245/553 Controle de qualidade - Pesquisa (determinacao do teor alcoolico)

Determinacao do alcool 70% utilizado
para antissepsia em drogarias e farmacias
de Maringa-Parana

Alcohol 70% determination used for antisepsis in drugstores from Maringa-Parana

Rogério Tiyo'; Alex Sanches Torquato?; Fernanda Otobone Jacques® & Tatiana Cristina Colombo

RESUMO - Intimeros microrganismos fazem parte da microbiota normal da pele do ser humano, os quais, se
estiverem em desequilibrio, diminuem os microrganismos residentes, considerados inofensivos e aumentam a
microbiota transitdria, contaminante, podendo resultar em doencas. Sendo assim, o uso do dlcool 70% representa
uma pratica frequente nos estabelecimentos de satde, por possuir propriedades microbicidas, sendo muitas vezes
imprescindivel na realizacio de a¢des simples como antissepsia da pele antes da aplicagdo de injetdveis, antissepsia
das maos e desinfec¢cdo de artigos médico-hospitalares. Este trabalho teve por objetivo verificar a qualidade do
alcool 70% utilizado na aplicacdo de medicamentos injetdveis em farmadcias e drogarias da cidade de Maringa-PR.
O trabalho foi realizado entre os meses de abril a julho de 2008, onde foram coletadas 50 amostras de dlcool
contendo 30mL. As amostras foram analisadas no laboratério de quimica analitica da Faculdade Uningd. Os
resultados das amostras variaram de 54-100% peso/volume, concluindo que as amostras se encontravam bem

dispersas segundo os resultados, podendo assim, o dlcool 70% ndo exercer suas fungdes antissépticas desejadas.
PALAVRAS-CHAVE - Alcool, antissepsia, farmdcia.

SUMMARY — Several microorganisms constitute the human skin microflora, which when in unbalance decrease
the resident microorganisms, known to be harmless, and increase transient microorganisms, harmful, which can
result in disease. Then, the alcohol 70% employment have been a frequently practice in the health service units,
through the antimicrobial possess activity, essential to numerous proceedings as antiseptic skin process before
injection administration, in hands antisepsis and medical-hospital disinfection products. This study aimed to
verify the alcohol’s 70% quality used during the injectable procedure by pharmacies and drugstores in Maringd-
PR city. The study was conducted between April to July, 2008, when 50 samples had been collected containing
30ml of alcohol. The samples were analyzed in the Uningd College’s analytical chemistry laboratory. The samples
results ranged from 54-100% weight/volume, concluding that the samples were very dispersed and according these
results, some preparations of alcohol 70%, maybe, are not being effective.
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INTRODUGAO

As infec¢des cruzadas, relacionadas a drea da saudde,
constituem um problema de saide publica, gerando
um aumento na mortalidade, sendo que a ado¢do de medi-
das bésicas de prevencdo e reducdo da incidéncia de infec-
codes, como a higienizag¢do das méos e o controle de fontes
ambientais, além de baixo custo sdo de grande eficicia na
prevengio e na interrup¢do de surtos infecciosos.®

A antissepsia € o conjunto de medidas empregadas para
destruir ou inibir o crescimento de microrganismos exis-
tentes na camada superficial e profunda da pele e das mu-
cosas, pela aplicacdo de agentes germicidas, classificados
como antissépticos.

Os agentes antissépticos que atualmente mais satisfa-
zem as exigéncias em tecidos vivos devem atender proprie-

dades e requisitos como: amplo espectro de acdo, acdo ra-
pida, efeito residual, baixa toxicidade, estabilidade, ndo cor-
rosivo, ter odor agradédvel, boa aceitagcdo pelo usudrio, cus-
to acessivel e disponibilidade no mercado local.*

Na assisténcia a saude, a principal fun¢do dos antissép-
ticos é o preparo da pele na higieniza¢do das maos ou ante-
cedendo alguns procedimentos cirtirgicos de baixo risco,
aplicacdo de medicamentos injetdveis e em outros procedi-
mentos invasivos em que ocorre o rompimento das barrei-
ras normais de defesa do individuo.®

A pele € colonizada por bactérias, tanto na superficie
quanto nos poros profundos e nos ductos das glandulas
sebdceas e sudoriparas, sendo impossivel esteriliza-la, po-
rém, uma lavagem adequada com sabdo ou agente antis-
séptico pode reduzir consideravelmente o nimero de mi-
crorganismos de sua superficie.’

Data do aceite: 20/7/2009
"Farmacéutico. Mestre em Ciéncias da Salude. Docente da Faculdade Inga-Uninga/PR
2Quimico. Mestre em Quimica. Docente da Faculdade Inga-Uninga/PR
SFarmacéutica. Mestre em Ciéncias Farmacéuticas. Docente da Faculdade Inga-Uninga/PR
“Académica do curso de Farmacia-Faculdade Inga-Uninga/PR

Rev. Bras. Farm., 90(3): 231-235, 2009

231



O mesmo autor diz ainda que as bactérias residentes
nos foliculos pilosos e nos ductos de glandulas sudoripa-
ras podem recolonizar a superficie da pele em poucas ho-
ras, enfatizando que o antisséptico que mais satisfaz as
exigéncias para aplica¢do em tecidos vivos € o dlcool dilui-
do em agua.

Para SANTOS et al® (2002), a desinfec¢do é um pro-
cesso de destrui¢do de microrganismos, patogénicos ou
ndo, na forma vegetativa, presente em objetos inanimados,
pela aplicacdo de agentes germicidas, classificados como
desinfetantes. A capacidade e a rapidez para eliminar mi-
crorganismos definem o nivel de desinfec¢do que pode ser
alcancado por determinado desinfetante: nivel baixo, elimi-
na¢do da maioria das bactérias, alguns virus e fungos, sem
a inativacdo de microrganismos mais resistentes; nivel in-
termedidrio, inativagdo das formas vegetativas de bacté-
rias, da maioria dos virus e dos fungos; ou nivel alto, des-
truicdo de todos os microrganismos, com exce¢do dos es-
porulados.

Para que os desinfetantes sejam eficazes, é necessdria a
sua aplicagdo de forma correta, utilizando as concentra-
¢oes e o tempo de exposicao indicada, conforme recomen-
dacdes de seus fabricantes. O élcool € classificado como
desinfetante de nivel intermedidrio, sendo destinado a apli-
cacdo na desinfeccdo de superficies de mobilidrios e equi-
pamentos, como bandejas de medicacdo, ampolas e fras-
cos de medicamentos.®

O termo dlcool € origindrio do drabe “Alkuhul”, um li-
quido incolor e volétil que pode ser obtido a partir da desti-
lagcdo de suco de frutas fermentado, como o da uva ou de
actcares de féculas, de sementes e cana.®

Os dlcoois sdo compostos quimicos, organicos, utiliza-
dos nos estabelecimentos de saide, em procedimentos de
antissepsia e desinfec¢do de artigos ou superficies, sendo
reconhecido como um importante agente quimico antimi-
crobiano, eficaz para remogdo, destrui¢do ou para impedir
a disseminac@o de microrganismos.'

Dois dos 4lcoois mais comumente usados sao o etanol
e o isopropanol, onde a concentragdo 6tima recomendada
de etanol € 70%, mas concentrag¢des entre 68 a 72% funcio-
nam muito bem. O etanol puro é menos efetivo que as
solucdes aquosas, pois desnaturacdo requer dgua, na au-
séncia, as proteinas ndo sdo desnaturadas tdo rapidamente
quanto na presenca dela, razdo pela qual que o etanol abso-
luto, sendo um agente desidratante, tem menos efetividade
que solugdes aquosas.’

O isopropanol é vendido como dlcool para limpeza, é
levemente superior ao etanol como antisséptico e desinfe-
tante, além de ser menos volatil, mais barato e mais facil-
mente obtido que o etanol."

A concentra¢do recomendada para atingir maior rapi-
dez microbicida com o dlcool é de 70%, tanto o alcool
etilico como o isopropilico. A atividade germicida varia com
a concentracao de 20 a 90% de volume. A acdo do dlcool
absoluto € menor que a a¢do do dlcool sobre solucio aquo-
sa, sendo o dlcool absoluto com poder microbicida me-
nor.'

O mesmo autor ressalta ainda que, em 1911, Beyer, foi
o primeiro a orientar que solugdes alcodlicas fossem pre-
paradas com base no peso e ndo no volume, afirmando
superioridade da solucdo alcodlica a 70% de peso/volume,
onde a atividade antimicrobiana decresce nas concentra-
¢oes inferiores a 50%.
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O élcool etilico e o isopropilico possuem atividade con-
tra bactérias na forma vegetativa, virus envelopados (ex:
virus causadores das hepatites B e C), microbactérias e
fungos, e ndo apresentam agdo contra esporos e virus nao
envelopados (ex: virus da hepatite A), destréi tanto pela
desnaturagdo protéica, quanto pela interferéncia no meta-
bolismo microbiano. Fungos e virus também sao destrui-
dos pelo dlcool, mas esporos sdo mais resistentes.’

As proteinas s@o polimeros de aminoédcidos unidos por
covaléncia, através de ligacdes peptidicas, onde formam
uma estrutura tridimensional que esta relacionada com as
propriedades fisicas e bioldgicas; estas estruturas sdo man-
tidas por interagdes fracas, sendo facilmente quebradas,
portanto, uma modificacdo na sua estrutura com alteragio
das suas propriedades denomina-se desnaturagcdo, onde
ocorre o decréscimo da solubilidade das proteinas, poden-
do ser explicada pela exposi¢do de radicais hidrofébicos e
outros que prejudiquem a interacdo proteina-dgua e favo-
recam a interacdo protefna-protefna.’

Algumas caracteristicas do dlcool limitam seu uso, por
ser uma substancia volatil e rapida evaporacio na tempe-
ratura ambiente, € altamente inflamdvel, pode causar res-
secamento da pele quando usado com frequéncia e sem
adicdo de emolientes e altas concentragdes de matéria or-
ganica, pode diminuir a atividade antimicrobiana do 4l-
cool. Quando associado a algum emoliente, o dlcool tem
sua atividade bactericida prolongada, por meio do retar-
damento da sua evaporagdo, com diminui¢do o resseca-
mento e da irritacdo provocada pelo uso repetido.®

O élcool como antisséptico ndo deve ser aplicado para
procedimentos de longa duracdo, acima de 30min, uma vez
que ndo apresentam acao residual, exceto quando associa-
do a produtos quimicos que prolongam sua atividade anti-
microbiana.'

As sujidades nao s@o removidas pelo dlcool, porém é
mais efetivo do que dgua e sabdo na destruicao de micror-
ganismos. Deve-se ainda ter cuidados com a pele, evitando
ou minimizando problemas como a itritacdo e dermatite,
onde o uso de logdes é recomendado, desde que seja indi-
vidual e ndo compartilhado.’

Alguns fatores podem comprometer a qualidade de de-
sinfetantes e antissépticos como matéria-prima em con-
centracdes diferentes da indicada, uso de dgua nao purifi-
cada para diluicdo, estocagem em locais com temperatura
e umidade elevada, embalagens inadequadas que ndo pro-
tegem o produto contra contaminagdes, entre outros.’

Entre os cuidados para garantir a qualidade do dlcool e
de todos os antissépticos e desinfetantes, tem que haver a
verificacdo do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — ANVISA, devendo conter os testes fisico-qui-
micos e suas comparagdes na farmacopéia. Quando o 4l-
cool for diluido na farmacia, deve seguir uma técnica de
preparo escrita, onde devem ser submetidas a um estudo
de estabilidade para ter seu prazo de validade determinado.
As distribuidoras que fornecem 4lcool como matéria-pri-
ma para hospitais, estabelecem a validade de 6 meses para
sua utilizacdo. A responsabilidade legal e ética do produto é
do farmacéutico.?

A pele abriga uma vasta populacio de microrganismos que
constituem a microbiota residente normal, os quais se multi-
plicam e persistem sobre ela, possui também a microbiota
transitéria, formada por microrganismos depositados na pele,
sem que tenha a colonizagio, sendo de baixa patogenicidade.’
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Os agentes antissépticos sdo utilizados para reduzir a
quantidade desses microrganismos que podem penetrar nas
camadas mais internas durante a aplica¢do de medicamen-
tos injetdveis, como, por exemplo, pelas vias intramuscu-
lar e endovenosa, que representam as principais vias de
administracdo, por isso é importante a antissepsia da pele
antes desses procedimentos.*

A pele forma a primeira barreira contra infeccdes, pois
possui uma cadeia compacta de células, o que propicia uma
barreira impenetrdvel de microrganismos e com a adminis-
tracdo dos medicamentos ha interferéncia no mecanismo
de defesa do hospedeiro, onde a microbiota residente na
pele da pessoa pode trazer infec¢do, principalmente, em
pessoas com baixa imunidade com sérias consequéncias,
caso ndo haja uma antissepsia adequada antes da realizacio
deste procedimento.*

O dlcool 70% € uma 6tima alternativa usada para dimi-
nuir os riscos de contaminacdes, em caso de administra-
¢do de injetdveis e coletas de sangue, impedindo que mi-
crorganismos sejam introduzidos na corrente sanguinea do
paciente durante a punc¢do venosa, onde a inadequada pre-
paracgdo do local da pele do paciente antes de procedimen-
tos invasivos, contribui para o desenvolvimento de infec-
coes.'”

O mesmo autor ressalta ainda que o 4lcool € um produto
de baixo custo e fécil aplicacdo, devendo limpar a pele do
local com dlcool 70%, retirando o excesso do algoddo e
fazendo pelo menos 5 movimentos em um mesmo sentido e
deixando secar. Além da higienizac@o do local da aplicagdo
ou da coleta de sangue, deve-se fazer também a higienizacgio
das maos e utilizar luvas como protecdo profissional.

Algumas rotinas de trabalho podem levar a alteracdes
na concentragdo das soluc¢des do dlcool, como o hébito de
preparar com antecedéncia, chumagos de algoddo embebi-
dos com élcool, guardados em copinhos abertos para uso
durante a jornada de trabalho; devido a facil evaporagao do
dlcool sua concentragdo cai, com perda da propriedade
germicida, sendo fonte de contaminago.®

Vale ressaltar que uma antissepsia adequada da pele
seguindo as normas de biosseguranga, evita infec¢des cau-
sadas pela microbiota da pele, que pode se tornar agravan-
te se desenvolverem em pacientes imunodeprimidos. '°

O presente trabalho teve como objetivo, verificar a qua-
lidade do élcool utilizado na antissepsia da pele em droga-
rias e farmdcias da cidade de Maringd, Parand.

METODOS

O presente trabalho foi realizado em 50 farmacias, sor-
teadas aleatoriamente na cidade de Maringd-PR, entre os
meses de abril a julho de 2008. O representante de cada
farmécia foi convidado a participar da pesquisa apds apre-
sentacdo do trabalho e do termo de consentimento livre e
esclarecido. A participagdo das farmdcias constituiu em
ceder 30mL do dlcool utilizado na rotina do estabelecimen-
to para aplicacdo de injetdveis. As amostras foram coleta-
das em frasco &mbar e armazenadas em isopor contendo
gelo. As amostras foram analisadas no laboratério de qui-
mica analitica da Faculdade Uninga.

Com auxilio de uma balanga analitica pesou-se um ba-
lao volumétrico vazio de 10mL. Realizada a pesagem, adi-
cionou-se 10mL de dgua destilada medindo sua temperatu-
ra na escala Celsius. Apos a verificacdo da temperatura,
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que foi de 23,8 °C, pesou-se o baldao contendo dgua, resul-
tando numa massa correspondente de 25,8488g. Através
dos dados obtidos (volume e temperatura) calculou-se a
densidade da dgua como sendo de 0,997345g/mL. A partir
dos dados encontrados chegou-se ao volume exato do ba-
lao volumétrico:

d=m/V 0,997345g/mL =9,9108g/V V =9,940mL

Num baldo volumétrico, com peso previamente verifi-
cado, adicionou-se 10mL da amostra de alcool a ser anali-
sada. Utilizando a massa da amostra € o volume corres-
pondente de 9,940mL anteriormente calculado, verificou-
se a densidade da amostra. Através deste resultado e com
auxilio da Tabela de Densidade do Alcool, calculou-se a
concentracdo de dgua/dlcool presente na amostra.

RESULTADOS

Os resultados estdo descritos nas Tabelas I e II.

TABELA |
Resultado da analise do alcool 70% coletado em 50
farmacias e drogarias da cidade de Maringa, PR
no periodo de abril a julho de 2008

N°da Amostra % (p/v) N°da Amostra % (p/v)
01 70,6 26 67,9
02 74,6 27 54,5
03 73,3 28 58,9
04 71,7 29 62,8
05 74,4 30 70,9
06 71,5 31 72,6
07 71,3 32 70,1
08 77,4 33 66,6
09 72,9 34 69,0
10 72,5 35 91,8
1 72,0 36 71,6
12 71,4 37 73,3
13 71,6 38 71,0
14 64,4 39 72,5
15 72,6 40 88,6
16 70,7 M 68,3
17 68,7 42 87,3
18 775 43 70,8
19 73,7 44 67,0
20 68,4 45 72,3
21 66,0 46 71,4
22 62,2 47 71,9
23 67,3 48 71,5
24 66,9 49 100,0
25 67,3 50 68,5
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TABELAII
Numero de amostras de alcool de acordo com
a porcentagem dos resultados obtidos

Porcentagem (Peso/Volume) N2 de Amostras
54 — 58 01
58 — 62 01
62 — 64 02
64 — 66 02
66 — 67 03
67 — 68 03
68 — 69 05
69 - 71 06
71-72 10
72-73 06
73-74 03
74 -77 02
77 -87 02
87 —88 01
88 — 91 01
91 -100 02

Total 50

DISCUSSAO

Segundo BURG et al® (2007), a utilizacdo dos dlcoois
na antissepsia e na desinfeccao representa uma pratica fre-
quente em institui¢cdes de satde, onde a concentragdo efe-
tiva para exercer atividade microbicida é de 70% de peso/
volume, sendo aceitaveis limites entre 68%/72%.

Os resultados demonstraram que, 21/50 amostras esta-
vam dentro dos valores estabelecidos para que o dlcool
exerca a atividade desejada, tanto para antissepsia quanto
para desinfeccdo. Em 1911, Beyer, foi o primeiro a orientar
que solucdes alcodlicas fossem preparadas com base no
peso e ndo no volume, afirmando assim que a superiorida-
de da solucdo alcodlica a 70% de peso/volume sobre dife-
rentes concentragdes, onde decresce a atividade antimi-
crobiana em concentragdes inferiores a 50%.'

Os dlcoois tém excelente atividade bactericida, rdpida
acdo na temperatura ambiente e pH ideal em torno de 5,5-
5,9, sendo capaz de reduzir rapidamente a carga microbia-
na quando aplicado em tecidos vivos.'

Por esse motivo, preconiza-se seu uso em procedi-
mentos rdpidos, como aplicacdo de injetdveis, ndo sendo
indicado seu uso em procedimentos de longa duragdo, aci-
ma de 30min, pois ndo apresenta agdo residual, evaporan-
do muito répido.

Em algumas amostras, podem-se observar concentra-
¢oes diferentes das estabelecidas na literatura, abaixo dos
valores esperados, podendo ser explicado pelo caréter vo-
14til que o dlcool apresenta. Outros fatores que podem com-
prometer a qualidade do produto sdo as matérias-primas
em concentracdes diferentes da indicada, uso de d4gua nio
purificada para diluicdo, estocagem em locais com umida-
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de e temperatura elevada, embalagens inadequadas e as
rotinas que ndo cumprem as técnicas de boas praticas de
manipulacdo destes produtos.®

O fato da volatilidade em muitas das amostras pode ser
explicado também pelo fato de o produto estar armazenado
em embalagem nao apropriada ou em locais ndo apropria-
dos para sua estocagem. As amostras com peso/volume
proximas a 100% podem ser justificadas pelo uso de dlcool
absoluto sem prévia diluigdo.

O élcool deve ser utilizado de acordo com seu prazo de
validade, sendo assim, quando o produto for manipulado,
deve ser submetido a um estudo de estabilidade para ter
seu prazo de validade determinado. A inddstria alcoolqui-
mica determina a validade de seus produtos por um perio-
do de um a dois anos. As industrias que muitas vezes for-
necem alcool como matéria-prima para hospitais, estabele-
cem um prazo de 6 meses para sua utilizacdo - esses pra-
zos de validade sdo destinados a produtos em embalagem
lacrada.?

Sendo assim, a responsabilidade pela qualidade de pro-
dutos farmacéuticos como élcool 70% € do préprio esta-
belecimento e do responsdvel técnico, tanto dos hospitais
quanto das farmdcias comerciais.

A estocagem adequada do dlcool também € fundamen-
tal na manutencao da sua qualidade, sendo recomendado o
armazenamento em locais onde ndo haja temperatura e
umidade elevada. As embalagens devem proteger o produ-
to de extravasamento, contamina¢des quimicas ou bioldgi-
cas por contato com o ambiente ou com as mios.”

De acordo com a analise estatistica, a média obtida das
amostras resultou em um valor de 71, 62%, sendo um va-
lor ruim para a média da porcentagem do dlcool 70%, pois,
a dispersdo em torno da média € explicada por aproxima-
damente 10,35%, mostrando que as amostras se apresen-
taram de forma muito heterogénea.

Essa dispersao indica que muitas amostras estavam fora
do intervalo ideal, podendo provocar no paciente, infec¢io
e complicacdes decorrentes do uso do dlcool com a dilui-
¢do inadequada. Em relag@o ao intervalo de confianca, ao
nivel de 95%, a média da porcentagem do &dlcool foi de
69,61% -73,63%.

CONCLUSAO

Através dos resultados obtidos, conclui-se que os re-
sultados das amostras, encontram-se dispersos confor-
me os cdlculos estatisticos, podendo resultar em altera-
¢des nas caracteristicas microbicidas do dlcool 70%, dei-
xando assim, de exercer com maior eficicia a antissepsia
correta.
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