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RESUMO: Este trabalho foi desenvolvido como requisito final para conclusédo do curso
de especializagdo em desenvolvimento e controle de qualidade de farmacos e
medicamentos, da Faculdade de Farmacia e Bioquimica da Universidade Federal de Juiz
de Fora. Capsulas sao preparacodes solidas constituidas por um invélucro duro ou mole de
varias formas e capacidades, usualmente contendo uma dose Unica do medicamento. A
agua corresponde a cerca de 70% da férmula das cépsulas duras de gelatina e
considerando que é a matéria-prima de maior relevancia como fonte de contaminacao,
deve ser purificada, a fim de ter um nivel de qualidade microbiolégica adequada. Quando
utilizada como componente de preparacao farmacéutica deve ser purifica de acordo com
0s requisitos obrigatorios para o tipo de preparagao farmacéutica que sera utilizada. A
agua classe PW (Purified Water), descrita pela USPXXIV como sendo a agua obtida por
destilagdo, osmose reversa, troca idnica ou filtracdo, € indicada para fabricacdo de
farmacos e medicamentos, devido ao seu alto grau de pureza. O custo para se obter uma
agua de acordo com as especificagdes requeridas para a Agua PW, é elevado, ndo sendo
justificavel a sua utilizagéo para fabricagao de capsulas duras de gelatina vazias. Por outro
lado, a agua potavel deixa a desejar quanto a qualidade microbioldgica e fisico-quimica.
Considerando a necessidade de obter uma agua com melhor qualidade microbiolégica
para fabricacdo de capsulas duras de gelatina vazias, foi estudada e avaliada
microbiologicamente, a qualidade da agua utilizada em uma industria que fabrica capsulas
duras de gelatina vazias, obtida a partir do abastecimento publico e filtrada através de
sistema de filtros com porosidades variadas. A pesquisa mostrou que o sistema de
filtragcdo utilizado no tratamento da agua para fabricagdo de capsulas € eficiente e
consegue garantir a qualidade necessaria de um componente fundamental no processo de
obtencdo de uma capsula com nivel microbiolégico dentro dos parametros farmacopeicos.
Outra conclusao importante, que deve ser ressaltada, € que o processo de filtracao
utilizado nesta empresa tem custo compativel com a linha de fabricacdo de capsulas.
Unitermos: Capsula, Filtragdo, agua.
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ABSTRACT: This work was developed as requirement for conclusion of the
specialization course in development and control of active drugs quality and medicines, of
Pharmacy and Biochemistry Faculty of Juiz de Fora Federal University. Capsules are solid
preparations constituted by a hard or easily involucres of several forms and capacities,
usually containing an only dose of the medicine. The water corresponds to about 70% of
the capsules hard formula of jelly and considering that is the raw material of larger
relevance as source of contamination, it should be purified, in order to have on appropriate
microbiological quality. When used as component of pharmaceutical preparation it should
be purifies in agreement with the obligatory requirements for the type of pharmaceutical
preparation that will be used. The water class PW (Purified Water), described by United
States Pharmacopoeia (USPXXIV) as being the water obtained by distillation, reverse
osmosis, changes ionic or filtration, it is indicated for active drugs production and
medicines, due to your high purity degree. The cost to obtain a water in agreement with the
specifications requested for the PW (Purified Water), is high, not being justifiable your use
for production of empty hard capsules of jelly. On the other hand, the drinking water leaves
to want with relationship to microbiological and physical-chemistry quality. Considering the
need to obtain a water with better microbiological quality for production of empty hard
capsules of jelly, it was studied and evaluated microbiological quality of the water used in
an industry that manufactures capsules hard of empty jelly, obtained starting from the
public provisioning and filtered through system of filters with varied porous. The research
presents that the filtration system used in the treatment of the water for production of
capsules is efficient and it gets inside to guarantee the necessary quality of a fundamental
component in the process of obtaining of a capsule with microbiological level of the USP
specifications. Another important conclusion, that it should be pointed out, it is that the
filtration process used in this company has compatible cost with the line of production of
capsules.

Uniterms: Capsule, Filtration, Water.

1. Introdugao

Capsulas sao preparagdes solidas constituidas por um invélucro duro ou mole de
varias formas e capacidades, usualmente contendo uma dose unica do medicamento. Elas
sdo destinadas a administragao oral. O involucro das capsulas pode ser feito de gelatina
ou outras substancias, sua consisténcia pode ser ajustada pela adigdo de substancias tais
como; glicerina ou sorbitol. Excipientes tais como agentes surfactantes, opalescentes,
conservantes, edulcorantes, substancias corantes autorizados pela autoridade competente
e substancias aromatizantes podem ser adicionadas. As capsulas podem ser receber
impressdes na superficie. O conteudo da capsula pode ser de consisténcia sdlida, liquida
ou pastosa. Eles consistem de uma ou mais substéancias ativas com ou sem excipientes
tais como solventes, diluentes, lubrificantes e agentes desintegrantes. O conteudo nao
deve causar deterioracdo do invélucro. O invoélucro, por sua vez, é atacado pelo suco
gastrico e o conteudo é liberado. Podem ser distinguidas varias categorias de capsulas:
capsulas duras, moles, gastro-resistentes e de liberagdo modificada (EP-EUROPEAN
PHARMACOPOEIA, 1997).

O invodlucro das capsulas duras é usualmente denominado como capsula dura de
gelatina vazia. Estas capsulas duras de gelatina sao constituidas de duas partes
separadas: uma mas curta e com didmetro um pouco maior que é chamada de tampa e
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uma mais longa que é chamada de corpo. A tampa desliza sobre o corpo se encaixando e
formando uma unica unidade (RIDGWAY, 1987).

O espetacular desenvolvimento da farmacoterapia durante os ultimos anos, tem
permitido incrementar a importancia das capsulas como forma de administracao
medicamentosa. Suas numerosas vantagens farmacéuticas tém convencido os
profissionais da area farmacéutica, enquanto que o alto grau de desenvolvimento técnico
das maquinas de fabricacdo, enchimento e acondicionamento desta forma farmacéutica
permitem um cumprimento mais rigoroso das BPF (Boas praticas de fabricagdo). As
maiores vantagens das capsulas frente as demais formas farmacéuticas de administragcao
oral sdo: a melhor adesao ao tratamento por parte do paciente por mascararem sabor e
gosto desagradaveis e serem de facil degluticdo; a infinidade de cores e impressdes
possiveis fazem com que sejam mais atraentes e reduzam o risco de confusdes e
misturas por permitirem facil diferenciagao entre diferentes drogas e dosagens; a rapidez
com que se dissolvem quando em contato com o suco gastrico deixando disponivel as
substancias medicamentosas; a redugao de problemas de estabilidade por protegerem
muitas drogas sensiveis a agao da luz, do ar e umidade; e em geral, requerem menor
quantidade de excipientes e equipamentos o que elimina algumas etapas da fabricagao do
medicamento (CAPSUGEL, 1997).

As capsulas duras de gelatina vazias sao fabricadas a partir de gelatina de alta
pureza, corantes FD&C (Food, drug and cosmetic colorants) e D&C (Drug and cosmetic
colorants), pigmentos e agua.

A gelatina é obtida a partir da hidrdlise do colageno, que é uma proteina fibrosa que
forma os tecidos conjuntivos e de suporte dos corpos dos mamiferos. Ele contém 18
aminoacidos diferentes, sendo seu principal componente, cerca de 30%, a glicina, seguida
da alanina, prolina, hidroxipolina e glutamina (CAPSUGEL, 1997).

O colageno dos ossos e da pele € submetido aos processos de maceragao e
purificacdo com acidos e bases que o quebram hidroliticamente em cadeias de
aminoacidos quase nao ramificadas e de comprimento variavel, denominada gelatina
(CAPSUGEL, 1997).

O tipo de hidrdlise usada determina a natureza ou tipo da gelatina obtida. A
hidrolise acida origina gelatina acida ou tipo A e a basica origina a gelatina basica ou tipo
B. Entdo, as propriedades da gelatina dependem da origem de sua extragdo, se de 0sso
ou pele, bovina ou suina, e do tipo de extragao, acida ou basica (CAPSUGEL, 1997).

Para ser utilizada, na fabricagdo de capsulas a gelatina deve apresentar grau
farmacéutico, ou seja, ser altamente purificada e deve cumprir todos os requisitos
farmacopeicos especificados pela USP 24 (The United States Pharmacopeia 24), NF19
(National Formulary 19), EP 32 Ed. (European Phamacopoeia 32 Edigdo.) e decisbes e
regulamentacgdes internacionais do FDA (Food and Drug Administration) Guidances,
European Decisions or Directives) (CAPSUGEL, 2000).

Como substancias colorantes sio utilizados, corantes FD&C, permitidos para
fabricacdo de alimentos, drogas e cosméticos e D&C, permitidos para fabricacdo de
drogas e cosméticos. O corante FD&C e D&C a ser utilizado deve obedecer a legislacao
de cada pais e deve cumprir as especificagdes européias descritas no "Commission
Directive" 95. Como pigmentos séo utilizados, os oxidos de ferro e o didxido de titanio, que
tém a funcao de dar coloragdo as capsulas e opalescéncia, respectivamente. Os é6xidos de
ferro devem cumprir com o NF19 e EU Specifications e o diéxido de titAneo deve cumprir
os requisitos da EP 32Ed., USP 24 e European Specifications, descritas no "Commission
Directive" 95/45/EEC of 26 July 1995, (CAPSUGEL, 2000).
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A agua corresponde a cerca de 70% da férmula das capsulas duras de gelatina e
considerando que é a matéria-prima de maior relevancia como fonte de contaminacao,
deve ser purificada, a fim de ter um nivel de qualidade microbiolégica adequado. Os
requisitos de qualidade necessarios para agua usada na fabricagdo de capsulas duras de
gelatina vazias, € bastante discutivel. Os requisitos da agua potavel, no Brasil, séo
definidos pela portaria 1469, de 29 de dezembro de 2000, do Ministério da Saude (Brasil,
2001), que apresenta as normas e padrao de potabilidade da agua destinada ao consumo
humano, esta agua pode ser utilizada na limpeza, extracdo, mas ndo em produtos
farmacopeicos (MACEDO, 2000). Quando utilizada como componente de preparagio
farmacéutica deve ser purifica de acordo com os requisitos obrigatorios para o tipo de
preparacao farmacéutica que sera utilizada. A agua classe PW (Purified Water), descrita
pela USPXXIV como sendo a agua obtida por destilagdo, osmose reversa, troca idnica
(deionizada ou desmineralizada) ou filtragdo, € indicada para fabricagdo de farmacos e
medicamentos, devido ao seu alto grau de pureza. O custo para se obter uma agua de
acordo com as especificagdes requeridas para a Agua PW, é elevado, ndo sendo
justificavel a sua utilizagéo para fabricagao de capsulas duras de gelatina vazias. Por outro
lado, a agua potavel deixa a desejar quanto a qualidade microbiolégica e fisico-quimica.

Considerando a necessidade de obter uma agua com melhor qualidade
microbiologica para fabricagdo de capsulas duras de gelatina vazias, foi estudada e
avaliada microbiologicamente a qualidade da agua utilizada em uma industria que fabrica
capsulas duras de gelatina vazias, obtida a partir do abastecimento publico e filtrada
através de sistema de filtros com porosidades variadas.

A filtragdo consiste em fazer a agua atravessar uma camada de material poroso,
que em funcdo do didmetro dos poros, apos a passagem havera a remogao das particulas
em suspensao e até a carga bacteriana sera reduzida (MACEDO, 2000).

O sistema de filtros, com porosidades variadas, empregados para purificagdo da
agua utilizada pela industria de fabricagdo de capsulas estudada, tem as seguintes
caracteristicas:

1) Filtro de areia para remogao de grandes particulas na superficie da area. Sendo
considerado que é possivel que particulas de qualquer tamanho sejam retidas
em pontos préximos ou nos pontos de contato entre os graos de area,
(MACEDO, 2000).

2) Filtro de policarbonato com elemento filtrante em celulose de 25 um de
porosidade para remogao de particulas com tamanho > 25 um;

3) Filtro de policarbonato com elemento filtrante em celulose de 5 um de
porosidade para remog¢ao de particulas com tamanho > 5 um;

4) Filtro de policarbonato com elemento filtrante carvao ativado e celulose de tripla
filtracdo para remocéao de residual de cloro e odores;

5) Filtro de policarbonato com elemento filtrante em polipropileno de 1,0 um para
remogao de particulas com tamanho > 1,0 um;

6) Unidade com l|ampada ultravioleta para promover redugdo da carga de
microorganismos presente;

7) Filtro de ago inox com elemento filtrante em celulose de 0,45 um para remogéao
de particulas com tamanho > 0,45 um e bactérias;

8) Filtro de ago inox polido com elemento filtrante em nylon 66 de 0,22 um para
remogao de particulas com tamanho > 0,22 um, bactérias e alguns tipos de
proteina bacteriana.
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2. Metodologia

Foram avaliadas quanto a qualidade microbiolégica, amostras da agua potavel que
abastece a industria, amostras da agua filirada amostrada apds o sistema de filtragdo e
amostras da agua filtrada amostrada no ponto em que abastece o reator para fabricagao
das capsulas.

Para a avaliagdo microbiolégica foram realizados os testes de contagem total de
aerdbios por “Plate Count”, contagem total de aerdbios por filtragdo em membrana,
pesquisa de coliformes totais por filtracdo em membrana , pesquisa de coliformes fecais
(E.coli) por filtragcdo em membrana e pesquisa de Pseudomonas aeruginosa por filtracao
em membrana.

A metologia empregada foi baseada no Standard Methods For The Examination of
Water and Wastewter, 20™ edition, USP 24 - NF 19, EP 32 Ed., Microbiological Analysis Of
Water For Pharmaceutical Use Report Of An SFSTP Commission. STP Pharma Pratiques
e Manual de analise bacterioldégica da agua da CETESB (Companhia de Tecnologia de
Saneamento Ambiental), 1988.

2.1 Descricao da Metodologia

2.1.1 Contagem Total de Aerébios por contagem em placa (Pour Plate
Method)

a) Pipetar 1,0 mL da amostra de agua e transferir para uma placa de petri de 90 x 15 mm;

b) Adicionar 15 mL de agar plate count.

c¢) Homogeneizar com movimentos circulares ou em "8" e deixar solidificar a temperatura
ambiente;

d) Inverter a placa e incubar a 35 + 0,5°C por 48 horas;

e) Ler e registrar o resultado. Reincubar por mais 72 horas;

f) Contar o numero de colbnias e registrar o resultado expressando como UFC/mL da
amostra.

Controle negativo (branco): pipetar 1,0 mL de agua estéril e seguir os passos acima.

Controle positivo: pipetar 1,0 mL de cultura composta de microorganismos e seguir o

roteiro anterior.

2.1.2 Contagem Total de Aerébios por membrana filtrante

Este método € particularmente interessante de ser utilizado quando o numero de
UFC/mL é muito baixo, pois permiti a analise de volume maior (100 mL). E o crescimento
das colbnias na superficie da membrana permite um melhor isolamento para posterior
identificacao.

a) Filtrar a vacuo, 100 mL de cada amostra através de uma membrana filtrante estéril de
47 mm de diametro e 0,45 ym de porosidade, utilizando o equipamento de filtragao
(Manifold);

b) Rinsar a membrana com 20 a 30 mL de agua estéril, apés cada amostra filtrada;
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c) Remover assepticamente a membrana do equipamento de filtragcdo, com auxilio da
pinca e coloca-la sobre a superficie de uma placa de petri estéril de 49 x 13 mm com
ou Agar Plate Count;

Obs: antes de usar a pinga esterilizar mergulhando em alcool etilico a 70 % e
flambando na chama do bico de bursen.

d) Incubar a 35 + 0,5°C por aproximadamente 48 horas. Se o crescimento das colbnias
ocorrer, identificar os microorganismos fazendo gram e testes bioquimicos
recomendados para a identificagao.

e) Se o crescimento ndo tiver ocorrido ou for insuficiente. Reincubar por mais 72 horas e
se houver crescimento, identificar.

Controle negativo: filtrar 100 mL de agua estéril antes e apds a andlise das amostras e

seguir o roteiro anterior.

Controle positivo: filtrar 100 mL de agua estéril adicionado de cultura composta de

microorganismos e seguir o roteiro anterior.

2.1.3 Pesquisa/Contagem de Coliformes Totais por membrana filtrante

Preparar a placa de petri de 49 x 13 mm colocando o "absorvent pad" na placa e
saturando com + 2,0 mL de caldo M-Endo. Verificar se o caldo umidificou todo o pad,
remova 0 excesso.

a) Filtrar a vacuo, 100 mL de cada amostra através de uma membrana filtrante estéril de
47 mm de didmetro e 0,45 ym de porosidade, utilizando o equipamento de filtragao
(Manifold);

b) Rinsar a membrana com 20 a 30 mL de agua estéril, apo6s cada amostra filtrada;

c) Remover assepticamente a membrana do equipamento de filtragdo e coloca-la sobre o
pad previamente embebido em caldo M-Endo;

d) Inverter as placas e incubar a 35 + 0,5°C por 24 + 2 horas.

e) Realizar a leitura caso haja crescimento, contar o numero de colbnias e registrar o
resultado expressando em UFC/100mL.

Interpretacdo: O crescimento de colénias com coloracédo de rosa a vermelho escuro com

brilho metalico verde-dourado superficial € indicativo de bactéria do grupo Coliforme. O

brilho pode estar cobrindo toda a colénia, ou apenas o centro, ou a periferia. (KONEMAN,

,1999.).

Caso haja necessidade de confirmagdo, transferir as colbnias para o caldo
lactosado, com posterior confirmagdo em caldo lactosado verde brilhante bile 2%.
Paralelamente a verificagcdo pode-se obter sua diferenciagdo para coliformes fecais,
checando os resultados de pesquisa de E.coli, descrito no item 2.1.4.

Controle negativo: filtrar 100 mL de agua estéril antes e apds a andlise das amostras e

seqguir o roteiro anterior.

Controle positivo: filtrar 100 mL de agua estéril adicionado de cultura de E.coli e seguir o

roteiro anterior.
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2.1.4 Pesquisa/Contagem de Coliformes Fecais (E.coli) por membrana
filtrante

Preparar a placa de petri de 49 x 13 mm colocando o "absorvent pad" na placa e
saturando com + 2,0 mL de caldo M-FC. Verificar se o caldo umidificou todo o pad e se
houver excesso remover.

a) Filtrar a vacuo, 100 mL de cada amostra através de uma membrana filtrante estéril de
47 mm de didmetro e 0,45 uym de porosidade, utilizando o equipamento de filtragao
(Manifold);

b) Rinsar a membrana com 20 a 30 mL de agua estéril, apds cada amostra filtrada;

c) Remover assepticamente a membrana do equipamento de filtragdo e coloca-la sobre o
pad previamente embebido em caldo M-FC;

d) Lacrar as placas, coloca-las em um saco plastico a prova d'agua, Inverter as placas e
incubar por imersdo em banho de agua a 45,5 + 0,2°C por 24 + 2 horas.

e) Realizar a leitura caso haja crescimento, contar o numero de coldnias e registrar o
resultado expressando em UFC/100mL.

Interpretacdo: O crescimento das coldnias, com coloragdo em tons variados de azul, é

tipica de coliforme fecal (E.coli), podendo aparecer com coloracdo de cinza a verde

atipica. Coldnias com coloragdo de cinza a creme nao sdo de coliformes fecais

(KONEMAN, E.W.,1999.).

Controle negativo: filtrar 100 mL de agua estéril antes e apds a analise das amostras e

seguir o roteiro anterior.

Controle positivo: filtrar 100 mL de agua estéril adicionado de cultura de E.coli e seguir

os roteiro anterior.

2.1.5 Pesquisa/Contagem de Pseudomonas aeruginosa por membrana
filtrante

a) Filtrar a vacuo, 100 mL de cada amostra através de uma membrana filtrante de 47 mm
de diametro e 0,45 pym de porosidade estéril, utilizando o equipamento de filtracdo
(Manifold);

b) Rinsar a membrana com 20 a 30 mL de agua estéril, apés cada amostra filtrada;

c) Remover assepticamente a membrana do equipamento de filtragdo, com auxilio da

pinga e coloca-la sobre a superficie de uma placa de petri estéril de 49 x 13 mm com agar

MPA-C. Cuidar para que membrana fique bem aderida a superficie do agar, ndo deixando

espacos com ar;

Obs: antes de usar a pinga esterilizar mergulhando em alcool etilico a 95% ou

absoluto e flambando na chama do bico de busen (KONEMAN, 1999.).

d) Inverter as placas e incubar a 41,5 + 0,5°C por aproximadamente 72 horas.

e) Ler e caso haja crescimento, contar o n° de colénias e registrar o resultado

expressando em como UFC/100mL.

Interpretacdo: O crescimento de colénias com 0,8 a 2,2 mm de diédmetro, aparéncia

achatada, bordas claras e centro com coloragdo acastanhada a esverdeada-negra é tipico

de P.aeruginosa. Confirmar o crescimento tanto de colbnias tipicas, quanto de atipicas,
isolando cada colbnia e estriando em placa de 90 x 15 com agar Milke. Apds o periodo de
incubacao de 24 horas a 35 + 1,0°C, observar se houve crescimento com hidrélise da
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caseina e producgao de pigmento amarelado a verde disperso no meio, o que confirma a
presenga de P. aeruginosa (KONEMAN, 1999.).

Controle negativo: filtrar 100 mL de agua estéril antes e apds a analise das amostras e
seguir o roteiro anterior.

Controle positivo: filtrar 100 mL de agua estéril adicionado de cultura de P..aeruginosa e
seguir os roteiro anterior.

2.2 Amostragem

Foram colhidas amostras em triplicada de cada ponto de amostragem em trés dias
da semana durante nove semanas consecutivas.

2.3 Critérios de aceitacao

A especificagdo empregada para agua potavel é definida de acordo com os limites
recomendados pela Portaria n.° 1469 de 29 de dezembro de 2000. J4, a especificagao
empregada para agua filtrada amostrada logo apds o sistema de filtragcdo e para agua
fitrada amostrada no abastecimento do reator para fabricacdo das capsulas, foram
definidos de acordo com o Capsugel Standard Operation Instruction n.° 360-05 (1999),
como sendo aceitavel para agua utilizada na fabricagdo das capsulas duras de gelatina
vazias, Quadro 1.

QUADRO 1- Niveis de contaminagdo microbioldgica aceitavel para agua utilizada na
fabricagao de capsulas.

Ponto de Amostragem Especificagao
Aerébios Coliformes Coliformes Pseudomonas
_ Totais/mL | Totais/100mL |Fecais/100mL | aeruginosa/100mL
Agua potavel entrada da fabrica <500 UFC Auséncia Auséncia Auséncia
Agua filtrada amostrada p6s a filtragdo | < 10 UFC Auséncia Auséncia Auséncia
Agua filtrada que abastece o reator | <10 UFC Auséncia Auséncia Auséncia

Critério de aceitagao: A agua sera considerada adequada do ponto de vista da
qualidade microbiolégica, para fabricagdo de capsulas duras de gelatina, se a agua
utilizada para abastecer o reator atenda a especificagao do Quadro 1.
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3. Resultados

Os Quadros 2, 3 e 4, nos itens 3.1, 3.2 e 3.3, apresentam os resultados obtidos
para a agua potavel amostradas na entrada da fabrica, filtrada amostrada apos o sistema
de filtragao, filtrada amostrada no abastecimento do reator, respectivamente.

3.1- Agua potavel amostrada na entrada da fabrica

QUADRO 2 - Agua potavel amostradas na entrada da fabrica

PONTO DE AMOSTRAGEM: AGUA POTAVEL AMOSTRADA NA ENTRADA DA FABRICA

1° SEMANA 2° SEMANA 3° SEMANA
Andlises Resultado Analises Resultado Analises Resultado

S C.T.A. POUR PLATE | Ausente S C.T.A. POUR PLATE Ausente S C.T.A. POUR PLATE | 1 UFC/mL
g C.T.A. FILTRAGAO 1 UFC/100mL g C.T.A. FILTRAGAO Ausente E C.T.A. FILTRAGAO 31 UFC/100mL
E P. COL. TOTAIS Ausente ﬁ P. COL. TOTAIS Ausente H P. COL. TOTAIS Ausente
D P. COL. FECAIS Ausente D P.COL. FECAIS Ausente D P.COL. FECAIS Ausente
A P. P. aeruginosa Ausente A P. P. aeruginosa Ausente A P. P. aeruginosa Ausente
T | C.T.A POURPLATE | Ausente T C.T.A. POUR PLATE Ausente T C.T.A. POUR PLATE | 1 UFC/mL
IFi C.T.A. FILTRAGAO Ausente g C.T.A. FILTRAGAO 2 UFC/100mL IFi C.T.A. FILTRAGAO 53 UFC/100mL
g P. COL. TOTAIS Ausente i P. COL. TOTAIS Ausente g P. COL. TOTAIS Ausente

P. COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente

P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
Q | C.TA POURPLATE | Ausente Q | C.T.A POURPLATE Ausente Q | C.TA POURPLATE | 1 UFC/mL
X C.T.A. FILTRAGAO Ausente lAJ C.T.A. FILTRAGAO 8 UFC/100mL X C.T.A. FILTRAGAO 91 UFC/100mL
? P. COL. TOTAIS Ausente % P. COL. TOTAIS Ausente ? P.COL. TOTAIS Ausente
A P.COL. FECAIS Ausente A P.COL. FECAIS Ausente A P.COL. FECAIS Ausente

P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente

4° SEMANA 5° SEMANA 6° SEMANA
Andlises Resultado Analises Resultado Anadlises Resultado

S | C.T.A. POURPLATE | Ausente S C.T.A. POUR PLATE Ausente S C.T.A. POUR PLATE Ausente
?} C.T.A. FILTRAGAO 11UFC/100mL (E; C.T.A. FILTRAGAO 1 UFC/100mL (E; C.T.A. FILTRAGAO 1 UFC/100mL
IL\JI P. COL. TOTAIS Ausente ﬁ P. COL. TOTAIS Ausente “ P. COL. TOTAIS Ausente
D | p.COL.FECAIS Ausente D | p.cOL.FECAIS Ausente D | p.cOL.FECAIS Ausente
A P. P. aeruginosa Ausente A P. P. aeruginosa Ausente A P. P. aeruginosa Ausente
T C.T.A.POURPLATE | Ausente T C.T.A. POUR PLATE Ausente T C.T.A. POUR PLATE | Ausente
E C.T.A. FILTRACAO 24UFC/100mL ﬁ C.T.A. FILTRAGAO 4 UFC/100mL E C.T.A. FILTRACAO Ausente
¢ |LP.coL Totals Ausente ¢ |P.coL TotAs Ausente ¢ |p.coL TotAIS Ausente

P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente

P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
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Continuac&o do Quadro 2

Q C.T.A. POURPLATE | Ausente Q C.T.A. POUR PLATE Ausente Q C.T.A. POUR PLATE Ausente
X C.T.A FILTRAGAO 7 UFC/100mL K C.T.A. FILTRAGAO 2 UFC/100mL X C.T.A FILTRAGAO Ausente
? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente
A P.COL. FECAIS Ausente A P.COL. FECAIS Ausente A P.COL. FECAIS Ausente
P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
7° SEMANA 8° SEMANA 9° SEMANA
Andlises Resultado Andlises Resultado Andlises Resultado
S C.T.A. POUR PLATE | Ausente S C.T.A. POUR PLATE Ausente S C.T.A. POUR PLATE Ausente
g C.T.A. FILTRAGAO 1 UFC/100mL g C.T.A. FILTRAGAO 14UFC/100mL E‘-, C.T.A. FILTRAGAO 1 UFC/100mL
g P. COL. TOTAIS Ausente H P. COL. TOTAIS Ausente ﬁ P. COL. TOTAIS Ausente
D P.COL. FECAIS Ausente D P.COL. FECAIS Ausente D P.COL. FECAIS Ausente
A P. P. aeruginosa Ausente A P. P. aeruginosa Ausente A P. P. aeruginosa Ausente
T | C.TA POURPLATE | Ausente T C.T.A. POUR PLATE Ausente T C.T.A. POUR PLATE | Ausente
IFQ CT.A.FILTRACAO | 4 UFC/100mL ﬁ CT.A. FILTRAGAO 6 UFC/100mL g C.T.A.FILTRACAO | Ausente
E P. COL. TOTAIS Ausente i P.COL. TOTAIS Ausente E P. COL. TOTAIS Ausente
P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente
P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
Q | C.TA POURPLATE | Ausente Q | C.T.A. POURPLATE Ausente Q | C.T.A POURPLATE Ausente
X C.T.A. FILTRAGAO 10UFC/100mL X C.T.A. FILTRAGAO Ausente X C.T.A. FILTRAGAO Ausente
? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente
A P.COL. FECAIS Ausente A P.COL. FECAIS Ausente A P.COL. FECAIS Ausente
P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
Legenda:

C.T.A.POUR PLATE = Contagem total de aerdbios pelo método de contagem em placas
(Pour Plate Method).

C.T.AFILTRAGCAO = Contagem total de aerdbios pelo método de filtragdo em membrana.

P.COL.TOTAIS = Pesquisa de coliformes totais pelo método de filtragdo em membrana.

P.COL.FECAIS = Pesquisa de coliformes fecais pelo método de filtracdo em membrana.

P. P.aeruginosa = Pesquisa de coliformes fecais pelo método de filtracdo em membrana.
UFC = Unidade formadora de colbnia
Ausente = ndo houve crescimento bacteriano.
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3.2- Agua filtrada amostrada apés o sistema de filtragao

QUADRO 3- Agua filtrada amostrada apds o sistema de filtracéo

PONTO DE AMOSTRAGEM: AGUA POTAVEL AMOSTRADA NA ENTRADA DA FABRICA

1° SEMANA 2° SEMANA 3° SEMANA
Analises Resultado Analises Resultado Analises Resultado
S| C.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A. POUR PLATE Ausente
E} C.T.A. FILTRAGCAO 1 UFC/100mL (E; C.T.A. FILTRAGAO Ausente (E; C.T.A. FILTRAGCAO 2 ufc/100mL
g P. COL. TOTAIS Ausente “ P. COL. TOTAIS Ausente H P. COL. TOTAIS Ausente
D| p.coL. FECAIS Ausente D| p.coL. FECAIS Ausente D | p.coL.FECAIS Ausente
A P. P. aeruginosa Ausente A P. P. aeruginosa Ausente A P. P. aeruginosa Ausente
T| C.T.A. POUR PLATE Ausente T | C.T.A. POUR PLATE Ausente T | C.T.A. POUR PLATE Ausente
E C.T.A. FILTRACAO Ausente ﬁ C.T.A. FILTRACAO 1 UFC/100mL E C.T.A. FILTRACAO 3 ufc/100mL
g P. COL. TOTAIS Ausente i P. COL. TOTAIS Ausente g P. COL. TOTAIS Ausente
P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente
P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
Q| C.T.A. POUR PLATE Ausente Q| C.T.A. POUR PLATE Ausente Q| C.T.A.POUR PLATE Ausente
K C.T.A. FILTRAQAO Ausente g C.T.A. FILTRACAO Ausente K C.T.A. FILTRAQAO 7 ufc/100mL
? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente
A| P.COL. FECAIS Ausente A| P.COL. FECAIS Ausente A| P.COL. FECAIS Ausente
P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
4° SEMANA 5° SEMANA 6° SEMANA
Analises Resultado Analises Resultado Analises Resultado
S| C.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A.POUR PLATE Ausente
]é C.T.A. FILTRAGAO 2 UFC/100mL g C.T.A. FILTRAGAO 0 UFC/100mL (E3 C.T.A. FILTRAGAO Ausente
E P. COL. TOTAIS Ausente H P. COL. TOTAIS Ausente H P. COL. TOTAIS Ausente
D| p.coL. FECAIS Ausente D | p.coL. FECAIS Ausente D | p.coL.FECAIS Ausente
A P. P. aeruginosa Ausente A P. P. aeruginosa Ausente A P. P. aeruginosa Ausente
T| C.T.A. POUR PLATE Ausente T [ C.T.A. POUR PLATE Ausente T | C.T.A. POUR PLATE Ausente
E C.T.A. FILTRACAO 2 UFC/100mL E C.T.A FILTRAGAO Ausente E C.T.A. FILTRAGAO Ausente
i P. COL. TOTAIS Ausente i P. COL. TOTAIS Ausente i P. COL. TOTAIS Ausente
P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente
P.. P. aeruginosa Ausente P.. P. aeruginosa Ausente P.. P. aeruginosa Ausente
Q| C.T.A. POUR PLATE Ausente Q| C.T.A. POUR PLATE Ausente Q| C.T.A.POUR PLATE Ausente
X C.T.A. FILTRAGAO 1 UFC/100mL X C.T.A. FILTRAGAO Ausente X C.T.A. FILTRAGAO Ausente
? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente
A| P.COL. FECAIS Ausente A'| P.COL. FECAIS Ausente A| P.COL. FECAIS Ausente
P.. P. aeruginosa Ausente P.. P. aeruginosa Ausente P.. P. aeruginosa Ausente
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Continuac&o do Quadro 3

7° SEMANA 8° SEMANA 9° SMANA
Analises Resultado Analises Resultado Analises Resultado

S| C.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A. POUR PLATE Ausente
g C.T.A. FILTRACAO Ausente g C.T.A. FILTRACAO Ausente E} C.T.A. FILTRACAO Ausente
E P. COL. TOTAIS Ausente H P. COL. TOTAIS Ausente ﬁ P. COL. TOTAIS Ausente
D| p.coL. FECAIS Ausente D | p.coL. FECAIS Ausente D | p.coL.FECAIS Ausente
A P.. P. aeruginosa Ausente A P.. P. aeruginosa Ausente A P.. P. aeruginosa Ausente
T| C.T.A. POUR PLATE Ausente T | C.T.A. POUR PLATE Ausente T | C.T.A. POUR PLATE Ausente
E C.T.A. FILTRACAO Ausente E C.T.A. FILTRACAO 1 UFC/100mL E C.T.A. FILTRAGAO Ausente
i P. COL. TOTAIS Ausente i P. COL. TOTAIS Ausente i P. COL. TOTAIS Ausente

P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente

P.. P. aeruginosa Ausente P.. P. aeruginosa Ausente P.. P. aeruginosa Ausente
Q| C.T.A.POUR PLATE Ausente Q| C.T.A.POUR PLATE Ausente Q| C.T.A. POUR PLATE Ausente
X C.T.A. FILTRACAO Ausente K C.TA. FILTRAQAO Ausente X C.T.A. FILTRAQAO Ausente
? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente
A| P.COL. FECAIS Ausente A | P.COL. FECAIS Ausente A| P.COL.FECAIS Ausente

P. P. aeruginosa Ausente P.. P. aeruginosa Ausente P.. P. aeruginosa Ausente
Legenda:

C.TAPOUR PLATE = Contagem total de aerdbios pelo método de contagem em placas
(Pour Plate Method).

C.T.AFILTRACAO = Contagem total de aerdbios pelo método de filtragdo em membrana.
P.COL.TOTAIS = Pesquisa de coliformes totais pelo método de filtragdo em membrana.
P.COL.FECAIS = Pesquisa de coliformes fecais pelo método de filtracdo em membrana.

P. P.aeruginosa = Pesquisa de coliformes fecais pelo método de filtragdo em membrana.
UFC = Unidade formadora de col6nia
Ausente = ndo houve crescimento bacteriano

12




REVISTA CONTROLE DE CONTAMINACAO, V.30, n.5, outubro de 2001, p. 26-38.
www.aguaseaguas.ufjf.br / www.aguaseaguas.hpg.com.br
jmacedo@fbio.ufjf.br /j.macedo@terra.com.br

3.3- Agua filtrada amostrada no abastecimento do reator

QUADRO 4- Agua filtrada amostrada no abastecimento do reator.

PONTO DE AMOSTRAGEM: AGUA POTAVEL AMOSTRADA NA ENTRADA DA FABRICA

1° SEMANA 2° SEMANA 3° SMANA
Analises Resultado Andlises Resultado Andlises Resultado
S| C.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A. POUR PLATE Ausente
g C.T.A. FILTRAGAO 3 UFC/100mL (E3 C.T.A. FILTRAGAO 2 UFC/100mL (E3 C.T.A. FILTRAGAO Ausente
E P. COL. TOTAIS Ausente ﬁ P. COL. TOTAIS Ausente ﬁ P. COL. TOTAIS Ausente
2 P.COL. FECAIS Ausente 2 P.COL. FECAIS Ausente 2 P.COL. FECAIS Ausente
P.P. aeruginosa Ausente p. P. aeruginosa Ausente P. P._aeruginosa Ausente
T| C.T.A.POURPLATE | Ausente T | C.T.A. POUR PLATE Ausente T | C.T.A. POUR PLATE Ausente
IFi C.T.A. FILTRAGAO 13 UFC/100mL g C.T.A. FILTRAGAO Ausente IFi C.T.A. FILTRAGAO Ausente
/(_;\ P. COL. TOTAIS Ausente i P. COL. TOTAIS Ausente /(_;\ P. COL. TOTAIS Ausente
P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente
P. P. aeruginosa | Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
Q| C.T.A.POURPLATE | Ausente Q| C.T.A. POUR PLATE Ausente Q| C.T.A.POUR PLATE Ausente
E C.T.A. FILTRACAO 8 UFC/100mL g C.T.A. FILTRACAO Ausente E C.T.A. FILTRACAO 1 UFC/100mL
? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente ? P.COL. TOTAIS Ausente
A| P.COL. FECAIS Ausente A | P.COL. FECAIS Ausente A | P.COL. FECAIS Ausente
P. P. aeruginosa | Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
4° SEMANA 5° SEMANA 6° SMANA
Andlises Resultado Andlises Resultado Andlises Resultado
S| C.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A. POUR PLATE Ausente
g C.T.A. FILTRACAO 1 UFC/100mL g C.T.A. FILTRACAO Ausente (E; C.T.A. FILTRACAO 3 UFC/100mL
I‘\JI P. COL. TOTAIS Ausente ﬁ P. COL. TOTAIS Ausente ﬁ P. COL. TOTAIS Ausente
2 P.COL. FECAIS Ausente 2 P.COL. FECAIS Ausente 2 P.COL. FECAIS Ausente
P.P. aeruginosa Ausente p. P. aeruginosa Ausente P. P._aeruginosa Ausente
T| C.T.A. POUR PLATE Ausente T | C.T.A. POUR PLATE Ausente T | C.T.A. POUR PLATE Ausente
IFi C.T.A. FILTRAGAO 5 UFC/100mL g C.T.A. FILTRAGAO Ausente IFi C.T.A. FILTRAGAO 7 UFC/100mL
/(i P. COL. TOTAIS Ausente i P. COL. TOTAIS Ausente /(i P. COL. TOTAIS Ausente
P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente
P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
Q| C.T.A.POURPLATE | Ausente Q| C.T.A. POUR PLATE Ausente Q| C.T.A.POUR PLATE Ausente
X C.T.A. FILTRACAO 2 UFC/100mL IAJ C.T.A. FILTRACAO Ausente X C.T.A. FILTRACAO 12 UFC/100mL
? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente
A| P.COL. FECAIS Ausente A | P.COL. FECAIS Ausente A | P.COL. FECAIS Ausente
P. P. aeruginosa | Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
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Continuagéo do Quadro 4

7° SEMANA 8° SEMANA 9° SMANA
Analises Resultado Analises Resultado Analises Resultado
S| c.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A. POUR PLATE Ausente S| C.T.A. POUR PLATE Ausente
g C.T.A. FILTRACAO 7 UFC/100mL g C.T.A. FILTRAGAO 2 UFC/100mL (E3 C.T.A. FILTRAGAO 1 UFC/100mL
g P. COL. TOTAIS Ausente H P. COL. TOTAIS Ausente ﬁ P. COL. TOTAIS Ausente
D| P.cOL. FECAIS Ausente D| P.COL. FECAIS Ausente D| P.COL. FECAIS Ausente
: p. P. aeruginosa Ausente 8 p. P. aeruginosa Ausente A p.P. aeruginosa Ausente
T| C.T.A. POUR PLATE Ausente T | C.T.A. POUR PLATE Ausente T | C.T.A. POUR PLATE Ausente
IFi C.T.A. FILTRACAO 4 UFC/100mL g C.T.A. FILTRACAO Ausente IFi C.T.A. FILTRAGAO 3 UFC/100mL
fi P. COL. TOTAIS Ausente i P. COL. TOTAIS Ausente fi P. COL. TOTAIS Ausente
P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente P.COL. FECAIS Ausente
P. P. aeruginosa | Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
Q| C.T.A. POUR PLATE Ausente Q| C.T.A POUR PLATE Ausente Q| C.T.A.POUR PLATE Ausente
E C.T.A. FILTRAGAO 5 UFC/100mL X C.T.A. FILTRAGAO Ausente E C.T.A. FILTRAGAO Ausente
? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente ? P. COL. TOTAIS Ausente
A| P.COL. FECAIS Ausente A | P.COL. FECAIS Ausente A | P.COL. FECAIS Ausente
P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente P. P. aeruginosa Ausente
Legenda:

C.T.APOUR PLATE = Contagem total de aerdbios pelo método de contagem em placas
(Pour Plate Method).

C.T.A.FFILTRAGAO = Contagem total de aerdbios pelo método de filtragdo em membrana.
P.COL.TOTAIS = Pesquisa de coliformes totais pelo método de filtragdo em membrana.
P.COL.FECAIS = Pesquisa de coliformes fecais pelo método de filtracdo em membrana.

P. P. aeruginosa = Pesquisa de coliformes fecais pelo método de filtragdo em membrana.
UFC = Unidade formadora de col6nia
Ausente = ndo houve crescimento bacteriano

4- Discussao dos resultados

Os resultados mostram que o método de contagem total em placas e por filtragao

em membrana é eficiente no controle dos niveis de aerobios.

Ressalta-se que os resultados obtidos na 32 semana no ponto de amostragem para
agua potavel na entrada da fabrica, para os niveis de aerdbios pelo método de filtragao
com membrana nao é representativo em fungdo de numero de amostras avaliadas e com
certeza ocorreu uma contaminacédo cruzada da membrana, o que levou a obtencdo de
resultados fora dos niveis normais, apesar dos resultados estarem dentro do parametro

legal.

A auséncia de coliformes totais, coliformes fecais e P. aeruginosa mostra que o

tratamento da agua antes da entrada da fabrica esta eficiente.
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5. Conclusao

O sistema de filtragdo utilizado no tratamento da agua para fabricagao de capsulas
¢ eficiente e consegue garantir a qualidade necessaria de um componente fundamental no
processo de obtengcdo de uma capsula com nivel microbiolégico dentro dos parametros
farnacopeicos.

Outra conclusao importante, que deve ser ressaltada, € que o processo de filtragao
utilizado nesta empresa tem custo compativel com a linha de fabricacdo de capsulas.
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