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RESUMO

A presente pesquisa, realizada no ambito do Programa de Iniciagcéo Cientifica (PIC —
UNIFACCAMP), apresenta a analise microbioldgica e a avaliagdo organoléptica e
fisico-quimica de duas formulacdes de uso tdpico, classificadas como pomada A e
pomada B, obtidas comercialmente. O estudo justifica-se pela elevada
suscetibilidade de medicamentos semissélidos a contaminagdo microbioldgica, o
que pode comprometer sua eficacia terapéutica e representar riscos a saude dos
usuarios, tornando essencial o controle rigoroso da qualidade desses produtos.
Parte-se da hipotese de que formulacdes contendo sistemas conservantes eficazes
sdo capazes de inibir o crescimento microbiano, mantendo a estabilidade fisico-
quimica e a seguranga do produto a longo prazo. O objetivo foi verificar a
contaminagao microbiana, o crescimento de microrganismos e a integridade das
formulagdes no momento da abertura e apds periodos determinados, além da
avaliagao de parametros como pH, aparéncia, odor, cor e textura. Foram realizados
testes organolépticos, analise de pH, ensaio de centrifugagcédo e analises
microbiolégicas em meios de cultura especificos para bactérias (Agar TSA) e fungos
(Agar Sabouraud), seguindo procedimentos padronizados em ambientes assépticos.
As amostras foram preparadas em duplicata, utilizando o método de inoculagao por
swab e incubacdo controlada. Os resultados demonstram que a pomada A néao
apresentou crescimento microbiano nos meios avaliados, indicando a eficacia do
sistema conservante e estabilidade fisico-quimica adequada, com caracteristicas
compativeis com o uso dermatoldégico. Em contraste, a pomada B apresentou
crescimento bacteriano e fungico, sugerindo possivel deficiéncia no sistema
conservante ou interferéncia de excipientes, apesar de manter parametros
organolépticos e pH adequados.

Palavras-chave: Controle microbiolégico. Medicamentos semissolidos. Estabilidade
farmacéutica. Contaminagdo microbiolégica. Formulagdes tépicas. Conservantes
farmacéuticos.
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ABSTRACT

This study presents the microbiological analysis and the organoleptic and
physicochemical evaluation of two commercially available topical formulations,
classified as ointment A and ointment B. This research is justified by the high
susceptibility of semi-solid pharmaceutical forms to microbial contamination, which
may compromise their therapeutic efficacy and pose health risks to users,
highlighting the importance of strict quality control. The hypothesis is that
formulations containing effective preservative systems are capable of inhibiting
microbial growth, maintaining physicochemical stability and product safety over time.
The objective of this study was to evaluate microbial contamination, microorganism
growth, and product integrity at the time of opening and after predetermined periods,
as well as parameters such as pH, appearance, odor, color and texture. Organoleptic
tests, pH analysis, centrifugation tests, and microbiological assays were performed
using specific culture media for bacteria (TSA agar) and fungi (Sabouraud agar),
following standardized procedures under aseptic conditions. The samples were
prepared in duplicate using the swab inoculation method and controlled incubation.
The results showed that ointment A presented no microbial growth in the evaluated
media, indicating an effective preservative system and adequate physicochemical
stability, with characteristics suitable for dermatological use. In contrast, ointment B
showed bacterial and fungal growth, suggesting a possible deficiency in the
preservative system or interference from excipients, despite maintaining acceptable
organoleptic parameters and pH.

Keywords: Microbiological control. Semi-solid pharmaceuticals. Pharmaceutical
stability. Microbial contamination. Topical formulations. Pharmaceutical preservatives.
Physicochemical analysis.

1 INTRODUGAO

As formulagbes semissodlidas, como pomadas, cremes e géis, apresentam
elevada suscetibilidade a contaminagao microbioldgica, devido ao seu teor de agua,
pH favoravel e presenca de nutrientes capazes de sustentar o crescimento de
microrganismos. A qualidade da matéria-prima € um fator critico, especialmente
quando se incluem substancias de origem natural, como O6leos, ceras e extratos
vegetais, que podem atuar como potenciais veiculos de contaminagdo, caso n&o
sejam submetidas a um controle rigoroso (Prescott; Harley; Klein, 2013). Desse
modo, a selecdo criteriosa dos insumos, aliada a implementacdo de processos
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adequados de fabricagao, constitui etapa fundamental para assegurar a seguranga
microbiolégica do produto final.

A presengca de microrganismos indesejaveis em produtos cosméticos e
medicamentos semissolidos representa risco significativo a saude humana, podendo
comprometer a eficacia terapéutica, provocar reagdes adversas e reduzir a
estabilidade fisico-quimica da formulagado. Estudos recentes demonstram que falhas
no controle microbiolégico ainda sao recorrentes na industria farmacéutica e
cosmeética, evidenciando a necessidade de monitoramento continuo e padronizagao
de boas praticas de fabricagao (Costa et al., 2023).

A utilizacdo de conservantes é indispensavel para a manutengcdo da
estabilidade microbioldgica dessas formulagbes. Entretanto, sua eficacia pode ser
reduzida pela interagdo com determinados excipientes, por condigbes inadequadas
de armazenamento ou pelo elevado teor lipidico da preparagao. Por esse motivo,
ensaios especificos, como o challenge test, sdo considerados obrigatérios para
avaliar a capacidade do sistema conservante em inibir o crescimento microbiano ao
longo da vida util do produto (Ansel; Popovich; Allen, 2013).

Além da formulagdo, o ambiente de produgdo também desempenha papel
crucial na prevengdo de contaminagdes. Fatores como particulas em suspensao no
ar, umidade excessiva e auséncia de controle microbiolégico ambiental favorecem a
proliferagdo de microrganismos. A adog¢do de sistemas de filtracdo de ar, o
monitoramento microbiolégico rotineiro e a manutencdo de areas classificadas
contribuem significativamente para a garantia da qualidade e da seguranga das
formulagbes semissolidas (Sutton, 2012).

A estabilidade microbiolégica dessas formulagbes também esta diretamente
relacionada a composicao da base e a interacdo entre seus componentes. Segundo
Ansel, Popovich e Allen (2013), a presengca de agua nas formulagbes topicas
favorece a proliferagdo microbiana, especialmente quando associada a excipientes
que podem atuar como fonte de nutrientes. Além disso, fatores como pH e atividade
de agua influenciam diretamente a sobrevivéncia e a multiplicagcdo microbiana,
tornando essencial o desenvolvimento de formulagdes equilibradas entre eficacia
terapéutica e estabilidade.

A qualidade microbiolégica de formulacbes tépicas representa um aspecto
fundamental para a seguranga e a eficacia terapéutica desses produtos. Schwarb et
al. (2001) avaliaram a eficacia de sistemas conservantes em formulagdes
dermatoldgicas frente ao fungo Paecilomyces lilacinus, demonstrando que falhas na
preservagao antimicrobiana podem permitir a sobrevivéncia e a multiplicagado de
microrganismos, mesmo em produtos devidamente formulados. Os autores
destacam que a presenga de conservantes ndo garante, por si sO, a estabilidade
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microbioloégica, sendo necessaria a avaliagdo criteriosa da compatibilidade entre o
conservante, os excipientes e o tipo de microrganismo envolvido.

Além disso, Schwarb et al. (2001) evidenciaram que a resisténcia de
determinados fungos aos sistemas conservantes representa um desafio relevante
para a industria farmacéutica. Os autores observaram que microrganismos como
Paecilomyces lilacinus podem persistir mesmo em condi¢des desfavoraveis ao
crescimento microbiano, reforcando a necessidade de estratégias preventivas mais
rigorosas. A avaliagdo da qualidade microbiologica de produtos n&o estéreis segue
diretrizes especificas que estabelecem limites aceitaveis de carga microbiana.
Conforme Prescott, Harley e Klein (2013), mesmo baixos niveis de contaminagao
podem comprometer a estabilidade do produto e representar riscos a saude
humana, especialmente em individuos com a pele lesionada ou
imunocomprometidos.

O presente estudo teve como objetivo avaliar a contaminagao microbioldgica
de pomadas e cremes medicamentosos comercializados, além de analisar suas
caracteristicas organolépticas e fisico-quimicas, incluindo testes de aparéncia, odor,
textura, coloragdo e determinacdo do pH, visando verificar a estabilidade, a
qualidade e a seguranca das formulagcées, bem como ressaltar a importancia das
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) no controle da qualidade microbiolégica de
medicamentos semissolidos.

2 METODOLOGIA

Foram realizados testes organolépticos, fisico-quimicos e microbioldgicos
para avaliar as caracteristicas de duas formulacbes semissoélidas medicamentosas
disponiveis comercialmente. Todos os ensaios foram conduzidos no laboratério do
Centro Universitario Campo Limpo Paulista (UNIFACCAMP), seguindo
procedimentos laboratoriais e os principios das Boas Praticas de Fabricagao (BPF).

2.1 Amostras utilizadas

Foram adquiridas duas pomadas para prevencao de assaduras, denominadas
marca A e marca B, disponiveis comercialmente. A identificagdo comercial dos
produtos foi preservada, ndo sendo divulgada em congressos, artigos ou demais
publicacdes cientificas.

A amostra (Marca A) apresenta em sua composi¢ao vitamina A (1.000 Ul/g),
vitamina D (400 Ul/g) e 6xido de zinco (100 mg/g), com peso liquido de 45 g, lote
2415238 e validade até 07/2026.

A amostra (Marca B) contém dexpantenol (50 mg/g) e lanolina de améndoas,
com peso liquido de 30 g, lote 24420724 e validade até 09/2026.
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2.2 Teste organoléptico

A avaliacdo organoléptica foi realizada conforme as diretrizes da Anvisa
(2008), analisando caracteristicas sensoriais como aparéncia, cor, odor e textura das
formulagbes, com a finalidade de verificar possiveis alteragdes fisicas e garantir a
qualidade e a estabilidade dos produtos.

2.3 Teste de pH

A determinagao do pH foi realizada utilizando pHmetro previamente calibrado
com solugdes tampao pH 4,0 e pH 7,0. As amostras foram preparadas por diluicao
de aproximadamente 1 g da formulagdo em 10 mL de agua deionizada, com auxilio
de bastdo de vidro para homogeneizagdo, conforme recomendagdes da Anvisa
(2008, p. 30-31).

2.4 Teste de centrifugacao

O teste de centrifugagao foi realizado com o objetivo de avaliar a estabilidade
fisica das formulacdes, verificando possiveis alteragdes como separacao de fases e
instabilidade da emulsdo apds submissao a forga centrifuga.

2.5 Avaliagao microbiologica

Para a avaliagcdo microbioldgica, foram preparados meios de cultura
especificos para crescimento bacteriano e fungico, utilizando Agar TSA (caseina de
soja) para bactérias e Agar Sabouraud Dextrose para fungos. As amostras foram
inoculadas diretamente em meio estéril pelo método de semeadura em superficie,
com auxilio de swab estéril, em placas de Petri previamente autoclavadas.

As placas foram incubadas em estufa bacteriolégica, na posi¢ao invertida, sob
temperatura controlada de 37 °C. Apos periodo de incubacao de sete dias, realizou-
se a observacao e a contagem das coldnias a olho nu e com auxilio de lupa. Todos
0s ensaios microbioldgicos foram realizados em duplicata.

2.5.1 Preparo do meio de cultura

Para o preparo do meio TSA, foi pesada a quantidade indicada pelo fabricante
(40 g para 1 L de agua destilada). O p6 foi transferido para béquer com agua
destilada e submetido ao aquecimento em placa aquecedora com barra magnética
por aproximadamente 15 minutos, até completa dissolugéo (Figura 1).
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Figura 1 — Preparo do meio de cultura

Fonte: Machado; Marques (2025)

2.5.2 Esterilizagdao do meio de cultura

Apos completa dissolugdo, a solugdao foi transferida para erlenmeyer
resistente ao calor, vedado com tampéao de algodao hidréfugo e embrulhado em
papel kraft. O material foi submetido a esterilizacado em autoclave por 15 minutos a
121 °C (Figura 2).
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Figura 2 — Autoclave utilizada no processo de esterilizagdo

Fonte: Machado; Marques (2025)

2.5.3 Distribuicao do meio em placas de Petri

Em ambiente asséptico, sob capela de fluxo laminar, aproximadamente 15 mL
do meio esterilizado foram vertidos em cada placa de Petri estéril, imediatamente
tampadas apos o preenchimento (Figura 3). Apds solidificagdo, as placas foram
identificadas e armazenadas invertidas sob refrigeracao (2—-8 °C), protegidas da luz.
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Figura 3 — Preparo das placas de Petri

Fonte: Machado; Marques (2025)

2.5.4 Plaqueamento das amostras

As amostras foram identificadas conforme seus respectivos lotes e avaliadas
recém-abertas e apds periodo de uso. O plaqueamento foi realizado em duplicata
em placas com Agar TSA (bacteriano) e Agar Sabouraud (fangico), utilizando
semeadura em superficie com swab estéril.

2.5.5 Placas de controle

O controle negativo consistiu em placas semeadas apenas com swab estéril.
O controle positivo foi realizado com microrganismo padrao para confirmar a
capacidade de recuperagao do meio. A Figura 4 ilustra os controles.
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Figura 4 — Controles positivo e negativo do meio de cultura

Fonte: Machado; Marques (2025)

2.5.6 Semeadura das amostras em placas

Com auxilio de swab estéril e sob condicbes assépticas, as amostras foram
coletadas e espalhadas por técnica de estriamento em zigue-zague (Figura 5). As
placas com Agar TSA foram incubadas a 36-37 °C por 48 horas; as com Agar
Sabouraud, a 30 °C por 5-7 dias (Figura 6). Todos os ensaios foram realizados em
duplicata.
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Figura 5 — Manipulagao asséptica no fluxo laminar

Fonte: Machado; Marques (2025)

Figura 6 — Semeadura das amostras em placas

Fonte: Machado; Marques (2025)
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3 RESULTADOS E DISCUSSAO

3.1 Analises organolépticas e de pH

Embora a rotulagem da pomada A ndo especifique o valor de referéncia do
pH, a literatura preconiza que formulagdes tépicas devem apresentar valores
proximos ao pH fisiolégico cutaneo (aproximadamente 5,5), fundamental para
favorecer a compatibilidade dérmica. Nas avaliagdes organolépticas, a amostra
exibiu coloragdo branca e homogénea, consisténcia semissélida e odor suave
caracteristico, sem material particulado extrinseco, indicando conformidade com os
parametros de qualidade estipulados.

Quanto a pomada B, que possui como principio ativo o dexpantenol,
observou-se pH situado na faixa de 5,0 a 6,0, corroborando a expectativa tedrica
para otimizar a renovacao epitelial. A formulacdo apresentou coloragcdo branco-
creme com leve brilho, consisténcia cremosa homogénea e odor suave
caracteristico, sem sinais sugestivos de instabilidade fisica, como coalescéncia ou
formagao de grumos.

As observagbes supracitadas ratificam que ambas as formulacdes
apresentam caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas adequadas ao uso
dermatolégico. Entretanto, a conformidade nesses parametros isolados nao exime a
necessidade de rigorosa avaliagdo microbioldgica, uma vez que a estabilidade
sensorial pode mascarar contaminagdes microbioldgicas subjacentes.

3.2 Analises microbiolégicas

Nos ensaios microbioldgicos realizados com as formulagbes semissélidas,
verificou-se que as amostras da pomada A nao apresentaram crescimento de
microrganismos durante o periodo de incubagdo em meios seletivos. Esse resultado
indica que o sistema conservante é eficaz, sendo capaz de inibir a proliferagao
microbiana mesmo apos a manipulagdo com swab. A auséncia de crescimento
sugere, ainda, condi¢cdes adequadas de fabricacao e envase, reforcando a qualidade
microbioldgica do lote testado.

Em contrapartida, as analises conduzidas com a pomada B revelaram
crescimento bacteriano e fungico (Figuras 7 e 8). Tal evidéncia demonstra que, sob
as condigdes do ensaio, 0 sistema conservante da formulagdo nao foi plenamente
eficiente, permitindo a sobrevivéncia e a multiplicagdo de microrganismos. Esse
desfecho pode estar relacionado a fatores como: concentragdo inadequada do
conservante; interagdo negativa com os excipientes da férmula; ou contaminagao
secundaria durante o manuseio.

Visto que as pomadas sao manipuladas apds a abertura, pode ocorrer a
introdugc&o de microrganismos provenientes do usuario ou do ambiente, superando a
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capacidade protetora do conservante. Dessa forma, a eficacia antimicrobiana e
antifungica do produto B mostrou-se inferior a da marca A, ressaltando a importancia
do monitoramento continuo da qualidade em medicamentos semissolidos.

A Tabela 1 sintetiza comparativamente os principais parametros avaliados nas
duas formulagdes estudadas, evidenciando de forma objetiva as distingbes
microbioldgicas e qualitativas observadas. Os dados consolidados permitem verificar
que a pomada A apresentou desempenho satisfatério em todos os critérios
analisados, ao passo que a pomada B revelou comprometimento em quatro dos
cinco parametros. Esses achados sao consistentes com a literatura, que aponta que
a eficacia antimicrobiana de formulagbes toépicas pode ser reduzida por
incompatibilidade entre conservante e excipientes, concentracdo preservativa
insuficiente ou suscetibilidade a contaminagbes secundarias (Ansel; Popovich; Allen,
2013). Conforme Schwarb et al. (2001), sistemas conservantes eficazes em
condigdes laboratoriais padronizadas podem demonstrar desempenho insatisfatorio
frente a microrganismos ambientais ou em condigdes de uso real.

Figura 7 — Sistema de conservacgao eficaz — pomada A

Fonte: Machado; Marques (2025)
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Figura 8 — Crescimento de microrganismos bacterianos e fiingicos — pomada B

Fonte: Machado; Marques (2025)

Tabela 1 — Parametros de andlise entre as pomadas/cremes

Parametro de analise Pomada A Pomada B
Crescimento bacteriano Ausente Presente
Crescimento fungico Ausente Presente
Efic4cia do conservante Eficaz Ineficiente
Condicdes de fabricagao Adequadas Inconclusivas
Integridade pds-manuseio Mantida Comprometida

Fonte: Machado; Marques (2025).

3.3 Estabilidade microbiolégica apés 60 dias

Apods o periodo de 60 dias, foram realizados novos ensaios microbiolégicos. A
avaliacdo da pomada A demonstrou auséncia total de crescimento de
microrganismos apos incubagdo em meios seletivos, mesmo ap6s manipulagdo com
swab, indicando excelente eficacia do sistema conservante e adequadas condigbes
de fabricacdo, envase e armazenamento.

De acordo com Schwarb et al. (2001), em estudo sobre a qualidade
microbioldgica de formulagbes dermatolégicas frente ao fungo Paecilomyces
lilacinus, diversos produtos comercializados ndo atenderam aos requisitos
farmacopeicos, principalmente quanto a atividade antifungica. Os autores destacam
que sistemas conservantes eficazes contra microrganismos padrdo podem falhar
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diante de espécies ambientais mais resistentes, reforcando a necessidade de
avaliagdes periddicas e de validacdo rigorosa do potencial de preservacao
antimicrobiana.

4 CONSIDERAGOES FINAIS

Diante do exposto, € evidente a necessidade de fortalecer a vigilancia
sanitaria, incentivar as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e promover a
conscientizagdo entre os profissionais da area farmacéutica quanto aos riscos
associados a contaminagao microbiana. A implementagao rigorosa das normas e o
compromisso com a qualidade sao essenciais para assegurar a eficacia terapéutica,
a estabilidade e a segurangca dos produtos semissolidos disponibilizados a
populagao.

Ao correlacionar os resultados obtidos com os dados apresentados por
Almeida, Dos Reis Vieira e Vianna (2020), que analisaram 774 amostras de
diferentes categorias e constataram 5,4% de n&o conformidades microbioldgicas,
sobretudo em produtos manipulados, evidencia-se a vulnerabilidade dessas
formulagbes ao crescimento de microrganismos. De maneira analoga, verificou-se
neste estudo que a pomada A se manteve dentro dos padrdes aceitaveis, enquanto
a pomada B apresentou contaminagdo bacteriana e fungica, demonstrando que
variagcbes na formulagdo, no sistema conservante e no manuseio resultam em
padrdes distintos de qualidade.

Assim como reportado por Almeida, Dos Reis Vieira e Vianna (2020), que
relacionaram as falhas microbioldgicas principalmente a inadequagdes no processo
de fabricagdo ou nas matérias-primas, a contaminagdo observada na pomada B
sugere ineficiéncia dos conservantes ou interagdo negativa com os excipientes.
Ambos os estudos reforcam que produtos de uso tdépico, embora ndo exijam
esterilidade estrita, devem apresentar carga microbiana abaixo dos limites
estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira. Cumpre ressaltar que, por se tratar de
investigacdo conduzida em laboratorio académico, torna-se necessaria a realizagao
de estudos complementares para aprofundamento dos mecanismos de falha
identificados.

Tanto no estudo de Almeida, Dos Reis Vieira e Vianna (2020) quanto na
presente pesquisa, a avaliacdo de parametros fisico-quimicos, como pH e
caracteristicas organolépticas, revelou-se essencial para verificar a estabilidade e a
integridade das formulagcbes. Dessa forma, embora a presente pesquisa tenha
analisado numero menor de amostras, seus achados alinham-se ao cenario
observado em estudos de maior amostragem.
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