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Resumo

A qualidade microbioldgica da matéria-prima empregada e o processo de manipulacdo de
fitoterapicos sdo fatores primordiais para alcangar eficiéncia e seguranga do produto final. O
presente trabalho tem objetivo de verificar a qualidade microbiologica de fitoterapicos manipulados
em farmdcias da cidade de Divindpolis-MG. Quatro amostras de duas drogas vegetais (Carqueja e
Cascara Sagrada, matéria-prima e produto final) foram coletadas em quatro farmacias de
manipulacdo de Divinopolis-MG, devidamente embaladas e rotuladas. Estas amostras foram
analisadas segundo critérios da Farmacopeia 5° ed. (2010). Os resultados das anélises de contagem
total de micro-organismos meso6filos aerdbios e pesquisa de patdgenos revelaram que 50% das
amostras estavam fora dos padrdes para fungos. Um dos estabelecimentos (farmdacia A) apresentou
positividade na pesquisa para Escherichia coli nas amostras de matéria-prima e produto final de
Cascara Sagrada, sendo considerada impropria para o consumo humano, denotando uma correlacao
entre contaminagdo de micro-organismos mesofilos aerdbios e patogenos. A Farmacia D apresentou
resultados positivos para E.coli para a amostra do produto final utilizando Cascara Sagrada,
sugerindo que a contaminagdo tenha ocorrido no processo de manipulacao do produto. Tendo em
vista estes resultados torna-se necessario uma maior fiscalizacdo quanto e tomada de medidas que

minimizem o risco de contaminag¢ao destes produtos.

Palavras-chave: Qualidade microbiologica. Fitoterapicos. Rhamnus purshiana. Baccharis trimera.

Farmacias de manipulagao.
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Abstract

The microbiological quality of raw material used and the handling process of herbal
medicines are the key factors to achieve efficiency and safety of the final product. This present
study aims to verify the microbiological quality of herbal medicines in handing pharmacies
Divinopolis-MG. Four samples from two herbal drugs (Carqueja and Cascara Sagrada, raw material
and final product) were collected in four pharmacies in Divindpolis-MG, properly packaged and
labeled. These samples were analyzed according to the Pharmacopoeia 5th ed. (2010). The results
of the analyzes of total count of mesophilic aerobic pathogens and research revealed that 50% of
samples were below the standards for fungi, pharmacy. About pathogenic analyses, one of the
establishments presented positive for the bacteria Escherichia coli in samples of raw material and
end product of Cascara Sagrada being unfit for human consumption, showing a correlation between
contamination of mesophilic aerobic and pathogens. Pharmacy D showed positive results for the
sample of E. coli in Cascara Sagrada final product, suggesting that microbial contamination has
occurred in the process of handling the product. In view of these results becomes greater oversight

as necessary and taking measures to minimize the risk of contamination of these products.

Keywords: Microbiologic quality. Herbal medicines. Rhamnus purshiana. Baccharis trimera.

Compounding pharmacies.
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INTRODUCAO

A farmacoterapia moderna desenvolveu-se a partir do uso empirico de plantas, selecionadas
ao longo da evolu¢do humana. O maior avango sobre o uso de drogas vegetais foi constatado no
século XIX, com o progresso cientifico na area quimica, que permitiu analisar, identificar e separar
os principios ativos obtido das plantas medicinais. Apesar das diversas abordagens modernas
disponiveis para a obtencao de novas entidades quimicas com vistas ao desenvolvimento de
farmacos, metabdlitos secundarios de plantas ainda representam uma das principais estratégias para
inovagao farmacéutica (Craag & Newman, 2013; Tomazzoni et al., 2001).

Atualmente o uso de plantas medicinais e fitoterdpicos ocorre principalmente por fatores de
ordem sdcias, economicas e culturais, movimentando um elevado montante financeiro no mercado
mundial. Acarretando incentivo para pesquisa em desenvolvimento de fitoterapicos com seguranca
e eficacia (Souza, 2007). Os fitoterdpicos ou plantas medicinais podem ser obtidos no mercado
farmacéutico como produtos industrializados ou manipulados, atendendo a prescricdes médicas ou
usos empiricos, disponiveis na forma de p6 ou extrato (Verdi et al., 2013; Souza, 2007;Santana,
2005).

Os fitoterdpicos englobam-se no grupo dos produtos farmacéuticos ndo estéreis, sendo
passiveis de contaminacao devido ao teor de agua presente. Por se tratar de um produto de origem
vegetal, torna necessaria a realizacdo de andlises quantitativas de micro-organismos mesofilos
aerdbios ou vidveis, bem como de micro-organismos patogénicos. A RDC 87/2008 complementar a
RDC 67/2007, preconiza que as matérias primas de origem vegetal devem passar somente pela
pesquisa microbiana de contaminagdo (contagem total de fungos e leveduras). Porém a mesma RDC
relata que o controle de qualidade deve executar as andlises de descrigdo, aspecto, caracteres
organolépticos, peso médio, pH, peso ou volume antes do envase. Mas ndo apresenta relatos sobre a
pesquisa de patdgenos e de contaminacdo em longo prazo. J4 a Farmacopeia Brasileira 5° ed.
(2010), preconiza que sejam realizados além das analises quantitativas de micro-organismos
viaveis, a andlise para detec¢ao de patdgenos.

A Instrucdo normativa (IN) N° 4 de 18 de Julho de 2014 da ANVISA, determinada
orientacdes para o registro de medicamentos fitoterapicos, preconizando que a referida classe de
produtos farmacéuticos deve respeitar os limites microbianos estabelecidos pela Farmacopeia
Brasileira 5° edi¢do tanto para microganimos meso6filos aerdbios quanto para microrganismos
patogénicos. O documento aborda atengao especial para micotoxinas, provenientes do metabolismo
de fungos sugerindo que seja seguido as determinagdes da Farmacopéia Européia (limite geral de
aflatoxinas B1 <2 pg/kg e a soma das aflatoxinas B1, B2, G1 e G2 <4 ng/kg para drogas vegetais,

sendo que limites diferentes podem ser encontrados em monografias especificas de algumas drogas
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vegetais), uma vez que a Farmacopeia Brasileira 5° edi¢do nao determina limites para estes

metabolitos.

Tendo em vista que os medicamentos manipulados entram mais em contato com os
manipuladores, € essencial que toda a equipe da farmacia de manipulagao tenha conhecimento das
Boas Praticas de Manipulacdo (BPM). Uma vez que qualquer um pode ser carreador de micro-
organismos saprofiticos bem como de micro-organismos patogénicos como Staphylococcus aureus,
Salmonella, Escherichia coli. Esses micro-organismos fazem parte da microbiota residente ou
transitoria do ser humano, podendo contaminar a matéria prima vegetal ou o produto final. O risco
de contaminacdo aumenta quando se trabalha com fitoterapicos ou plantas medicinais, pois se
tratam de fontes com grande potencial de contaminagdo (Bonfilio et al., 2013; Marques & Moreira,

2009).

Rhamnus purshiana Candolle (Rhamnaceae) conhecida popularmente como cascara sagrada
apresenta em suas cascas compostos ativos pertencentes a classe das antraquinonas e tem alto valor
comercial por causa do efeito terapéutico de regulador da motilidade intestinal, também conhecido
como efeito catartico direto, (Lobo, 2012; Schenkel 2004). Baccharis trimera Molina (Asteraceae)
conhecida popularmente como carqueja, apresenta principalmente compostos da classe de
flavonoides e terpenos em suas hastes (parte foliar) e ¢ utilizada para diversas finalidades, porém se
destaca o uso em afecgdes gastrointestinais ¢ como antirreumatico (Karan et al.,, 2013; Santana,
2005).

Baseado nas informacdes citadas, o presente trabalho visa avaliar a qualidade

microbiologica das matérias-primas vegetais e dos respectivos produtos acabados.

MATERIAIS E METODOS

Matéria prima vegetal utilizada nas analises

O material utilizado no trabalho corresponde a amostras de matérias primas e produtos finais
de cascara sagrada e carqueja coletadas no periodo de setembro a novembro de 2009 em quatro
farmécias de manipulagdo da cidade de Divindpolis-MG totalizando 16 amostras (8 amostras
referentes a matéria-prima e 8 amostras referentes a produto acabado, as amostras de matéria-prima
e produto acabado foram do mesmo lote em cada farmacia). A sele¢do das farmacias foi realizada
de forma aleatoria e das amostras foram escolhidas estas espécies porque havia matéria-prima e
produto acabado em todas as farmacias selecionadas para o estudo. Os materiais de interesse foram
coletados em frascos proprios e processados antes de decorrer 24 horas apos a coleta. As amostras
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foram codificadas de acordo com a farmdicia de origem e sua apresentacao (matéria-prima ou

produto final), as farmacias de origem receberam codificagdes como A, B, C e D e as amostras

foram processadas em condigdes assépticas.

Procedimento para analise quantitativa

O método utilizado para contagem de micro-organismos mesofilos aerdbios, ou seja, todos
0s micro-organismos presentes naturalmente no ambiente consistiu na semeadura em profundidade
em placas ou “Pour Plate” como recomendado pela WHO (1998), Pinto et al. (2003) e Farmacopeia
Brasileira 5° ed. (2010). Para a obten¢ao da amostra para a analise quantitativa foram pesados 10 g
das amostras. Transferindo a amostra para um erlenmeyer contendo a solugdo tampao neutralizante.
Homogeneizou vigorosamente obtendo a dilui¢do 107!, A partir desta diluicio procedeu as dilui¢cdes
seriadas em tubos contendo 4gua peptonada obtendo as diluigdes 10 e 107, Um mL das diluigdes
obtidas das amostras foram transferidos para placas de Petri. Acrescentou 15 mL do meio agar
padrdo para contagem (PCA) em cada placa. Apds esse procedimento, as placas foram incubadas a
temperatura de 37°C por 48 horas.

Para a andlise de fungos, o procedimento foi o mesmo citado acima, trocando o meio de
cultura por agar batata dextrose (BDA) e as placas foram incubadas a temperatura de 28°C por 3-5
dias. Todas as analises foram realizadas em triplicata.

A leitura foi realizada apds o periodo de incubacao de cada amostra contando cada colonia
visivel macroscopicamente, realizando os calculos de conversao e obtendo o resultado em Unidade

Formadora de Coldnia por g de amostra (UFC/g de amostra).

Procedimento para analise qualitativa

Foi realizado o pré-enriquecimento pesando 10g de amostra e transferindo para um
erlenmeyer contendo caldo lactosado e em seguida foi homogeneizado vigorosamente e incubado
em estufa a 37° C por 48 horas.O mesmo procedimento foi repetido para o pré-enriquecimento em
caldo caseina de soja.

Apos a incubacio foi realizado a semeadura nos meios seletivos para cada classe de micro-
organismos, o Mac Conkey, Cetrimida, Sal-Manitol e Salmonella/Shigella, as placas foram
identificadas e incubadas a 37°C por 24 horas.

Apds o periodo de incubacdo foi verificado se houve crescimento ou ndo das colodnias.
Observado o crescimento das colonias, foi realizada a purificacdo das colonias nos meios

correspondentes a elas e as placas foram incubadas a 37°C por 24 horas.

S-35
Oliveira D. P. et al Rev. Bras. Farm. 97 — Suplemento — 30 — 44, 2016



ARTIGO ORIGINAL / RESEARCH

Apds a purificacao foi realizado a técnica de coloragdo de Gram, verificando as caracteristicas

microscopicas daqueles micro-organismos e os testes presuntivos e definitivos para Staphylococos
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli e Salmonella como descritos a seguir.

Para Staphylococos aureus, realizou-se os testes de catalase, coagulase e Dnase, no teste
de catalase foi adicionado peréxido de hidrogénio a 3% em um pouco da coldnia. O teste de
coagulase foi realizado adicionando de uma algada da colonia no plasma de coelho e apds a
incubagdo em estufa bacteriologica por 5 horas foi observado a formagao de coagulo e o teste
de Dnase baseou-se na semeadura do centro da colonia de interesse no meio solido de Dnase, apds a
incubagao em estufa bacterioldgica por 24 horas foi adicionado uma solucao de acido cloridrico a
IN e observado a formagdo de um halo limpido ao redor da colonia indicando a quebra do
DNA presente.

Para pesquisa de E.coli e Salmonella sp. realizou-se o teste de cultivo em tubo inclinado de
TSI, onde com o auxilio de uma al¢a de platina em forma pontiaguda, captou-se uma parte da
colonia de interesse e realizou a semeadura finalizando com estrias na superficie, este tubo foi
incubado em estufa bacterioldgica por 24 horas.

Para Pseudomonas aeruginosa, realizou-se o cultivo em tubo contendo Agar FN e no tubo
de TSI com auxilio de uma alga de platina, os mesmos foram incubados a 37°C por 24 horas. (Pinto

et al.,, 2003).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Contagem total de micro-organismos mesoéfilos aerobios

As farmdcias magistrais representam um importante segmento do mercado farmacéutico
brasileiro. A ANVISA, por meio da RDC 87/2008 que complementa a RDC 67/2007, modificou as
normas da RDC 33/2000 que institui as Boas Praticas de Fabricagdo em Farmécia, buscando
estabelecer rigidos parametros de qualidade em todas as etapas de fabricagdo de um produto
manipulado de forma magistral. Em conformidade com a legislacdo, as farmacias t€ém implantado
ou terceirizado ensaios fisico-quimicos e microbioldgicos.

A legislagdo vigente exige que as empresas fornecedoras de matérias-primas realizem
analise de contagem total de bactérias e fungos, bem como a deteccdo da presenca ou auséncia de
patogenos (Brasil, 2008).

Os fitoterapicos e as plantas medicinais se enquadram na classe dos produtos farmacéuticos
ndo estéreis, os quais se admitem determinada carga de micro-organismos mesofilos aerdbios. Os

micro-organismos meso6filos aerdbios sdo encontrados normalmente no ambiente, pois estes se
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desenvolvem em condi¢des normais de temperatura e se reproduzem na presenca de oxigénio,

sendo que a maioria destes ¢é saprofitica (Bonfilio et al.,2013; Pelczar et al., 1997).
Na tabela I se observa a contagem total de bactérias em meio PCA e na tabela II a contagem
total de Fungos em meio BDA, ambas apresentam os valores em UFC/g das amostras analisadas.
TABELA 1
Contagem total de bactérias mesoéfilas aerdbias expressas em UFC/g de amostra.

CONTAGEM TOTAL DE BACTERIAS MESOFILAS AEROBIAS

Origem Cascara Sagrada M. P.  Cascara Sagrada P.F.  Carqueja M.P.  Carqueja P.F.

Farmacia A 1.4 x 10* 1,9 x 10* 8,5x 10° 1,4 x 10*
Farmécia B 1,5x 10° 2x10° <5x 10? 2x10°

Farmécia C <5x 10? 5x102 1x10° < 5x 107
Farmacia D 1 x10° 5 x10? <5x 10? <5x 10?

Nota: M.P. = Matéria-prima ; P.F. = Produto final acabado.

TABELA 2
Contagem total de fungos, bolores e leveduras, expressas em UFC/g de amostra.

CONTAGEM TOTAL DE FUNGOS, BOLORES E LEVEDURAS

Origem Cascara Sagrada M. P.  Cascara Sagrada P.F.  Carqueja M.P.  Carqueja P.F.

Farmacia A 3x 10° 2,5x 10° 4,5x 10° 2x 10°
Farmacia B 1x10° 5x10? 5x 10? 2x10°
Farmacia C 1x10° 2,5 x10° <5x 107 <5x 107
Farmacia D <5x 107 <5x 10% <5x 107 <5x 10%

Nota: M.P. = Matéria-prima ; P.F. = Produto final acabado

Segundo os limites estabelecidos pela Farmacopeia 5° ed. (2010) para medicamentos nao
estéreis de uso oral é aceitavel a presenga de até 10° UFC/g ou mL de produto para bactérias
heterotroficas e de 10°UFC/g ou mL de produto para fungos.

Perante os resultados, a Tabela 1 reflete contaminagao aceitavel por bactérias heterotroficas
em todas as 16 amostras (100%) obtidas dos 4 estabelecimentos. Porem em relagdo a contaminacao
fingica a Tabela 2 mostra que 8 amostras apresentaram contaminagdo fora dos limites estabelecidos
(acima de 10* UFC/g de amostra), evidenciando que 50% das amostras estdo improprias para

consumo humano.
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Santana (2005) em seu estudo verificou contaminac¢ao fingica acima dos limites em duas

das amostras de guarand (Paullinia cupana Kunth.) em pod.Rocha et al. (2004), observaram
contaminag¢do fingica em 60% das amostras de boldo do chile (Peumus boldus Molina)e 30% das
amostras de sene (Cassia angustifolia Vahl) analisados estavam acima dos limites estabelecidos.
Zaroni et al. (2004), estudaram a qualidade microbiologica de 72 amostras de plantas medicinais de
27 diferentes espécies e detectaram uma variagdo entre 1x10? e 8,4x10° UFC/g de amostra. Para o
preparo de infusos aceita-se uma carga microbiana maior quando comparado a droga vegetal, porém
estas plantas também sdo destinadas a producdo de fitoterapicos, o que indica um fator de risco,
uma vez que a microbiota das plantas e as condi¢des de cultivo geraram uma maior carga
microbiana.

Schiitzet et al. (2008), encontraram crescimento fingico em 22% das amostras de cascara
sagrada, sene, e ginkgo biloba (Ginkgo biloba Linnaeus. ). Bugno et al. (2005), encontraram em
25,5% das amostras das 96 drogas vegetais analisadas, presenca acima dos limites permitidos de
fungos, bolores e leveduras, principalmente fungos do género Aspergillus e Penicillium.

A contaminag¢do de produtos de origem vegetal por fungos pode estar relacionada as
condi¢des inadequadas de colheita e pos-colheita, podendo levar a alteracdo e/ou degradagdo dos
principios ativos, ocasionando, assim, perda da seguranga e eficicia do produto na utilizagdo. Além
de representar risco pela producdo de substancias toxicas como micotoxinas, se tornando improprias
para o consumo, independentemente do nivel de contaminagdo (Santos et al., 2013; Amaral et al.,
2001). Como os fungos podem ser dispersos pelo ar atmosférico, pode ocorrer contaminacdo das
plantas, antes e apds sua colheita, como também durante o processamento. Entre os principais
géneros detectados no Brasil, se destaca: Cladosporium, Fusarium, Aspergillus, Penicillium e
Rhizopus. A presenga destes fungos em fitoterdpicos ou plantas medicinais pode ser prejudicial a
saude humana, uma vez que estes podem causar micotoxicoses, quando introduzidos por via oral,
ou outras doengas, quando inalado (Medeiros et al., 2007).

De modo geral, os fitoterapicos e as plantas medicinais sdo suscetiveis a contaminagdo
fingica durante o processo de plantio e colheita. Além disso, a manipulagdo e o armazenamento
inadequado desses produtos, que pode ocorrer tanto nas farmdacias de manipulagdo quanto nas
industrias que produzem os fitoterapicos, gera uma potencial fonte de contaminagdo (Silva et al.,
2013; Rocha et al., 2004,).

Como qualquer medicamento, as drogas vegetais devem comprovar sua eficicia e seguranga
para uso, exigindo que os procedimentos de controle de qualidade sejam estabelecidos e executados
em toda sua cadeia produtiva, desde o seu plantio até a obtencdo droga vegetal ou fitoterapico

prontos para dispensagdo (Souza-Moreira et al., 2010).
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Em relagdo a qualidade sanitaria, varias sdo as fontes de contaminacdo dos produtos. Nas

farmacias de manipulagdo, as formulagdes sao preparadas de forma artesanal, exigindo aquisi¢ao de
menor quantidade de matérias-primas. Dessa forma, fornecedores fracionam as matérias-primas,
possibilitando a introdugdo de contaminantes microbianos (Yamamoto et al., 2004).

Destacam-se, também como fontes de contaminacdo o ambiente de manipulacio,
almoxarifado (estocagem), matéria-prima e principalmente o manipulador, uma vez que este tem
maior contato tanto com a matéria-prima e com o produto final. Por natureza, todos os individuos
podem portar micro-organismos patogénicos como S. aureus, E. coli, como microbiota residente ou
transitoria em condi¢des normais de saude (Marques & Moreira, 2009).

Sendo assim, para a pesquisa de patogenos foram realizadas andlises presuntivas para
deteccdo de S. aureus, E. coli, Salmonella sp e P. aeruginosa. A Farmacopeia Brasileira 5° ed.
(2010) determina que o limite méximo de 10°UFC de E. coli em 1 g ou mL de produto, limite
maximo de 10*bactérias Gram negativa bile tolerante em 1 g, ou mL de produto e auséncia de
Salmonella em 10 g de produto. J4 a WHO (1988) determina auséncia de S. aureus, E. coli,
Salmonella sp e P. aeruginosa.

A partir das analises, se observou uma contaminagdo acima da aceitdvel para E. coli nas
amostras de cascara sagrada matéria-prima (5 x 10?) e produto final (1,5 X 10°%) da farmacia A e
cascara sagrada produto final da farmacia D (2 x 10?). O restante das 13 amostras (81,25%)
apresentaram resultados negativos tanto para E. coli, quanto para o restante dos patdgenos.

Bonfilio et al., (2010) analisaram 2347 amostras provenientes de farmécias de manipulacao,
entre eles medicamentos em diferentes formas farmacéuticas, bases galénicas e matérias-primas, os
autores relatam que 0,96% das amostras apresentaram inconformidades nas analises
microbiologicas quanto a presenca de micro-organismos mesofilo aerdbios e foi detectado a
presenca de micro-organismos patogénicos em 0,20% das amostras como Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa e Salmonella spp, os autores ainda abordam que apenas uma amostra de
produto acabado foi reprovada, sendo estd um fitoterapico, inferindo que esta classe de
medicamento € mais suscetivel a contaminagao.

Verdi et al. (2013) avaliaram a qualidade microbioldgica de cépsulas e chéas de alcachofra
(Cynara scolymus L.), centella asidtica (Hydrocotile asiatica L.), fucus (Fucus vesiculosus L.), e
sene(Cassia acutifolia Delile), através da contagem de micro-organismos vidveis totais e pesquisa
de patdgenos. Na contagem de micro-organismos viaveis, os chds analisados foram aprovados, pois
apesar de apresentarem uma carga microbiana elevada, estd se encontrava dentro das
especificagdes, entretanto, 16,66% e 66,66% das capsulas analisadas foram reprovadas por

apresentaram quantidades superiores de bactérias e fungos, respectivamente. Na pesquisa de

S-39
Oliveira D. P. et al Rev. Bras. Farm. 97 — Suplemento — 30 — 44, 2016



ARTIGO ORIGINAL / RESEARCH

patdgenos, 76% das amostras (88% dos chas e 58% das capsulas) apresentaram um ou mais de um

tipo de micro-organismo sendo que Salmonella sp. estava presente em 33% das amostras.

Medeiros et al. (2007) avaliaram nove amostras de produtos ndo estéreis quanto aos
aspectos microbioldgicos especificados pela Farmacopeia Brasileira. Os autores encontraram que
44,5% das amostras estudadas apresentaram valores significativos para contagem de micro-
organismos viaveis e identificaram presengas de Staphylococcus aureus e Salmonella, nas amostras
estudadas. Também foram verificados fungos, os quais, segundo os autores, poderiam ser dos
seguintes  géneros:  Arpergillus,  Penicillium, Fusarium, Cladosporium, Microsporum,
Epidermophyton e Phialophora.

Bugno et al. (2005) observaram através das andlises de pesquisa de patdgenos verificou que
das 96 amostras de drogas vegetais analisadas, 26% destas apresentavam contaminagdo por E. coli.
Ja no estudo de qualidade microbioldgica de plantas medicinais realizadas por Zaroni et al. (2004)
demonstraram que 95%das amostras apresentaram contaminagdo por enterobactérias, sendo que
22% das amostras analisadas foram positivas para a presenca de E. coli. Os autores ainda citam que
esta contaminagdo pode ser devida a aplicacdo de adubacdo organica ou contato das plantas com
solo ou até mesmo pela contaminagdo da dgua utilizada na irrigagao.

Paixdo et al. (2004), verificaram em seu estudo presenca de E. coli em amostras de sene e de
castanha da india (Aesculus hippocastanum) provenientes de farmacias magistrais. Assim como
Schiitzet al. (2008), encontraram contaminagdo por E. coli em duas amostras analisadas, de Ginkgo
biloba. A presenca de enterobactérias gram-negativas € considerada uma indicacdo util de
contaminagdo pds sanitizagdo ou pos-processo, evidenciando praticas de higiene e sanitizacao
aquém dos padrdes requeridos. A presenca de E. coli indica contaminagdo fecal e condigdes de
higiene insatisfatorias.

Como foi verificado nos estudos de Zaroni et al. (2004) e Bugno et al. (2005), a maior
contamina¢do se encontra nas drogas vegetais em si. Esta ocorre devido a condic¢des de cultivo,
como ambiente, agua, solo, adubagdo, dentre outros, por causa dessa hd a necessidade de um
controle na fonte, ou seja, no processo inicial de produgdo das plantas medicinais que irdo ser
utilizados para a produgao fitoterapicos.

A partir dos resultados observa-se a correlag@o entre a carga microbiana mesofila aerobia e a
contaminagdo por patéogenos. Uma vez que a maior contaminagdo por micro-organismos
patogénicos ocorreu nas amostras provenientes da farmacia A, que teve o maior indice de
contaminagdo por micro-organismos heterotroficos (apresentados na Tabela 1 e 2, todos valores
acima de 10°® UFC/g de amostra). Esse fato foi observado nos outros estudos expostos uma vez que
a maioria das andlises encontrou niveis de micro-organismos mesofilos aerdbios acima dos limites

permitidos. Também foi detectado a presenca de micro-organismos patogénicos (E. coli),
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demonstrando que quanto maior a contaminacdao das matérias-primas e produtos finais por micro-

organismos mesofilos aerdbios, maior a chance de contaminagdo por micro-organismos
patogénicos.

Ja a amostra de cascara sagrada produto final da farmécia D apresentou contaminagao por E.
coli 2x10? UFC/g de amostra, mesmo com a contaminagdo de micro-organismos mesdfilos aerobios
baixa, e por se tratar de produto final. Sugere-se que a contaminac¢do tenha ocorrido no processo de
manipulagdo do produto, uma vez que esse produto fica em maior contato com o manipulador,
sendo susceptivel a contaminagdo por micro-organismos que o manipulador porte naturalmente.

Um dos fatores de maior importancia relatados por Marques & Moreira (2009) referem-se a
necessidade da implantacao e execugdo das Boas Praticas de Manipulacao, desde o controle de
ambientes e equipamentos, e principalmente dos funcionarios. Assim se orienta as farmacias que
institua programas de treinamento e capacitacao sobre as Boas Praticas de manipulacao (BPM),
sobre a necessidade de assepsia e higienizagdo pessoal e do ambiente, o que € aplicavel a este
estudo, uma vez que o patéogeno encontrado ¢ o principal indicador de condigdes sanitdrias
precarias, sendo o principal os coliformes fecais. Medeiros et al. (2007) ainda ressalta sobre a
importancia da avaliagdo de saude peridodica dos manipuladores, uma vez que este quando
acometidos por alguma infeccdo carregam consequentemente uma carga maior do micro-
organismo, propagando-o via ambiente, matéria-prima, equipamentos e produto final como é o caso
de E. coli, Salmonella, Klebsiella, Serratia, Streptococcus,entre outros.

Para garantir a execu¢do das Boas Praticas de Manipulagdo em farmacias de manipulacao,
deve-se assegurar o controle de qualidade de todo um processo, ou seja, instalagdes, equipamentos,
recursos humanos, aquisicdo de matéria-prima, armazenamento, avaliagdo farmacéutica da
prescricdo, manipulagdo, conservagdo, transporte e a dispensagdo das preparacdes. Assim sendo,
todos os componentes citados acima realizados nas farmacias de manipulagdo sdo indispensaveis
para assegurar a qualidade microbioldgica, quimica e fisico-quimica das matérias-primas e produtos
acabados, garantindo eficicia, seguranca e credibilidade aos medicamentos fitoterapicos
dispensados a populagdo (Alves ef al.,2009).

O uso das plantas medicinais representa uma fonte de acesso em potencial para as camadas
mais carentes da sociedade e também possibilita a descoberta de novas moléculas ou de novos
tratamentos de doengas que apresentem tratamento e/ou prognostico dificeis.

E recomendada a determinagdo da maioria dos constituintes quimicos de uma planta para
que sejam asseguradas a confiabilidade e reprodutibilidade dos dados clinicos e farmacologicos,
bem como, conhecer quais sdo 0os compostos ativos e possiveis efeitos adversos, a fim de promover

a manutencao da qualidade do material (Prado et al., 2009)
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Para o controle de qualidade desse material vegetal, ndo s6 metodologias quimicas devem

ser aplicadas, mas também botanicas para identificagdo da espécie, andlise de fraudes e de
contaminagdes grosseiras além de metodologias de controle de qualidade microbiologico,
analisando a contamina¢ao por micro-organismos saprofiticos ou patogénicos, que podem propiciar
a degradagdo dos compostos ativos presentes no material vegetal, comprometendo sua eficacia e
seguranca, uma vez que esta contaminagdo podem acometer pacientes imunocomprometidos
provocando infec¢des oportunistas (Souza-Moreira et al., 2010).

Assim, ressaltamos a importancia da execugdo e difusdo de ensaios de controle de qualidade
microbiologico de matéria prima vegetal e do produto acabado, para que haja maior seguranca e

confiabilidade destes medicamentos utilizados pela populagao.
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