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A FarmaUSCS é um projeto de extensio do curso de Farmacia da Universidade Municipal de Sio Caetano do
Sul, que tem por finalidade manipular e dispensar medicamentos para a comunidade, além de servir de campo
de estdgio e de desenvolvimento de projetos de pesquisa. O presente trabalho teve por objetivo avaliar a
estabilidade fisico-quimica da solugdo aquosa de hipoclorito de sédio a 0,5%, utilizada para a desinfecgido de
ambientes produtivos na FarmaUSCS, bem como sua eficicia como agente bactericida sobre Staphylococcus
aureus e Escherichia coli. Para a estabilidade fisico-quimica, amostras da solugdo foram submetidas a diferentes
condi¢cdes ambientais e determinado o teor de hipoclorito por iodometria. A eficacia do desinfetante foi
realizada pela técnica da diluigdo em tubos. Em nenhuma das condigdes ambientais testadas, houve degrada-
¢do do teor de hipoclorito de sédio. A solugdo aquosa de hipoclorito de soédio a 0,5% foi eficaz diante de S.
aureus e E. coli, ja a partir do tempo minimo testado de 2,5 minutos de exposicio.

Palavras-chave: hipoclorito de sédio, eficacia bactericida, estabilidade fisico-quimica.

ABSTRACT

The FarmaUSCS is an extension project of the pharmacy’s course of the Universidade de Sdo Caetano do
Sul. Its purpose is manipulate and dispense medicines to the community, beyond serving as field training
period and development of research projects. The aim of this study was to evaluate the physical and chemical
stability of the aqueous solution of sodium hypochlorite 0.5%, used for disinfection of environments in
FarmaUSCS and the effectiveness as bactericidal agent on Staphylococcus aureus and Escherichia coli. For the
physical and chemical stability, samples of the solution were submitted to different environmental conditions
and determined the hypochlorite by iodometry. The efficacy of the disinfectant was used by the_technique of
dilution in tubes. None of the environmental conditions tested, there was degradation of the content of
sodium hypochlorite. The aqueous solution of sodium hypochlorite 0.5% was effective against S. aureus and E.
coli as from the minimum time of 2.5 minutes of exposure.

Keywords: sodium hypochlorite, bactericidal efficacy, physical and chemical stability.
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I. INTRODUCAO

A FarmaUSCS é um projeto de extensdo do curso
de Farmacia da Universidade Municipal de Sio
Caetano do Sul, que tem por finalidade manipular e
dispensar medicamentos para a comunidade, além de
servir de campo de estagio e de desenvolvimento de
projetos de pesquisa. Como no local sio manipulados
medicamentos, a desinfecgdo desses ambientes pro-
dutivos é de extrema importancia para que possam
ser evitadas contaminacdes decorrentes de diferentes
tipos de micro-organismos nos produtos finais, garan-
tindo a qualidade dos medicamentos dispensados
(OLIvERA, s/d; PINTO, KANEKO & OHARA, 2003). Para
obter-se a qualidade microbiolégica de um produto
farmacéutico, é importante controlar todo o processo
produtivo, conhecendo as possiveis e principais fon-
tes de contaminagio do ambiente e do medicamento.
Em um ambiente produtivo, destacam-se como prin-
cipais fontes geradoras de contaminantes microbio-
l6gicos: a matéria-prima, principalmente as de origem
natural, uma vez que podem conter elevadas cargas
microbianas, dependendo dos cuidados no momento
da manipulagio ou da estocagem; os operadores, de-
vido a flora normal presente em humanos, ou, quando
for o caso, a contaminagio originada das condigdes
inadequadas de higiene do individuo; o material de
acondicionamento, podendo interferir na qualidade
do produto final quando este nao se encontra devida-
mente limpo; e, finalmente, a drea de produgdo nos
diferentes momentos da manipulagdo, quando ndo
ha controle dos contaminantes presentes na area, e
quando n3o ocorre a higienizagdo do local de forma
correta (PiNTO, KANEKO & OHARA, 2003).

Pela constatagdo de o fator humano estar presente
em todos os momentos do processo produtivo, os
micro-organismos mais frequentemente encontrados
sdo, em geral, derivados da flora dos operadores. Um
dos micro-organismos que aparecem com frequéncia
nesse tipo de contaminagio é o Staphyloccocus aureus,
uma bactéria Gram-positiva que cresce em um padrio
semelhante a cachos de uva. Além do arranjo padrio
comumente encontrado, ele pode também se apre-
sentar como células isoladas, aos pares ou em peque-
nas cadeias. Contém lpm de didmetro, é imovel e
pode crescer tanto em aerobiose como em anaero-
biose (TraBuLsI & ALTERTHUM, 2008; SaNTO:S et al., 2007).
Esta bactéria encontra-se frequentemente na flora
cutdnea e nas vias respiratérias de individuos sadios
(RopriGUEZ, 2006). Porém, quando a integridade das
barreiras naturais € comprometida, o S. aureus migra
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para dentro do organismo, provocando infecgdes que,
dependendo do caso, podem levar a ébito. O contato
com esse micro-organismo leva a infecgdes simples,
como foliculite, furinculo, carbinculo, espinhas,
celulite e impetigo, podendo ocasionar também casos
mais graves e complexos, como sindrome do choque
toxico, pneumonia, meningite, endocardite e septice-
mia.A transmissao pode acontecer por contato direto
e indireto, ocorrendo frequentemente em ambientes
hospitalares e dentro de comunidades em que ha aglo-
meracdo de individuos, que se encontram expostos
a uma gama de patégenos. Nos hospitais, a contami-
na¢do é muito mais comum, decorrente da suscep-
tibilidade dos pacientes ali internados (TRABULSI & ALTER-
THUM, 2008; SaNTOS et al., 2007; CavALCANT! et al., 2006;
Moura et al., 2007; SiLverA et al., 2006).

Outro micro-organismo que também pode ser
observado como contaminante de ambientes e pro-
dutos é a Escherichia coli, bactéria Gram-negativa que
se apresenta na forma de bacilos. Faz parte da micro-
biota intestinal normal do homem, sendo, portanto,
encontrada nas fezes de todos os individuos normais.
Quando em seu habitat natural, a E. coli nio é consi-
derada uma bactéria patogénica. Porém, por intermé-
dio de diferentes mecanismos, ela pode causar infec-
¢Oes tanto intestinais como extraintestinais, depen-
dendo do local onde é encontrada. Devido a essa
estreita relagdo com as fezes, a presenca desse micro-
organismo em ambientes, produtos ou, até mesmo, na
agua indica mas condigdes de higiene do manipulador,
sendo, portanto, primordial a sua detec¢do para
verificagio de uma possivel contaminagio fecal (TRABULSI
& ALTERTHUM, 2008; TorTORA, FUNKE & CAsE, 2005).

Como é relativamente normal a presenca de micro-
organismos no ambiente, por nio se tratar de uma
area de classificagdo limpa, utilizada apenas para
produtos estéreis, deve-se monitorar o seu cresci-
mento. Uma maneira de controlar esse tipo de conta-
minagdo é a utilizagdo de antimicrobianos de agio
ambiental (OLVERA, s/d; TrABULSI & ALTERTHUM, 2008;
RobRriGUEZ, 2006; PeLczAR JR., CHAN & KRIEG, 1996).
Entende-se por agentes antimicrobianos substincias
quimicas que matam ou inibem o crescimento de mi-
cro-organismos nos diferentes locais onde podem ser
encontrados. Como exemplo, é possivel ter um agente
antisséptico, utilizado no corpo humano, principalmente
em feridas e cortes, ou um desinfetante, produto
utilizado principalmente em objetos inanimados e
superficies. A acio de um agente antimicrobiano pode
ocorrer de duas formas principais: acdo bactericida,
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quando acontece a eliminagdo, ou seja, a morte do
micro-organismo, neste caso, bactérias; ou pode
também apresentar acio bacteriostitica, quando
acontece apenas a inibicio do crescimento microbiano
quando este entra em contato com o agente utilizado
(TrABULSI & ALTERTHUM, 2008; RODRIGUEZ, 2006; TORTORA,
Funke & Casg, 2005; PeLczar Jr., CHAN & KRIEG, 1996).

Um agente quimico antimicrobiano ideal deve
apresentar algumas caracteristicas: ser um produto
de amplo espectro de agdo em baixas concentragdes;
apresentar rapida inativagio dos micro-organismos,
auséncia de poderes corrosivos e tintoriais; possuir
atividade em temperaturas ambiente ou corporal; ser
atoxico; ter agao residual; ter alta solubilidade, princi-
palmente em agua, por ser o veiculo mais comumente
utilizado; ser estavel por um periodo razoavel; apre-
sentar poder desodorizante; ter tolerdncia a variagao
de pH; apresentar facilidade de aquisicio e de preparo
e com baixo custo (RopriGuez, 2006; PeLczZAR Jr., CHAN
& KRrieG, 1996; ANDRADE et al., 2007).

Por agregar varias caracteristicas dentre as citadas
acima, um produto muito utilizado é o hipoclorito de
sédio, um composto inorganico liberador de cloro
ativo, empregado como desinfetante e alvejante do-
méstico, em desinfec¢do de dreas e equipamentos in-
dustriais farmacéuticos e alimenticios e, ainda, em sis-
temas para fim de diagnéstico, como hemodialise. Sua
utilizagdo restringe-se a superficies e objetos inani-
mados (RoDRiGUEZ, 2006; ToRTORA, FUNKE & CAsE, 2005;
PeLczar JrR., CHAN & KRIEG, 1996; PrEETO et al., 2007).
Essa solugio também é comumente empregada em
tratamentos de agua e desinfeccdo de materiais cirtr-
gicos e odontologicos (RopriGUEz, 2006; ESTEVES et al.,
2007; SivA et al., 2008).

A utilizacdo do hipoclorito de sédio apresenta-se
vantajosa em razdo de se enquadrar muito bem nos
requisitos necessarios para a obtencio de uma efi-
ciente acdo antimicrobiana, além de ser de facil aqui-
sicdo e de baixo custo, contribuindo para o fato de
ser largamente utilizado em ambientes farmacéuticos
e hospitalares (OLIVERA, s/d; TorTORA, FUNKE & CASE,
2005; PeLczar Jr., CHAN & KRIEG, 1996; ESTEVES et dl.,
2007; NicoLetTi et al., 2009).

O hipoclorito de sédio, quando em contato com
a agua, sofre hidrélise com consequente formagio
do acido hipocloroso. Este, por sua vez, sofre uma
reagdo na qual acontece a liberagio do oxigénio
reativo, que é um poderoso agente oxidante, pois
destroi substincias celulares vitais aos micro-organis-

mos por meio da oxidacio. Esse processo ocorre,
principalmente, em enzimas vitais para o metabolismo
dos micro-organismos. As reagdes envolvidas no
mecanismo de ac¢io de agentes clorados, que é o caso
do hipoclorito de sédio, estdo representadas abaixo
(TorToRA, FUNKE & CAsE,2005; PELCZAR JR., CHAN & KRIEG,
1996; NicoLeTTi et al., 2009; BoriN & OLIvERA, 2008):

Cl, + HO o~ HCI + HCIO
Acido Acido
cloridrico  hipocloroso
2)HCIO 2 HCl  + O,
Oxigénio reativo

Para que um agente saneante com agdo antimicro-
biana atue de maneira eficiente, é importante que ele
mantenha suas caracteristicas quimicas e fisicas desde o
momento de sua dilui¢io até a sua utilizagio no ambiente,
garantindo a sua estabilidade (BoriN, BEckerR & OLIVERA,
2007). A estabilidade de produtos saneantes depende
de fatores ambientais, como temperatura, umidade e luz,
e de outros inerentes ao produto, como propriedades
fisicas e quimicas de substincias ativas e dos demais
componentes da formulagio, forma de apresentagio, tipo
e propriedades dos materiais de embalagem. Assim, essa
estabilidade pode sofrer alteragdes, dependendo das
condi¢bes ambientais as quais o produto é submetido,
principalmente em seu armazenamento e durante a sua
utilizagdo (BorIN & OLveRA, 2008).

Partindo dessas consideragdes, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a Resolugdo
RE n. 3.169/2006, estabelecendo as condi¢des e os
critérios para o desenvolvimento de estudos de esta-
bilidade de agentes saneantes. Testes de estabilidade
sdo realizados para determinar o prazo de validade
dos produtos, a sua embalagem ideal e as condigdes
ambientais adequadas para seu armazenamento e ma-
nuseio, visando a garantir que, no periodo de seu
prazo de validade, quando o produto ¢ utilizado e
armazenado de forma correta, ele mantenha suas ca-
racteristicas iniciais, de modo a cumprir sua finalidade
proposta (BrasiL, 2006).

Além dos estudos de estabilidade, que visam a
qualidade do produto utilizado, torna-se necessario
também garantir que um método empregado em um
determinado local e para a finalidade pretendida
realmente seja eficiente e seguro, garantindo assim
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um alto grau de confiabilidade dos resultados obtidos
((PiNTO, KaNEKO & OHARA, 2003; Roca et al., 2007;
Rigeiro et al., 2008). Essa garantia se da por meio do
processo de validagdo, que é, segundo a Resolugio
RDC n. 67/2007, da Anvisa, o “ato documentado que
ateste que qualquer procedimento, processo, material,
atividade ou sistema esteja realmente conduzindo aos
resultados esperados” (Brasi,, 2007). Ou seja, ndo é
suficiente um procedimento estar adequadamente des-
crito nos Procedimentos Operacionais Padrio (POPs)
da empresa; ele precisa ser comprovadamente funcio-
nal, o que é atestado pela validagdo desse procedimento.

O presente trabalho teve, portanto, por objetivo
avaliar a estabilidade fisico-quimica da solu¢do aquosa
de hipoclorito de sédio a 0,5%, utilizada para a
desinfec¢do de ambientes produtivos na FarmaUSCS,
bem como sua eficicia como agente bactericida sobre
Staphylococcus aureus e Escherichia coli, validando assim
o procedimento utilizado para sanitizagdo dos
ambientes da farmdcia.

2. MATERIAL E METODOS
2.1. MATERIAL
2.1.1. Amostra

Foi preparada uma diluigdo a 0,5% a partir da
solugdo concentrada de hipoclorito de sédio a 5%
* 0,5%. Essa diluigdo é a recomendada pelo fabricante
no rétulo do produto para sua utilizagio como desin-
fetante de ambientes.

As caracteristicas do fabricante da amostra estio
especificadas abaixo.

Fabricante: Audax Quimica — Industria e Comér-
cio para Higiene.

Lote: 918.788.

Fabricacdo: 30/04/2009.

Validade: 30/10/2009.

Teor de NaClO declarado no rétulo: 5% + 0,5%.

2.1.2. Reagentes e solucées

Solucdo volumétrica de tiossulfato de sédio 0,1 M
— fator de correc¢io 1,0094.

Solugdo reagente de acido acético 6 M.

Amido SR.

lodeto de potéssio p.a (Fabricante: Nuclear® Lote:
08.060.962).
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Caldo Tryptic Soy Broth (Fabricante: Acumedia®
Lote: 100.354).

Agar Tryptic Soy Agar (Fabricante: Himedia® Lote:
31.596).

Cepa padriao de Staphylococcus aureus ATCC
25.923.

Cepa padrao de Escherichia coli ATCC 25.922.

2.2. Métodos

Os ensaios foram realizados no Laboratério de
Controle de Qualidade da FarmaUSCS, localizado no
Municipio de Sdo Caetano do Sul.

2.2.1. Preparo da amostra

A amostra foi obtida a partir da dilui¢io da solugio
de hipoclorito de sédio a 5%, até obter-se uma solu-
¢do diluida a 0,5%, conforme instrugdes de uso cons-
tante no rétulo do produto.

Em seguida, a amostra foi distribuida em diferentes
frascos de polietileno, leitosos e transparentes, que
foram submetidos as diferentes condi¢des ambientais
citadas abaixo.

2.2.2. Estudo de estabilidade

A elaboragdo do protocolo de estabilidade seguiu
as orientagdes constantes na Resolucio RE n. 3.169/
2006, no que se refere as condi¢cdes ambientais e aos
ensaios (BrasiL, 2006).

Cada unidade da amostra foi armazenada sob diferentes
condicdes: geladeira Eletrolux do Brasil S/A®, a uma
temperatura de 4°C a 8°C; temperatura ambiente protegida
da luz solar; temperatura ambiente exposta ao calor, que
era o armazenamento usual na farmdcia. Nesta Gltima
condi¢do, a amostra foi acondicionada em frasco de
polietileno leitoso e em frasco de polietileno transparente.

Conforme preconizado para o estudo de estabili-
dade, cada unidade da amostra foi analisada em dife-
rentes momentos: no momento inicial (T ), logo apos
a dilui¢ao; depois, diariamente na primeira semana; e,
entdo, apods 30 dias.

2.2.3. Ensaios fisico-quimicos

Em cada periodo de tempo, foram realizados os
ensaios de aspecto e doseamento por iodometria,
segundo metodologia constante na Farmacopeia brasi-
leira, 4* edicao (1977), para andlise de solugio diluida
de hipoclorito de sédio.
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As solugdes volumétricas foram preparadas e
padronizadas conforme metodologia da Farmacopeia
brasileira, 4* edicdo (1977) e foram utilizadas vidrarias
volumétricas calibradas.

e Aspecto: as amostras foram avaliadas conforme
as suas caracteristicas organolépticas, como cor,
odor, forma e aparéncia.

e Doseamento: foram transferidos, exatamente,
3ml da amostra ou volume, contendo entre
60mg e 90mg de hipoclorito de sédio para um
Erlenmeyer de 250ml com tampa. Foram, entio,
adicionados cerca de 50ml de 4gua, Ig de iodeto
de potassio e |0ml de acido acético 6 M. A
solucio foi tampada, agitada e armazenada ao
abrigo da luz por |5 minutos. Apds esse tempo,
as paredes do frasco foram lavadas com poucos
mililitros de 4gua e titulado o iodo formado com
tiossulfato de sédio 0,1 M SV. Foi adicionado Iml
de amido SR quando a coloragdo da solugio se
tornou amarelo-esverdeada. Continuou-se a
titulacdo até o desaparecimento da cor azul. Cada
mililitro de tiossulfato de sédio 0,1 M SV equivale
a 3,723mg de hipoclorito de sodio.

2.2.4. Ensaio microbiolégico para determinacdo da
eficacia do desinfetante

Para a determinagdo da eficacia do hipoclorito de
sodio como agente desinfetante, foi utilizada a técnica
da diluicdo em tubos, conforme descrita a seguir. Os
micro-organismos utilizados no teste foram diluidos
a concentragdes conhecidas.

e Escolha dos micro-organismos: como o
proposito deste trabalho foi testar a agdo
bactericida do hipoclorito de sédio, foram
selecionadas bactérias comumente encontradas
num ambiente produtivo, de caracteristicas
Gram-positiva e Gram-negativa, para incluir
ambas as classes no estudo.

¢ Preparo e contagem dos indculos: a sus-
pensio dos micro-organismos testados foi pre-
parada a partir de diluigdes seriadas, até a
concentragio de 10°. Esta dilui¢io foi posterior-
mente submetida a contagem dos micro-orga-
nismos, por intermédio do método de Pour Plate,
em placas contendo o meio caseina soja (TSA),
para obtencdo de valores de micro-organismos
em torno de 350 UFC/mL.

e Técnica da diluicio em tubo: foram distri-
buidos 5ml de solugdo diluida de hipoclorito de

sédio a 0,5% em tubo de ensaio esterilizado. Adi-
cionou-se a esse tubo 0,Iml de suspensio de
Staphylococcus aureus. Imediatamente apos o
contato do inéculo com o desinfetante, teve ini-
cio a contagem do tempo. Em intervalos de tem-
po de 2,5, 5,0, 10 e I5 minutos, foi transferida
uma aliquota de Iml do tubo, contendo o desin-
fetante mais o micro-organismo, para outros
tubos contendo 5ml de caldo nutriente estéril
(TSB). Os tubos inoculados foram incubados em
estufa Quimis Aparelhos Cientificos Ltda.®,
modelo Q-316M, por 48 horas, a 35°C + 2°C e,
em seguida, examinados quanto ao crescimento
microbiano, caracterizado pela turvagio do caldo.
Nenhum crescimento (caldo limpido) indicou a
diluicao na qual o hipoclorito de s6dio matou o
micro-organismo no periodo de tempo em que
foi exposto (PeLczAr Jr., CHAN & KRIEG, 1996).

O ensaio acima foi repetido, substituindo-se a sus-
pensdo de Staphylococcus aureus pela suspensiao de
Escherichia coli.

3. RESULTADOS
3.1.ESTUDO DE ESTABILIDADE

Antes do inicio dos procedimentos com a solugio
diluida de hipoclorito de sédio a 0,5%, foi realizado o
doseamento da solugdo comercial empregada para a
diluicio, obtendo-se um valor de 4,0% de NaClO.

Os resultados dos testes de aparéncia e dosea-
mento do principio ativo (teor), da solugdo diluida,
estido expostos nos Quadros | a 4, para cada condicio
ambiental monitorada.

3.2. Teste de eficacia do desinfetante

A avaliagdo do poder bactericida do hipoclorito
de sodio, quando testado diante de S. aureus e E. coli,
em diferentes periodos de contato, encontra-se
representada na Tabela I.

Tabela I: Resultado do teste de eficicia bactericida
do hipoclorito de sédio a 0,5%

Tempo de contato

Micro-organismo 2,5 minutos 5 minutos 10 minutos 15 minutos

S. aureus Auséncia Auséncia Auséncia Auséncia
de turvagio de turvagio de turvagio de turvagio

E. coli Auséncia Auséncia Auséncia Auséncia
de turvagio de turvagio de turvagio de turvagio

n Revista Brasileira de Ciéncias da Satde, ano VII, n® 21, jul/set 2009



RBCS

Quadro |: Condigcdes de estudo e resultados da amostra armazenada em geladeira
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Produto: solugio aquosa de NaClO a 0,5%

Categoria quimica: agente antioxidante

Forma: solugio

Indicacdo de uso: desinfetante de superficie

DataT : 26/05/2009

Condicdo ambiental submetida: geladeira

Embalagem priméria: pote de plastico leitoso

Analise fisico-quimica

Ensaios I° dia 2° dia 3 dia 4° dia 5° dia 30° dia
Aparéncia Liquido limpido, amarelo-pélido- Nio houve | Nio houve | Nio houve Nio houve | Nio houve
esverdeado, com leve odor de cloro alteragdo alteragio alteragdo alteragio alteragdo

Teor de NaCIO 0,36% 0,37% 0,37% 0,37% 0,36% 0,36%

Quadro 2: Condi¢des de estudo e resultados da amostra armazenada em temperatura ambiente protegida

da luz solar

Produto: solugdo aquosa de NaClO a 0,5%

Categoria quimica: agente antioxidante

Forma: solucgao

Indicacdo de uso: desinfetante de superficie

DataT ;: 26/05/2009

Condig¢do ambiental submetida: temperatura ambiente protegida da luz

Embalagem primaria: pote de plastico leitoso

Analise fisico-quimica

Ensaios I dia 2¢° dia 3° dia 4° dia 5¢ dia 30° dia
Aparéncia Liquido limpido, amarelo-pélido- Nio houve | Naio houve | Nio houve Nao houve | Nio houve
esverdeado, com leve odor de cloro alteragao alteragao alteragao alteragio alteragao

Teor de NaCIO 0,36% 0,37% 0,36% 0,37% 0,36% 0,37%

Quadro 3: Condi¢des de estudo e resultados da amostra armazenada em temperatura ambiente exposta

a luz solar, em frasco leitoso

Produto: solugdo aquosa de NaClO a 0,5%

Categoria quimica: agente antioxidante

Forma: solugio

Indicacdo de uso: desinfetante de superficie

DataT ;: 26/05/2009

Condi¢do ambiental submetida: temperatura ambiente exposta a luz solar

Embalagem primaria: pote de plastico leitoso

Analise fisico-quimica

Ensaios I° dia 2° dia 3¢ dia 4° dia 5¢ dia 30° dia
Aparéncia Liquido limpido, amarelo-pélido- Nio houve | Naio houve | Nio houve Nao houve | Nio houve
esverdeado, com leve odor de cloro alteragao alteragao alteragao alteragio alteragao

Teor de NaCIlO 0,36% 0,37% 0,37% 0,36% 0,36% 0,37%
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Quadro 4: Condices de estudo e resultados da amostra armazenada em temperatura ambiente exposta

a luz solar, em frasco transparente

Produto: solugdo aquosa de NaClO a 0,5%

Categoria quimica: agente antioxidante

Forma: solucio

Indicacdo de uso: desinfetante de superficie

DataT : 26/05/2009

Condi¢cao ambiental submetida: temperatura ambiente exposta a luz solar

Embalagem primaria: pote de plastico transparente

Analise fisico-quimica

Ensaios e dia 2° dia 32 dia 4° dia 5° dia 30° dia
Aparéncia Liquido limpido, amarelo-palido- Nio houve | Naio houve | Nio houve Nao houve | Nio houve
esverdeado, com leve odor de cloro alteragio alteracdo alteracdo alteragio alteracio

Teor de NaClO 0,36% 0,36% 0,37% 0,37% 0,36% 0,37%

4. DISCUSSAO

Diante das normas atualmente existentes no mer-
cado, tanto as obrigatorias, que sio as editadas pela
Anvisa, quanto as opcionais, que sio as ISO', torna-
se cada vez mais necessaria a validagio dos processos
e métodos analiticos adotados por uma determinada
empresa, a fim de garantir que os procedimentos
seguidos estejam atingindo adequada e plenamente
seus objetivos propostos (Roca et al., 2007; Rigero et
al., 2008; BrasiL, 2007).

Diante da facilidade de obtencio e do baixo custo,
a solugdo de hipoclorito de sédio é uma das mais utili-
zadas na higienizagdo de ambientes e utensilios (Tor-
TORA, FUNKE & Casg, 2005; PeLczAR JrR., CHAN & KRIEG,
1996; PrieTO et al., 2007; Siva et al., 2008; NicoLeTT! et
al., 2009), sendo um dos saneantes de escolha para a
desinfecgdo do ambiente produtivo da Farmacia-Esco-
la da Universidade Municipal de Sdo Caetano do Sul
(FarmaUSCS), fator que motivou a sua escolha. Com
base no exposto, o presente trabalho procurou deter-
minar a estabilidade e a eficicia da solugdo aquosa de
hipoclorito de sédio na concentragdo de 0,5%, que é
a especificada no rétulo do produto para as condigdes
normais de uso, como uma forma de validar o pro-
cedimento adotado na farmacia.

A escolha do periodo de estudo, menor do que
os seis meses preconizados pela RE n. 3.169/2006
(BrasiL, 2006), ocorreu em fun¢io do procedimento
de sanitizacdo adotado na FarmaUSCS. Neste proce-

" International Organization for Standardization.

dimento, a solucio de hipoclorito ¢ diluida diariamente
momentos antes do uso, nio ficando armazenada,
motivo pelo qual o estudo foi realizado diariamente
durante uma semana e depois de um més do preparo
da solucdo, para verificar a manutencdo da sua
estabilidade.

Conforme observado na literatura, a solugio
aquosa de hipoclorito de sédio é passivel de decom-
posicdo e consequente perda de estabilidade diante
de diversas situagdes, como temperatura, luminosi-
dade, concentragdo, embalagem e contato com o ar
(RobriGuez, 2006; NicoLeTT! et al., 2009; BoriIN &
OLIVEIRA, 2008). Por esse motivo, a amostra foi testada
diante de variaveis que se mostraram mais significativas
a vista das reais condi¢cdes de uso na farmacia, ou
seja, alterando-se a embalagem e submetendo-a a
diferentes condi¢bes ambientais.

Com base nos resultados obtidos a partir dos
ensaios fisico-quimicos, ndo foi observada nenhuma
alteracdo nas caracteristicas organolépticas da
amostra (cor, odor, forma e aparéncia) em nenhuma
das condi¢cdes e nos periodos de tempo testados
(Quadros | a 4). A estabilidade da solucido foi
comprovada pela manutengdo do teor de hipoclo-
rito, que se mostrou estavel em todas as condig¢des
testadas. Esse resultado demonstrou que, se uma
solucdo clorada permanecer protegida em emba-
lagens fechadas, nao é passivel de rapida degradacao,
uma vez que a perda do cloro se da principalmente
por sua volatilizagdo (TrRABuULSI & ALTERTHUM, 2008).
Nicoletti et al. (2009) e Borin & Oliveira (2008)
também relataram que o contato direto com o ar
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atmosférico apresenta importante papel na degra-
dagdo do hipoclorito, que sofre degradacio mais
intensa na presenca de luminosidade.

O ensaio de doseamento empregou o método
oficial da iodometria, que, além de ser o método pre-
conizado pela Farmacopeia brasileira, é de facil exe-
cucio, possibilitando seu emprego em farmacias de
manipulagdo. Como a titulometria é uma técnica ana-
litica que pode apresentar subjetividade, sofrendo
influéncias externas, procurou-se minimizar esses
erros por intermédio do uso de vidrarias calibradas,
da padronizagio da solu¢ido volumétrica utilizada, da
realizacdo de ensaios em triplicata e do emprego de
um mesmo analista (Roca et al., 2007; MenDHAM et al.,
2002). Também foi realizado o doseamento da solugdo
concentrada de hipoclorito de sédio a 5%, que serviu
de base para a diluicdo, obtendo-se um valor inicial
de 4,0%, o que contradiz a especificagdao rotulada na
embalagem, que é de 5% (com variagio permitida de
4,5% a 5,5%). Estudos relatam que é comum encontrar
esse tipo de irregularidade em produtos comerciais,
o que é grave, pois pode interferir na efetividade e na
qualidade do produto (BoriN & OLuiveira, 2008).

O valor inicialmente obtido do teor de hipoclorito de
sodio na solugio aquosa diluida, que foi de 0,36%, ficou
abaixo do valor nominal, que era de 0,5%. Isso pode ser
justificado pelo teor obtido da solugio concentrada, que
também estava abaixo da especificagdo do rétulo,
conforme exposto acima. No entanto, no periodo de
tempo testado (Quadros | a4), ndo foi observada alteragao
no teor de hipoclorito de sédio, que se manteve
constante em todas as condi¢Oes testadas.

Borin & Oliveira (2008) também realizaram estu-
dos de estabilidade de solugdes de hipoclorito (obti-
das diretamente do fabricante dois dias apods a sua
fabricagdo), submetendo-as as mesmas condi¢des
deste estudo, mas por um periodo de ensaio de 180
dias. Os referidos autores observaram que as amos-
tras analisadas de maior concentracdo (I,16%, 2,98%
e 6,0%) obtiveram perda de cloro no decorrer do
tempo, enquanto a mais diluida (0,57%) manteve sua
estabilidade, confirmando os resultados obtidos no
presente estudo. De acordo com os mesmos autores,
a estabilidade da solu¢io também estd relacionada
com o tipo de embalagem e o local de armazenamento,
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chegando-se a conclusdo de que as amostras mais
estaveis foram as acondicionadas em frascos de vidro
ou plastico ambar e armazenadas em refrigerador.

Além da estabilidade fisico-quimica da solugdo, a
eficacia bactericida da amostra foi testada diante de S.
aureus e E. coli, bactérias escolhidas em funcio do
potencial patogénico e da sua importancia em
contamina¢des ambientais (SiLvA et al., 2008). O S.
aureus é uma bactéria de presenga comum no am-
biente, detectada por meio do monitoramento am-
biental realizado mensalmente na FarmaUSCS, e a E.
coli foi selecionada por sua importancia na definigdo
das condi¢des de higiene do manipulador. Silva et al.
(2008) e Sassone et al. (2007), em estudos de eficacia
bacteriana de saneantes de ambientes, superficies e
instrumentos cirurgicos, também escolheram essas
bactérias para a realizagdo dos ensaios.

A técnica de diluicido em tubos para avaliagido da
eficicia também foi escolhida por sua facilidade de
execucio, visando a adocio da técnica por farmacias
de manipulagdo. Observou-se que ndo houve turva-
¢ao em nenhum dos tubos, com nenhum dos micro-
organismos, nos diferentes tempos testados, o que
confirma a agdo bactericida do hipoclorito de sédio
nas condi¢des do estudo. Prieto et al. (2007), Silva et
al. (2008) e Sassone et al. (2007) também comprova-
ram a eficicia da solugdo aquosa de hipoclorito de
sédio, nas concentracdes de 1% e 5%, testando-a com
as bactérias utilizadas neste estudo e, também, diante
de outros micro-organismos.

5. CONCLUSAO

Os métodos de ensaios empregados, tanto para a
verificagdo do teor de hipoclorito de sédio quanto
para a avaliagao de sua eficacia como agente sanitizante,
sdo de facil execucdo e de baixo custo, podendo ser
adotados por farmacias de manipulagio.

A solugdo aquosa de hipoclorito de sédio a 0,5%
mostrou-se estavel em todas as condigdes testadas,
quando armazenada em frascos fechados.

A solugdo aquosa de hipoclorito de sédio a 0,5%
foi eficaz diante de S. aureus e E. coli, ja a partir de 2,5
minutos de exposicao.
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