manipuladores por esses agentes
microbianos (YAMAGUCHI et al., 2013).

Para que seja obtido medicamento com qualidade, é necessario que todo
processo de producao seja monitorado, isso inclui, desde o controle de ambiente até
o controle do produto acabado (TRINDADE et al., 2018). Entretanto, a qualidade de

medicamentos reflete em varios fatores que contribuem para o desenvolvimento,



producédo, distribuicdo, transporte e uso dos produtos (RODRIGUES, 2010).
Portanto, quando se fala em controle de qualidade de medicamentos manipulados,
deve-se considerar como referéncias: contetudo do principio ativo dentro dos limites,
uniformidade de conteudo de cada dose, auséncia de contaminantes incluindo aqui
0s contaminantes microbiol6gicos, manutencdo da poténcia, eficicia terapéutica e
aspecto até o momento do uso (ALC, 2016).

A qualidade de medicamentos € uma condicdo de carater ndo apenas
comercial, mas também legal, ético e moral e 0 seu hdo cumprimento pode acarretar
em sérias implicacdes a saude publica. O que se espera de um medicamento é que
no momento do uso ele tenha a¢édo farmacoldgica preservada e perfil toxicologico
seguro. (LOMBARDO; ESERIAN, 2017).
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Avaliar o controle de qualidade do ambiente interno da farmécia escola de
uma instituicdo privada de ensino superior localizada na regido metropolitana de

Goiania — Goias.
2.2 Objetivos Especificos
- ldentificar possiveis microrganismos presentes no ambiente interno da

farmacia escola;

- Estabelecer pontos especificos de contaminacéo;



11

3. MATERIAIS E METODOS

O presente trabalho trata-se de um estudo realizado no ambiente interno de
uma farmacia de manipulacdo em uma instituicdo privada de ensino superior,
localizada na regido metropolitana de Goiania — Goias.

Para o destino da pesquisa foram realizadas anélises do ambiente, bancadas,
pia, portas e utensilios. Para esse ultimo, foi selecionado intencionalmente aqueles
gue sao mais utilizados.

Foi utilizado os seguintes meios de culturas para as analises: solucao salina,
agar cled e agar saboraud. Para a realizacdo da andlise foi preparado tubos de
ensaio com 10 ml de solugdo salina. As analises foram realizadas pelo “método
swab” que tem como funcao coletar as amostras para a andlise.

As analises foram realizadas da seguinte maneira: Os swabs foram abertos
assepticamente no momento da coleta pelo lado da haste, sem tocar na ponta, 0s
mesmos, foram umedecidos pela diluente solugéo salina que estava nos tubos de
ensaio. Ao ser umedecido, o excesso do diluente foi retirado comprimindo a ponta
do swab contra as paredes do tubo de ensaio, apoOs isto, os swabs foram
friccionados sobre a superficie desejada (bancadas, pia, porta e utensilios) e logo
apos o swab foi mergulhado no diluente. O swabs foram friccionados da seguinte
maneira: Foi realizado movimentos da esquerda para direita e depois de cima para
baixo por 20 (vinte) vezes, girando o swab de forma que toda superficie do algodao
entrasse em contato com a amostra que estava sendo coletada. A analise do ar
condicionado também foi realizada da mesma forma como citado anteriormente. A
cada ponto que se era coletado a amostra houve a troca de luvas para nédo ocorrer o
risco de uma possivel contaminacao.

ApoOs ser realizada a coleta na farmacia de manipulacdo, as amostras
coletadas foram levadas imediatamente ao laboratorio de microbiologia da propria
instituicdo, onde o swabs ficaram de repouso do diluente por 1 hora. As analises
foram realizadas na cabine de seguranca biolégica, a mesma foi limpa com

hipoclorito e alcool 70%.

Para a andlise da bancada, pia, porta e utensilios foi utilizado o meio de

cultura agar cled pronto. Apés ficar 1 hora de repouso no diluente, foi realizada
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estrias pelo método de varredura com o proprio cotonete nas placas de agar cled
sendo cada uma delas identificada com a sua respectiva amostra. Logo apds ser
realizado a analise as placas foram incubadas em estufa com temperatura de 30 a
35°C por 5 (cinco) dias.

Para a analise do ar foi utilizado o meio de cultura agar saboraud
pronto. Apos o repouso de 1 hora foi realizada estrias de varredura com o
préprio cotonete nos tubos de ensaio contendo o agar saboraud. As placas

foram incubadas em estufa de 20 a 25°C por 7 (sete) dias.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

Para avaliacdo do controle de qualidade do ambiente interno da farmacia
escola de uma instituicdo privada de ensino superior, foram realizadas analises do

ambiente, bancadas, ar, pia utensilios e portas, conforme tabela 1.

Tabela 01. Contaminacao por Microrganismos em amostras de superficie.

Locais de Anélise Crescimento de Microrganismos
Bancadas e Ar Presenca (Fungos e Leveduras)
Pia Presenca (Colbnias Bacterianas)
Utensilios Auséncia
Porta Auséncia

Conforme descrito na tabela 1, houve o crescimento de fungos nas bancadas
e no ar o crescimento de fungos e leveduras, e na pia verificou-se o crescimento de
colénias bacterianas. Ja nos utensilios e na porta ndo houve o crescimento de
nenhum microrganismo. Deste modo, s6 houve o crescimento de uma colbnia de
bactéria na pia, e crescimento de fungos e leveduras nas bancadas e no ar. Nao
houve provas bioquimicas para a identificacdo dos grupos ou espécies de bactérias
ou leveduras através da verificag@o das transformacdes quimicas.

A contaminacdo no ar segundo Weber e Frasson (2009), é causada pelos
individuos que trabalham e circulam no local da farmacia de manipulacédo, seja por
espirros, tosses e até os movimentos. Durante este estudo, no meio especifico para
fungos foi encontrado col6nias semelhantes de Staphylococcus aureus, resultado foi
confirmatdrio em cocos gram positivos pelo método de coloragcédo de gram.

A maior fonte de contaminacdo microbiana € da equipe que manipula
férmulas, posto que, em geral, sdo as pessoas que geram as bactérias que séo
transportadas pelo ar. O estudo de Weber e Frasson (2009), € semelhante ao
presente estudo, verificando a existéncia de fungos, leveduras e col6nias
bacterianas.

Segundo Chaves (2010), para que seja obtido um controle de qualidade do
ambiente interno, especialmente em farmacias de manipulacdo, € importante que
sejam implantadas politicas e objetivos de qualidade, utilizando metas e indicadores,

controlando assim a existéncia de microorganismos.
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Os microorganismos estdo cada vez mais presentes em nosso dia a dia,
podendo ser encontrados no ar que respiramos, nos alimentos que ingerimos e na
agua que tomamos. Estes micro-organismos néo sdo percebidos a olho nu, mas tem
a capacidade de ocasionar doencas no ser humano, danificando os medicamentos
preparados (COELHO et al.,, 2010). Segundo Chaves (2010), as condi¢cbes
ambientais favorecem o desenvolvimento destes contaminantes, de maneira
especial quando a umidade do ar e a temperatura estiverem elevadas. Diante isso,
cabe a farmacia de manipulacdo analisada, controlar a qualidade de seu ambiente,
sendo a limpeza e higiene os principais fatores para controlar o surgimento de
microorganismos no ar e no ambiente interno, além de combater doencas que pode
surgir por meio da respiracao do ar contaminado.

E importante que todas atividades realizadas dentro do laboratério, sejam
documentadas através de procedimentos operacionais padrao (POP) ou instrucdes
de trabalho (IT), devendo estar sempre acessiveis aos funcionarios envolvidos nas
atividades (ROCHA et al., 2014; SANTOS, 2012).

Conforme Mota et al., (2017), é importante que as farmacias, especialmente
as de manipulacao, realizem a manutencéo da qualidade de seus produtos, desde o
processo de fabricacdo, sendo este um grande desafio, para controlar a
contaminacdo. Esse controle é de preocupacdo da saude publica, a qualidade e a
estabilidade do produto. Dentre os produtos fabricados na farmécia, sdo capsulas,
cremes, pomadas, entre outros.

A desinfeccao e limpeza no ambiente interno do das farmacias séo de grande
importancia no decorrer da producdo, sendo estes fatores determinantes para o
alcance da qualidade do produto final. No laborat6rio da instituicdo, a limpeza é feita
mensalmente, incluindo: teto, vidros de janelas, paredes. As bancadas e pisos
diariamente antes e depois do uso. Para tanto, o controle de qualidade necessita ser
efetivado desde quando a matéria prima € recebida, abrangendo também os
recursos humanos, instalagcbes, o ar, armazenamento, conservagao, manipulagao,
transporte e dispensacao desses produtos (CORREIA et al., 2015).

Autores como Rodrigues (2010) e Bonfilio et al. (2010), descrevem que € de
suma importancia que seja realizado o controle de qualidade nas farmacias de
manipulagdo para garantir que n&o ocorra contaminac¢des fisico-quimicas e

microbiolégicas da matéria-prima. O controle de qualidade além de garantir que 0s
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resultados saiam de acordo com 0s parametros exigidos, ele garante também a
eficicia e seguranca dos produtos manipulados.

Diante aos resultados encontrados neste estudo, cabe a unidade laboratorial
realizar possiveis formas de controle de contaminacdo, pois essa contaminacao
pode comprometer a seguranca e a garantia da qualidade e confiabilidade do

laboratério.
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4. CONSIDERACOES FINAIS

A farméacia de manipulacéo vem impulsionando o mercado farmacéutico, pois
apresentando uma alternativa para um tratamento personalizado, com
medicamentos manipulados excepcionalmente para um consumidor, em doses ou
concentragdes que ndo s&o encontradas no mercado ou mesmo em associagoes
que nao sao fabricadas industrialmente. Por isto, a qualidade do processo de
fabricacdo e do ambiente € de suma importancia, para que o medicamento
produzido apresente a eficacia terapéutica desejada.

O objetivo do presente estudo foi alcancado, pois foi avaliado o controle de
qualidade do ambiente interno da farméacia escola de uma instituicdo privada de
ensino superior. Para tanto, foram encontrados fungos e bactérias no ambiente em
estudo. Diante disso, € de suma importancia que seja realizado um controle
microbiolégico de areas de manipulacdo de medicamentos para que possam ser
evitados futuros problemas relacionados a contaminacdo microbioldgica dos
produtos manipulados.

Foi identificado possiveis microrganismos presentes no ambiente interno da
farmacia, onde foram estabelecidos pontos especificos de contaminacdo, como
houve o crescimento de uma colénia de bactéria na pia, e crescimento de fungos
nas bancadas e no ar.

Diante destes resultados foram indicadas medidas preventivas, como
maneira de controlar a existéncia de microorganismos, para que a qualidade do
ambiente interno esteja de acordo com parametros estabelecidos vigilancia.

Apesar da grande importancia deste tema, foram encontradas algumas
limitacBes, como a existéncia de estudos publicados e mais atuais sobre o assunto,
sendo escassa a literatura.

Por fim, é necessario que haja novos estudos sobre os tipos de
microorganismos que podem ser encontrados na referida farmacia de manipulagéo,

seja realizada por outros académicos.
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6- ANEXOS

Figura 01. Resultado de colbnias bacterianas encontradas na pia.
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Figura 02. Resultado de fungos encontrados em bancadas

Figura 03. Resultado de fungos e leveduras encontrados no ar
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