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Resumo

Introdugdo: A avaliacdo microbioldgica em produtos de higiene pessoal constitui uma etapa importante no que
se refere & seguranga do usudrio e a qualidade do produto, visto que a carga microbiana elevada pode acarretar
problemas de satde, especialmente em pessoas imunocomprometidas. Objetivo: Verificar o cumprimento das
exigéncias acerca da qualidade microbioldgica de cremes e géis dentais adquiridos comercialmente. Material e
método: Realizou-se a contagem de bactérias e fungos vidveis totais e pesquisa dos patogenos E. coli, Salmonella sp.,
S. aureus e P. aeruginosa em 21 amostras. Resultado: Das amostras analisadas, 52,0% apresentaram crescimento
microbiano e 28,6% e 0,21% apresentaram contaminagao fungica e bacteriana, respectivamente, acima dos limites
descritos na Farmacopeia Brasileira para preparacdes de uso topico (méximo permitido 2 x 10> UFC/g de bactérias
e 2 x 10' UFC/g de fungos). Nenhuma amostra apresentou os patégenos pesquisados E. coli, Salmonella sp., S. aureus
e P. aeruginosa. Conclusao: Estes resultados indicam que muitos produtos disponiveis no mercado apresentam
qualidade inadequada, demonstrando falhas no controle de qualidade. Para prevenir esta situagio, faz-se necessaria
fiscalizagdo rigorosa e ado¢do de medidas regulamentadoras e educacionais aliadas ao seguimento das Boas Praticas
de Fabricagdo pelas industrias fabricantes.

Descritores: Contaminagdo microbioldgica; controle de qualidade; cremes dentais; géis dentais.

Abstract

Introduction: Microbiological evaluation in personal care products is important to guarantee user safety and
product quality since microbial contamination elicits health problems especially in immunocompromised patients.
Objective: To verify the compliance with the requirements regarding the microbiological quality of creams and dental
gels acquired commercially. Material and method: Microbiological contamination was performed through total
bacterial and fungal viable count and research of E. coli, Salmonella sp., S. aureus and P. aeruginosa in twenty-one
samples. Result: 52.0% of sample presented microbial growth, and 28.6% and 0.21% presented fungal and bacterial
contamination, respectively, exceeding the limits described in Brazilian Pharmacopoeia for topical preparations
(maximum allowable 2 x 10> CFU / g of bacteria and 2 x 10" CFU / g yeast). None of the researched pathogens
E. coli, Salmonella sp., S. aureus and P. aeruginosa were found. Conclusion: These results indicate that many products
available in the market present inadequate quality, demonstrating quality control failures. Rigorous inspection and
adoption of regulatory and educational measures aligned with the compliance of Good Manufacturing Practices by
manufactures are needed to prevent this situation.

Descriptors: Microbiological contamination; quality control; toothpastes; dental gels.

INTRODUCAO

A higiene bucal ¢ a melhor forma de manter a satde, prevenir
e reduzir o biofilme dental, a remineralizagdo dentdria, as caries, as
placas, a halitose, as doencas bucais e as periodontais'*. As infecgdes
periodontais aumentam o risco de doengas cardiovasculares,
especialmente infarto do miocardio e cerebrovasculares, bem como
a endocardite bacteriana®®.

Os dentifricios sdo utilizados para realizar a higiene bucal e é
fundamental que estes produtos apresentem qualidade, eficicia e
seguranca para o usuario. Sdo classificados como produtos grau 2,
pois possuem indica¢des especificas e suas caracteristicas exigem

comprovagido de seguranca e/ou eficacia, bem como cuidados,
modo e restri¢des de uso’.

A contaminag¢do microbiana é um problema que afeta tanto a
seguranca do usudrio quanto a qualidade quimica e fisica do produto,
inviabilizando sua comercializa¢do®’ pois acarreta em alteragdes,
como quebra da estabilidade, alteragdo do pH e das caracteristicas
organolépticas (cor, odor, sabor e textura), e inativa¢do das substancias
ativas e excipientes da formula¢do'. Produtos farmacéuticos
constituem uma fonte rica em nutrientes para o crescimento de
microrganismos devido as suas composigdes. Produtos contendo
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matérias-primas de origem natural e com elevado teor de agua
sa0 os que apresentam maior susceptibilidade a contaminag¢ao’.

O risco de infecgdo associado aos produtos deve ser avaliado
considerando-se a finalidade de uso, as condigdes sob as quais
o produto sera utilizado, a populagdo exposta, a frequéncia e o
tempo de exposigdo. Em individuos saudaveis, o contato com
produtos contaminados, normalmente, ndo representa sérios
problemas. Entretanto, em pacientes imunodeficientes (leucemia,
diabetes, AIDS) ou de extrema idade (criancas ou idosos), pode
ocorrer infec¢io. A indugdo de uma infec¢do depende de fatores,
como a quantidade de microrganismos disponivel e o seu grau
de patogenia. Para preparagdes topicas, indculos de 10° Unidades
Formadoras de Coldnias (UFC) sao necessarios para produgédo de
processos infecciosos (pus) em pele integra, mas apenas 10> UFC
sdo suficientes quando a pele apresenta-se traumatizada ou sob
oclusao'"""*. Os organismos frequentemente encontrados em
produtos farmacéuticos sdo os patogénicos oportunistas e incluem
Pseudomonas, enterobactérias, Flavobacterium e Staphylococcus'.

Para a obten¢do de um produto de qualidade microbiologica
adequada, torna-se necessario garantir que a carga microbiana seja
amenor possivel, de acordo com os limites legalmente permitidos,
além da auséncia de microrganismos patogénicos’. Diante do exposto,
este trabalho objetivou avaliar a contaminag¢do microbioldgica de
dentifricios por meio da contagem de microrganismos vidveis
totais e a pesquisa de patdgenos, verificando o cumprimento das
regulamentagdes de qualidade.

MATERIAL E METODO

Amostras

Foram adquiridas, comercialmente, 18 cremes (A1-A18) e
trés géis dentais (A19-A21) para uso adulto, de diferentes marcas
e fabricantes (n = 21 amostras, um exemplar de cada dentifricio).

Todas as formulagdes apresentaram flior (monofluorfosfato de
sédio) como ingrediente ativo, além de outros compostos auxiliares
na atividade antimicrobiana, como, por exemplos: menta, menta e
acerola, menta e propolis, eucalipto, calcio, jua e horteld, extratos
vegetais e bicarbonato de s6dio, limoneno e alantoina.

Contagem de Microrganismos Viaveis Totais

Na contagem de microrganismos viaveis totais, foram utilizadas
10 g de cada amostra diluidos em neutralizante universal (lecitina,
tween 80, tiossulfato de sodio pentaidratado, L-histidina, peptona
pancreatica, cloreto de sddio, fosfato monopotdssico, fosfato dissodico,
agua), até as concentragdes de 1:10, 1:100 e 1:1.000. As analises
para cada dilui¢do foram efetuadas em duplicata. As amostras
foram semeadas em profundidade (Pour Plate), onde 1 mL de cada
dilui¢do foi adicionado em placas de Petri, seguido da adigao de
15 mL de dgar soja-caseina e agar Sabouraud-dextrose liquefeito
(a temperatura de 40 °C), para a contagem de bactérias e fungos,
respectivamente. As placas foram incubadas a 35 °C + 1 °C por cinco
diase,a25°C+ 1 °C por sete dias, para a contagem de bactérias e
fungos, respectivamente'. Os meios de cultura foram preparados
conforme as especificagdes dos fabricantes. Todos os meios de
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cultura e vidrarias utilizadas foram esterilizados em autoclave
(CS-Prismate) a 121 °C por 20 minutos. Todas as anélises foram
realizadas em capela de fluxo laminar (DELEO), acompanhadas
de controle ambiental e dos meios de cultura, a fim de garantir que

a contaminacdo avaliada procedesse unicamente das amostras.

Pesquisa de Patogenos

Cercade 1 gde cada amostra foi enriquecido em caldo (contendo
peptona de caseina, extrato de levedura, extrato de carne, cloreto
de sodio, dextrose, fosfato dipotassico, fosfato monopotissico,
tween, dgua) a 35 °C por 48 h. Apds esse periodo, pelo método
de semeadura em superficie, foram realizadas estrias do caldo
contendo as amostras enriquecidas, com al¢a de platina, em meios
de cultura seletivos Agar Mc Conkey, Agar verde-brilhante, Agar
Vogel-Johsons e Agar cetrimida, para a pesquisa dos patégenos:

E. coli, Salmonella sp., S. aureus e P. aeruginosa, respectivamente.

RESULTADO

Das 21 amostras de cremes e géis dentais, 57,0% apresentaram
crescimento microbioldgico de fungos e leveduras (Figura 1), sendo
que, destas, 28,7% apresentaram contaminagéo fungica acima dos
limites estabelecidos, estando reprovadas no ensaio de contagem
de microrganismos vidveis totais. Os cremes dentais A5 - A7 e

A10- Al4,eo gel dental A21 ndo apresentaram crescimento fingico.

Das 21 amostras, somente a A1 (0,21%) apresentou crescimento
bacteriano (3,16 x 10> UFC/g) acima dos limites permitidos pela

Farmacopeia.

Em relagdo a pesquisa de patdgenos nos meios seletivos, as
amostras estavam isentas de contaminagio, ou seja, nido houve o
aparecimento de coldnias suspeitas dos patogenos E. coli, Salmonella

sp., S. aureus e P. aeruginosa.
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Figura 1. Crescimento microbioldgico de fungos e leveduras nas
amostras de cremes e géis dentais.
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DISCUSSAO

A maioria das amostras apresentava em sua composi¢ao
compostos que apresentam atividade antimicrobiana comprovada,
como, por exemplos, a menta e a horteld (ambos do mesmo género

1920 a acerola?, o jua®?®,

Mentha)'>'¢, o eucalipto'”'%, o prépolis
extratos vegetais e minerais, como fluor?, calcio® e bicarbonato
de s6dio®. A eficacia de cremes dentais contendo antimicrobianos
naturais contra biofilmes orais ja foi comprovada®. Neste sentido,
as composi¢oes das formulagoes analisadas apresenta potencial

antibacteriano, prevenindo a contaminagao por bactérias.

Em relagdo aos fungos, o niimero de estudos mostrando a
eficdcia antifingica dos componentes presentes em cremes dentais
¢ menor. Yigit et al.”® avaliaram o efeito de cremes dentais frente
a espécies de Candida e observaram boa atividade, assim como
Abirami, Venugopal® e Adwan et al.*.

A Farmacopeia Brasileira,'* assim como as outras Farmacopeias,
estabelece para produtos tdpicos que entram em contato com a
oromucosa e a gengiva, como os cremes e géis dentais, no maximo
2 x 10 UFC/g e 2 x 10" UFC/g para contagem de bactérias e de
fungos/leveduras, respectivamente, além de auséncia de Pseudomonas
aeruginosa e Staphylococcus aureus em 1 g. Considerando-se
estas especificagdes, pode-se dizer que 28,6% das amostras foram
reprovadas, apresentando quantidade de fungos maior que a
estabelecida. Entretanto, cita-se como limitagdo deste estudo o
uso de apenas uma amostra de cada lote e estes resultados podem
ter sido encontrados ao acaso.

A contaminag¢do microbiana prejudica o consumidor e o
produto, e ocasiona prejuizos para as industrias farmacéutica,
cosmética e alimenticia. Mesmo que os produtos apresentem em suas
composi¢des conservantes que previnem o crescimento microbiano,
elevadas quantidades de microrganismos podem degradar a agéo
conservante, comprometendo a qualidade e a seguranca do produto™.
Ademais, produtos contaminados representam risco de infec¢do em
pacientes imunocomprometidos'!. Portanto, é fundamental evitar
esta contaminacéo, incluindo cuidados, além da matéria-prima,
com os ambientes, superficies e pessoas, e com 0s equipamentos
nas areas de produgdo®.

Aproximadamente 200 espécies de fungos (Aspergillus, Penicillium
e Fusarium) sdo toxinogénicas, pois produzem micotoxinas que
podem ocasionar intoxicagdes. O substrato disponivel e as condi¢des
do ambiente sdo determinantes para a produciao de micotoxinas.
As aflatoxinas sdo altamente toxicas e carcinogénicas, tornando-se um
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contaminante preocupante em produtos farmacéuticos. Intoxicagoes
e problemas, como alteragdes hepaticas, renais, circulatérias,
digestivas e neuronais, podem ocorrer devido a ingestdo destas
substancias®. Na literatura, ndo existem estudos relacionados a
presenca de micotoxinas em cremes e géis dentais, porém nio se
pode excluir a possibilidade de encontra-las, ja que em mais da
metade das amostras analisadas observou-se o crescimento de
fungos e leveduras.

A escovagao é o método mais comum de higiene pessoal paraa
remocao de placa bacteriana e a promogao da satide oral. As escovas
de dente em uso tornam-se rapidamente fontes de contamina¢io
por uma infinidade de microrganismos orais, incluindo bactérias,
virus e fungos®. Dessa forma, os cremes e géis dentais ndo devem
promover esta contaminagio microbioldgica ou nao devem se
contaminar com os microrganismos presentes na escova dental,
em virtude de aumentar o risco de infec¢do. Este trabalho foi
realizado com os dentifricios lacrados e, mesmo assim, observou-se
contaminagéo, o que indica que, ap6s o uso, essa contamina¢ao
tende a aumentar.

O seguimento das Boas Praticas de Fabricagao, o controle da
qualidade microbioldgica e o conhecimento das principais fontes
de contaminacéo durante o processo produtivo sao imprescindiveis
para garantir qualidade e seguranca do produto, que pode ser
feito através da implantagao de rotinas de limpeza e processos de
desinfecgao e esterilizacio, envolvendo os pontos criticos no fluxo
de produgao, sem excluir as pessoas que interagem com o processo®.

Os insumos farmacéuticos, os medicamentos e outros
produtos sujeitos a vigilancia sanitédria devem atender as normas
e especificagdes estabelecidas na Farmacopeia Brasileira'. Dessa
forma, é importante um controle mais rigoroso na fabricagao dos
cremes e géis dentais, ja que sdo produtos que entrardo em contato
direto com a cavidade oral.

CONCLUSAO

Estes resultados indicam falhas nas boas préticas de fabrica¢io
e no controle de qualidade das industrias fabricantes, bem como
demonstram a necessidade de controle e fiscalizagao rigorosa, com
adogdo de medidas regulamentadoras e educativas. Além disso, é
necessario definir medidas adequadas de Boas Préticas de Fabricagio,
rotinas de limpezas e controle para garantir um bom nivel de
qualidade e segurancga deste tipo de produto desde o preparo, a
manipulagdo até o produto final.
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