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RESUMO

A agua purificada € um elemento imprescindivel na composigdo de
medicamentos, que necessita de analise por causa de substancias em sua
composicdo. A purificagdo da agua pode ocorrer através de uma combinagéo
de sistemas de purificagdo como multipla destilagdo, troca i6nica, osmose
reversa, eletrodeionizacao, ultra-filtracdo, ou outro processo que corresponda
as exigéncias da legislacdo vigente. O objetivo deste trabalho foi discorrer
sobre a agua utilizada para fins farmacéuticos. Boa parte dos contaminantes
chamados de compostos organicos pode ser removida através da osmose
reversa, troca ibnica, carvao ativado ou oxidagao por ultravioleta ou o0zénio,
embora o método mais apropriado dependa do peso molecular do composto
organico. Entretanto, os contaminantes microbiolégicos s&o originarios da
prépria microbiota da fonte de agua, equipamentos de purificagdo, como
também de procedimentos de limpeza e sanitizacdo inadequados levando a
formacéao de biofilmes, tornando necessario seu controle.

Palavras-chave: Agua purificada, Osmose reversa, Andlise microbiolégica da
agua.



ABSTRACT

Purified water is an essential drug in the composition that needs examination
because of substances in its composition. Purification of water can occur
through a combination of purification systems as multiple distillation, ion
exchange, reverse osmosis, electrodeionization, ultra-filtration, or other process
that meets the requirements of current legislation. The aim of this study was to
describe about the water used for pharmaceutical purposes. Much of
contaminants called organic compounds can be removed by reverse osmosis,
ion exchange, activated carbon or oxidation by ozone or ultraviolet, although the
most appropriate method depends on the molecular weight of the organic
compound. However microbiological contaminants originate from microbiota
own water supply, purification equipment, as well as procedures for cleaning
and sanitizing inadequate leading to biofilm formation, requiring control.

Keywords: Purified water, reverse osmosis, water microbiological analysis.
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INTRODUGAO

De acordo com Souza, Oaigen e Lemos (2007), o Brasil possui 72 % da
sua produgado hidrica, localizada na Bacia hidrografica do Amazonas, e a
restante esta distribuida em outras sete bacias hidrograficas de agua doce,
tornando-se o pais mais rico em agua doce do mundo.

Segundo Oliveira e Pelegrini (2011), um dos principais elementos
imprescindiveis na composicao de medicamentos é a agua, a qual necessita de
analise devido a existéncia de substancias em sua composicdo que podem
comprometer a qualidade dos medicamentos e a vida util dos sistemas de
purificacdo de agua.

A agua purificada pode ser produzida a partir da agua potavel, atraveés
de uma combinacao de sistemas de purificacdo como multipla destilagéo, troca
ibnica, osmose reversa, eletrodeionizagao, ultra-filtragdo, ou outro processo.
(FARMACOPEIA, 2010).

De acordo com a Resolug¢do RDC n°. 67, de 8 de marco de 2007, as
farmacias magistrais precisam realizar testes fisico-quimicos e microbioldgicos
na agua purificada, mensalmente, com a finalidade de monitorar seu processo
de aquisicdo, podendo a farmacia terceiriza-los. Ja a industria farmacéutica
necessita estabelecer uma frequéncia de amostragem e monitoramento da
qualidade da agua, para evitar episodios de contaminagdo. (FARMACOPEIA,
2010).

Segundo Brasil (2010), em 100 mL de agua purificada coletada do
reservatorio de acondicionamento nao deve apresentar coliformes totais,
Escherichia coli e Pseudomonas aeruginosa. Além de determinar auséncia de
Pseudomonas aeruginosa em matérias primas e medicamentos nao estéreis de
uso tépico e que estabelega contato com mucosas em geral.

Embora existam varios métodos de purificagdo da agua, em alguns
casos podem ocorrer falhas comprometendo o processo, assim incidindo a
contaminagdo de medicamentos e cosméticos por estes patogénos que podem

levar a perda de estabilidade do produto e formagéao de compostos tdxicos.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Discorrer sobre a agua utilizada para fins farmacéuticos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

SN NEE NN

Conceituar agua potavel;

Descrever os processos de purificagdo da agua;

Classificar as aguas com fins farmacéuticos;

Descrever os testes fisicos, quimicos e microbiolégicos realizados no
controle de qualidade de amostras de agua utilizadas para fins

farmacéuticos.
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3 METODOLOGIA

Este trabalho teve inicio com revisao de bibliografias pertinentes ao tema
em questdo. As buscas eletrénicas foram realizadas durante o ano de 2011 e
2012 compreendendo as seguintes bases bibliograficas: Medical Literature
Analysis and Retrieval System Online (Medline - www.bireme.br), Scientific
Electronic Library Online (Scielo- www.scielo.br), Literatura Latino-Americana e
do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs — www.lilacs.bvsalud.org), entre outros
sites de Instituicdes renomadas como do Ministério da Saude. Além disso,
foram realizadas pesquisas em artigos e periddicos e em obras relacionados a
agua purificada e contaminantes da agua. As principais palavra-chave para
essa busca foram: Agua purificada, Osmose reversa, Analise microbioldgica da

agua.
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4 REVISAO DE LITERATURA

4.1 AGUA PARA CONSUMO HUMANO

De acordo com Freitas e Freitas (2005), apenas a partir do final do
século XIX e inicio do século XX, €& que a qualidade da agua virou uma questéo
de interesse para a saude publica, anteriormente sua qualidade era coligada
apenas aos aspectos sensoriais, como cor, gosto e odor.

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) estima que, a cada ano, mais
de dois milhdes de pessoas morram por doengas diarreicas, muitas das quais
adquiriram ao ingerir alimentos contaminados. (BRASIL, 2012).

Segundo D’Aguila et al., (2000), o controle de qualidade da agua
destinada ao consumo humano, desde os sistemas produtores como os
mananciais, captacao, tratamento e os sistemas de distribuicdo, normalmente
€ realizado pela empresa responsavel de saneamento local e monitorado pelas
Secretarias de Saude Estaduais.

De acordo com Freitas, Brilhante, Almeida (2001), a qualidade da agua
potavel nos sistemas de distribuicdo pode sofrer varias mudancas, fazendo
com que a qualidade da agua na torneira do usuario se diferencie da qualidade
da agua deixada da estagao de tratamento, sendo mudangas ocasionadas por
variagdes quimicas e bioldgicas ou por uma perda de integridade do sistema.

Segundo dados de Monitorizagdo das Doengas Diarréicas Agudas
(MDDA) no Brasil, em 2012, registrou-se 874.768 casos de doencgas diarréicas
agudas, sendo 75.463 em menores de 1 ano, 196.662 casos entre 1 a 4 anos,
98.283 entre 5 a 9 anos, 495.564 em maiores de 10 anos. Na regido Norte, a
incidéncia em 2008 foi de 33 por 1.000, entre 2000 a 2010 resultou um total de
359 mortes. (BRASIL, 2012).

4.1.1 Agua potavel
De acordo com Portaria n°. 2914, de 12 de dezembro de 2011, agua

potavel € a agua que atende ao padrao de potabilidade e que néo ofereca

riscos a saude. Agua potavel destinada a ingestéo, preparacéo e producéo de
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alimentos e a higiene pessoal, independentemente da sua origem. (BRASIL,
2011).

O Padrao de potabilidade de agua para o consumo humano preconiza
as analises minimas microbiolégicas a serem realizadas, tais como contagem
de Escherichia coli ou coliformes termotolerantes e coliformes fecais,
correspondendo simultaneamente ausentes em 100 mL da amostra (BRASIL,
2004b; FUNASA, 2006).

A agua potavel é o ponto de partida do processo de purificagado da agua,
empregada nas etapas iniciais de procedimentos de limpeza a qual € obtida de
mananciais por processos de tratamentos de acordo com os padrdes de
potabilidade estabelecidos pela Portaria SVS/MS 518/04. (BRASIL 2004b;
BRASIL, 2010a).

4.2 SISTEMAS DE PURIFICAGAO DA AGUA DE ACORDO COM A
FARMACOPEIA BRASILEIRA

De acordo com a Farmacopéia Brasileira (2010), para se realizar o
projeto de instalagdo de um sistema de purificagdo de agua, leva-se em
consideragdo a qualidade da agua de fornecimento e da agua esperada ao
final, a vazao, a distancia entre o sistema de producédo e os pontos de uso, o
layout da tubulagcdo e conexdes, o material empregado, assisténcia técnica e

manutencao e monitoramento.

4.2.1 Pré-filtragao

Destina-se a um pré-tratamento (Figura 1) removendo contaminantes,
sendo um controle das condi¢cdes operacionais e procedimentos adequados de
limpeza e sanitizagdo, mantendo assim a qualidade da agua conforme
compéndios oficiais. (BRASIL, 2010).
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Agua limpa

Figura — 1 Pré- filtragcéao

Fonte: Rolearmais, (2012)

4.2.2 Destilagcao

De acordo Martins (2006), a destilagdo simples (Figura 2) é utilizada
para a separagdo de uma mistura homogénea de sélido e liquido, como, por
exemplo, o cloreto de sodio (NaCl) e a agua (H;O), sendo importante que
os pontos de ebulicdo das duas substéncias sejam diferentes. A solugéo é
colocada em um baldo de destilagdo de vidro, com fundo redondo e plano, o
qual é esquentado por uma chama, onde a boca do baldo é tampada com uma
rolha, junto com um termémetro. O baldo possui uma saida lateral, inclinada
para baixo, na sua parte superior, nessa saida & acoplado o condensador,
formado por um duto interno, em volta desse duto passa agua fria corrente,

desemboca em um béquer ou erlenmeyer.
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Termdmetro

Condensador

Rolha

Baldo de vidro Entrada de
Solugdo dqua + sal dqua fria
Chama
Erlenmeyer

Saida de
dgua quente

Figura — 2 Destilagdo Simples

Fonte: Infoescola, (2009)

4.2.3 Troca iGnica

Segundo Brasil (2010), os sistemas de deionizagao (Figura 3) produzem
agua purificada de uso rotineiro, por meio de resinas de troca ibnica
especificas, sdo polimeros organicos, na maioria das vezes sulfonadas, na
forma de pequenas particulas, onde as resinas catiénicas capturam os ions H*
na agua e as anibnicas liberam OH’, aonde os mesmos sédo regeneraveis com

acidos e bases, simultaneamente.
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COLUNAS TROCADORASDEIONS
i b CARVAO CA A n‘ A A - | :
TANQUE DI CAPTACAO : v
| LAVAGIENS LINHA
| GALVANICA
—— J
TWATO” “FLUATO" L . CONCENTRADOS EXAURIDOS
REGENERACAO
AcC100 %‘ ALCALINA
——— ) T °"“““ EVAPORADOR
‘ 1_.—,A VACUO
LODO ’ concinfaoo :

Figura — 3 Sistema de troca idnica
Fonte: Tec-rio, (2006)
4.2.4 Eletrodeionizagao

Os sistemas de eletrodeionizagéo continua (Figura 4) combinam resinas
catidnicas e anidnicas com membranas semipermeaveis e a aplicagdo de um

campo elétrico, gerando assim a remogdo de ions de forma consecutiva.
(BRASIL, 2010).

Anodo Catodo

©

descarte d
| P,

Figura — 4 Eletrodeionizagao
Fonte: Fontes, (2009)




18

4.2.5 Ultra-filtragcao

Essa tecnologia pode ser empregada em uma etapa final ou
intermediaria do sistema de purificagcéo, a ultrafiltracdo (Figura 5), usada para a
remocado de endotoxinas, € realizada utilizando-se uma membrana especial
com a propriedade de reter moléculas, conforme o seu peso molecular e
estereoquimica, a qual se denomina de Corte Nominal de Peso Molecular “cut
off’ a faixa usada para a separacgéao das particulas, qualificado pelo tamanho do
peso molecular. No caso da remogao de endotoxinas sio utilizados filtros na
faixa de 10 000 (Daltons) Da, que retém moléculas com massa molecular,
maior ou igual a 10 000 Da. (BRASIL, 2010).

Levures
Cheveux , Bactéries
Matiéres
en suspension Matiéres \
Matiéres grasses organiques  4lons divalents | X
Protéines  fsucres (tactose) N
Virus colorants N
/ AV
Filtre & sable /\‘
10 microns Pl R 3 . v
. ° . k30 - " 4
e . .
iz e - . « ”Osmose Inverse
icrofiltration . .
(] 0,0001 micron
0,1 micron i S /
Ultrafiltration UFT Nanofiltration NFT
1imm = 1 000 microns 0,01 micron 0,001 micron

Figura 5 - Ultrafiltragdo por membrana
Fonte: TiaBrasil, 2010

4.2.6 Osmose reversa

A osmose reversa (Figura 6) € uma tecnologia de purificacdo baseada
em membranas semipermeaveis e com propriedades especiais de remocao de
ions; microrganismos e endotoxinas bacterianas. Remove 90 a 99% da maioria
dos contaminantes. Entretanto, diversos fatores, como (potencial
Hidrogenidnico) pH; pressao diferencial ao longo da membrana; temperatura;

tipo do polimero da membrana e a prépria construgdo dos cartuchos de
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osmose reversa podem afetar significativamente essa separagdo. As
membranas de osmose reversa devem ser devidamente controladas quanto a
formacao de incrustagdes provenientes de sais de calcio, magnésio e outros, e
de biofilme, fonte critica de contaminag¢ao microbiana e de endotoxinas.

Devido a isto € indispensavel instalacdo de um sistema de pré-
tratamento antes da osmose reversa, que remova particulas e agentes
oxidantes, e, em paralelo, deve fazer-se, periodicamente, a sanitizagdo do
sistema, pois essa pratica ajuda a aumentar a vida util das membranas e reduz
a frequéncia de sua regeneracdo. Existem, também, os sistemas de osmose
reversa de duplo passo, em que a agua purificada pelo primeiro estagio
alimenta o segundo estagio, incrementando e complementando a purificagéo.
(BRASIL, 2010).

Pressho Didmetro do poro
(XPa) (micrometroy
Osmose Reversa 1500 a 15000 » ; . < 0,001
“
Nanofiltrag a0 500 a 3500 » < 0,001
Ultrafiltragso 100 a 1000 i 0,001 20,1
« «
Microfitragao <200 » v 01a5
» Agua
» Sals dissolvidos
» Lactose
> Protelnas MNimentagdo » Membrana Concentrado
—p 3161125 € QOTduras Permeado

Figura 6 - Caracteristicas do processo de separagédo por membrana

Fonte: Mierzwa et al., (2008)

4.3 AGUA PARA FINS FARMACEUTICOS

A agua é a matéria-prima mais importante em industrias farmacéuticas
ou cosmeéticas, para a realizagao de qualquer processo. Portanto, é importante

escolher um sistema de purificagdo adequado, utilizando uma combinagao de
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métodos que permita atingir os niveis de qualidade desejados, otimizando sua
capacidade de remover contaminantes. (RAVAGNANI; SILVA; GAZOLZA,
2005).

Segundo Brasil (2010), os principais tipos de agua utilizados na industria
farmacéutica sao a agua purificada (AP); a agua para injetaveis (APl) e a 4gua
ultrapurificada (AUP). As quais se diferem através do grau de pureza, pelos
parametros fisico-quimicos, microbioldgicos e biologicos.

De acordo com Ferreira (2008), a agua purificada pode ser produzida a
partir da agua reagente ou agua potavel, devendo passar por um tratamento
com filtragcdo fisica para retirada de componentes grosseiros, e uma
combinagao de sistemas de purificagcdo como pré- filtragdo, destilagao, troca
ibnica, osmose reversa, eletrodeionizagao, ultra-filtragdo, ou outro processo.
Podendo ser utilizada na produgdo de medicamentos que nédo exijam agua
estéril e apirogénica.

A agua purificada deve ser armazenada por um periodo inferior a 24
horas, em condi¢gbes que garantam a manutencdo da qualidade da mesma e
sanitizagado dos recipientes a cada troca de agua. (BRASIL, 2007).

De acordo com a Farmacopéia Brasileira (2010), a agua ultrapurificada
deve ser utilizada na hora que produzida ou no mesmo dia da coleta, devido
sua baixa concentragdo ibOnica, baixa carga microbiana e baixo nivel de
carbdénico organico total (COT), pois a mesma ¢é solicitada em aplicagbes mais
exigentes, como laboratérios de ensaios, para diluicdo de referencia, entre
outras. Ja agua para injetaveis € usada como excipiente na preparagado de
produtos farmacéuticos parenterais de pequeno e grande volume, na
fabricagdo de principios ativos de uso parenteral, de produtos estéreis e outros
produtos que exijam controle de endotoxinas, sendo embalada em frasco
hermético e esterilizada por tratamento de calor.

4.4 CONTAMINANTES DA AGUA PURIFICADA

Devido a estrutura quimica da agua, por um alto momento dipolo e por
sua facilidade em formar ligagbes de hidrogénio, a torna um excelente meio

para solubilizar, absorver, adsorver ou suspender varios compostos, podendo
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conduzir contaminantes, além de substancias indesejaveis alterando a pureza
e eficacia de um produto farmacéutico. Apos sua purificagao pode ocorrer sua
contaminagdo novamente, com os chamados contaminantes quimicos e
microbiolégicos. (BRASIL, 2010).

A agua se torna um veiculo de contaminantes quimicos e
microbiolégicos, que ocasiona danos a saude, assim se faz necessario o
tratamento da agua. (CAMPOS; FARACHE-FILHO; FARIA, 2002).

Segundo a Farmacopéia Brasileira (2010) boa parte dos compostos
organicos pode ser removida através da osmose reversa, troca ibnica, carvao
ativado ou oxidagdo por ultravioleta ou ozdnio. O método mais apropriado
depende do peso molecular do composto organico. Entretanto, os
contaminantes microbioldgicos sao originarios da prépria microbiota da fonte de
agua, equipamentos de purificagdo, como também de procedimentos de
limpeza e sanitizacdo inadequados levando a formacao de biofilmes, os quais
sao representados principalmente por bactérias que comprometem a qualidade
da agua por desativar reagentes ou alterar substratos por agdo enzimatica,
aumentar o conteudo em COT, alterar a linha de base em analises espectrais e
produzir pirogénios e endotoxinas.

Ainda de acordo com a Farmacopéia Brasileira (2010), a contagem de
bactérias é reproduzida em unidades formadoras de colénias por mililitro
(UFC/mL) e, em geral, aumenta com o tempo de estocagem da agua, tendo os
bastonetes gram negativos, principalmente dos géneros Alcaligenes,
Pseudomonas, Escherichia, Flavobacterium, Klebsiella, Enterobacter,

Aeromonas e Acinectobacter os mais frequentes.

4.4.1 Bactérias do grupo coliforme

De acordo com Alves, Odorizzi e Goulart (2002), a determinagcéo das
bactérias € realizada através da diferenciacdo de suas caracteristicas
bioquimicas, sorolégicas e seu habitat, sendo assim classificadas em
coliformes fecais como Escherichia, Aerobacter, Citrobacter, Klebsiela e
coliformes totais normalmente n&do aparecem em fezes como a Serratia e

Aeromonas.
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Coliformes totais sdo bacilos gram-negativos, aerébios ou anaerdbios
facultativos, ndo formadores de esporos, oxidase-negativos, capazes de se
desenvolver na presenga de sais biliares ou agentes tensoativos que
fermentam a lactose com produgao de acido, gas e aldeido a 35,0 £ 0,5°C em
24-48 horas, e que podem apresentar atividade da enzima R3-galactosidase e -
glucoronidase. (BRASIL, 2004).

Segundo Alves, Odorozzi e Goulart (2002), as bactérias do grupo
coliforme sao bacilos gram negativos, possui formato de bastonetes, aerdbios
ou anaerobios facultativos que fermentam a lactose a 35-37°C, produzindo
acido, gas e aldeido no periodo de 24 a 48 horas, sendo também oxidase-
negativos e ndo desenvolvem esporos.

De acordo com Zulpo et al. (2006), podemos encontrar no solo e nos
vegetais os coliformes totais, os quais possuem a capacidade de se multiplicar
na agua com relativa facilidade, enquanto que os coliformes fecais ou
termotolerantes n&o se multiplicam com facilidade no ambiente externo,
embora sejam capazes de sobreviver de modo semelhante das bactérias
patogénicas, dessa maneira sao usados como indicadores de contaminacao
fecal e de patdgenos entéricos em agua fresca.

Segundo Levison (2010) a Escherichia coli € um organismo anaerobio
facultativo, presente no intestino grosso o qual causa infec¢des intestinais,
sistémicas e infecgdes do trato urinario, além de causar menigite em conjunto
com estreptococos do grupo B. Sendo identificada nos testes de qualidade de
agua devido sua capacidade de fermentar lactose com a produgéo de acido e
gas, por seu crescimento ocorrer em temperaturas a 44,5°C.

Pseudomonas aeruginosa € um bacilo gram negativo, responsaveis por
infeccbes em diversas partes do corpo, se diferem da Escherichia coli por nao
fermentarem a glicose, ou seja, fazem a oxidagdo de agucares, sendo um
grande problema em locais que a assepsia ndo é realizada corretamente,
devido sua capacidade de resistir a desinfetantes, além de sua facilidade em
crescer na agua com pouco nutrientes. (FUENTEFRIA et al., 2008; LEVISON,
2010).
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4.4.2 Analise fisico-quimica

De acordo com a Brasil (2007) agua potavel usada na farmacia magistral
deve ser monitorada de acordo com legislagédo em vigor, sendo avaliados os

parametros fisico-quimicos minimos.

4.4.2.1 Acidez ou alcalinidade

Segundo a Ferreira (2008), o balanco dos ions de hidrogénio e hidréxido
(OH") determina se agua € acida ou alcalina, em uma agua quimicamente pura
os ions H" estdo equilibrando com os ions OH", a qual possui pH neutro (7,0),
tendo o gas carbdnico dissolvido e a alcalinidade como principais fatores de
determinacéao do pH.

De acordo com a Farmacopéia Brasileira (2010), para determinagéo do
pH deve-se adicionar 0,05 mL de vermelho de metila SI em 10 mL da amostra
recentemente fervida e arrefecida em frasco de borossilicato. A solugao nao
desenvolve coloracado vermelha, devera adicionar 0,1 mL de solugao de azul de
bromotimol SI em 10 mL da amostra, embora a solugdo ndo adquira coloracéo

azul.

4.4.2.2 Odor

A agua quando pura é livre de odores, para o consumo, seja humano, ou
industrial a agua deve permanece livres de odores. Embora algumas
substancias estdo presentes em nanogramas, torna impossivel a identificagéo

da substancias pelo odor, sendo realizado de forma sensorial. (BRASIL, 2004).

4.4.2.3 Cloro residual livre

De acordo com Brasil (2004) e Ferreira (2008) o cloro residual livre é a
parte do cloro em que n&o reagiu com agentes contaminantes ou matéria
organica, ou seja, constitui a quantidade de cloro que esta livre na agua para

eliminar microorganismos nocivos. Tendo assim um indicativo de que o
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tratamento da agua de abastecimento estd correto, considerado como um

parametro de potabilidade.

4.4.2.4 Turbidez

Em decorréncia da alteragdo da penetracdo da luz, devido a presenca
de particulas em suspensao, ocorre a turbidez, promovendo sua difusdo e
absor¢cdo. Casos em que a agua é rica em ions de Ferro (Fe) podem
apresentar elevacédo de sua turbidez quando entrar em contato com oxigénio
do ar. (FERREIRA, 2008).

4.4.2.5 Sélidos totais dissolvidos (STD)

De acordo com Brasil (2004) os STD correspondem ao peso total dos
constituintes minerais presentes na agua por unidade de volume, os quais
compreendem quimicamente os solidos volateis e fixos, onde devem passar
por filtros, uma vez que estao dissolvidos. As propriedades fisicas e quimicas
da agua sofrem alteragdes, dependendo da quantidade de substancias
dissolvidas, onde seu valor ndo devera exceder 1000 mg por litro, para a

potabilidade da agua.

4.4.2.6 Cor

Segundo Ferreira (2008) o termo cor € utilizado para verifica a cor da
agua apos o tratamento de turbidez, sendo o termo cor aparente para verificar
a cor devido a substancias na solugdo, mas também devido a materiais em

suspensao.

4.4.3 Analise Microbiolégica

A agua purificada quando for coletada de reservatorio de
acondicionamento, deve se realizado a contagem do numero total de micro-
organismos mesofilicos ou de bactérias heterotroficas, além da pesquisa de

microrganismos patogénicos obtendo auséncia de coliformes totais,
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Escherichia coli e Pseudomonas aeruginosa, principalmente se a agua for
utilizada em produtos de uso topico. (BRASIL, 2010).

Contagem total de bactérias heterotroficas é realizada através da
determinacdo da densidade de bactérias que sao capazes de produzir
unidades formadoras de colénias UFC, na presenga de compostos organicos
contidos em meio de cultura apropriada. (FERREIRA, 2008).

De acordo com Farmacopéia Brasileira 5. edigdo (2010), a contagem
do numero total de microrganismos mesoéfilos, procede conforme método de
Filtracdo para substancias soluveis em agua por membrana, podendo se
utilizar pelo menos 200 mL de amostra, obtendo o resultado de no maximo 100
UFC/mL. Outro teste que pode ser realizado € o da contagem de bactérias

heterotréficas, sendo o resultato com limite também de 100 UFC/mL.
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CONSIDERAGOES FINAIS

Agua potavel é a 4gua que atende ao padrdo de potabilidade e que n&o
ofereca riscos a saude, ou seja, destinada a ingestao, preparagao e produgéo
de alimentos e a higiene pessoal, independentemente da sua origem.

O monitoramento fisico-quimico e microbiolégico da agua utilizada na
producao de medicamentos € muito importante. Boa parte dos contaminantes
chamados de compostos organicos pode ser removido através da osmose
reversa, troca ibnica, carvao ativado ou oxidagao por ultravioleta ou o0zbnio,
embora o método mais apropriado dependera do peso molecular do composto
organico. Entretanto os contaminantes microbiolégicos sdo originarios da
propria microbiota da fonte de agua, equipamentos de purificagdo, como
também de procedimentos de limpeza e sanitizacdo inadequados levando a
formacdo de biofiimes, os quais sado representados principalmente por
bactérias que comprometem a qualidade da agua por desativar reagentes ou
alterar substratos por acdo enzimatica, aumentar o conteudo em COT, alterar a
linha de base em analises espectrais e produzir pirogénios e endotoxinas.

Cabe ressaltar que este monitoramento da qualidade da agua deve ser

de acordo com a legislagao em vigor.
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