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INTRODUCAO

O mundo estd em constante evolugdo. Desde o ser vivo mais simples até o mais
complexo todos tem como principal objetivo a perpetuacdo de sua espécie. Essa evolucdo leva
0s seres humanos a buscar uma qualidade de vida mais adequada e saudavel e esta busca
engloba ndo somente 0 que comemos ou nosso estilo de vida, mas também como, onde, e o0 que
produzimos.

Com este objetivo todos os setores industriais estdo em busca de alternativas de
sustentabilidade, matérias primas mais ecologicamente corretas, menos toxicas e
conseqlientemente menos agressivas ao meio ambiente.

Com a proibicdo do formol e seus derivados na fabricacdo de produtos domissanitarios,
o0 controle microbioldgico na fabricacdo dos produtos passa a ser fundamental para a garantia da
qualidade dos produtos. Dentro desse ambito, faz-se necessario evoluir o conceito de controle
microbiologico na fabricagdo. A IPEL desenvolveu um novo conceito o GMF | —
Gerenciamento Microbiolégico do Futuro IPEL Futuro que busca um controle abrangente do
processo produtivo através de alguns critérios como :

e Implementagdo de edificacbes e instalacbes mais adequadas, que possuam
sustentabilidade, ou seja, capacidade de utilizar recursos naturais renovaveis (como
exemplo energia solar e/ou e6lica),

¢ Diagnostico e identificacdo de pontos criticos para contaminag¢do microbiana

e Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, desde a entrada das Matérias Primas até a
entrega do produto final no mercado, dentre outros.

A producdo de domissanitarios utiliza &gua em suas formulagdes, logo estd sujeito a
contaminacdo microbiana, ndo somente nas suas matérias primas e produtos finais, como
também em suas instalacBes. O trabalho aqui apresentado tem como objetivo introduzir o
conceito de Boas Praticas de Fabricacdo no ambito de controle microbiolégico, ilustrar suas
vantagens e através de exemplos praticos indicar como implantar tais controles.

HISTORICO

Os microrganismos podem sofrer mutagcBes gerando individuos mais adaptados e
resistentes aos controles convencionais. Tal caracteristica, aliada a velocidade de reproducéo e
capacidade de adaptacdo dos mesmos, em conjunto com a presenca cada vez maior de produtos
e matérias primas base aquosa resulta em uma situacdo onde comportamentos novos e
inesperados podem ocorrer, demandando ndo s6 a utilizacdo de microbicidas, mas também de
procedimentos adequados de monitoramento e controle.

Felizmente, paralelo a evolugdo da microbiota, os procedimentos e técnicas para seu
estudo também evoluiram. Com base nestas mudangas um novo conceito sobre contaminacao
industrial vem sendo discutido, disseminado e aceito.

A microbiologia tradicional estuda os microrganismos isoladamente, os testes sdo
efetuados com cultura isoladas, caracterizadas, identificadas e certificadas durante anos. Estas
culturas sdo mundialmente chamadas de cepas padrdo ou cultura tipo. Todos 0s ensaios sdo
baseados na fisiologia e na genética de algumas espécies que possuem comportamentos
diferentes de quando estdo interagindo com outras espécies. Isso leva a uma idealizacdo de
condicbes que muitas vezes ndo reflete com fidelidade os comportamentos observados na
pratica.



Nas contaminagdes industriais 0 que geralmente se encontra é uma mistura de espécies
convivendo juntas, interagindo e possibilitando que cada espécie se comporte de maneira
diferente do seu isolado, o que acarreta inimeros problemas de controle microbiolégico e da
erradicacdo desta contaminacdo.

Em 1943, Zobell em seu experimento com suspensédo celular em uma garrafa de vidro,
observou, pela primeira vez, que as bactérias localizavam-se em maior nimero na superficie
interna da garrafa do que no liquido dentro dela. Em 1978, Costerton através de técnicas de
microscopia sofisticadas, confirmou este fato e a partir dai o conceito de biofilme comegou a ser
difundido e mais atentamente estudado. A partir da década de 80 a microbiologia “moderna”
intensificou o estudo sobre biofilmes, principalmente nas areas médica e odontoldgica, porém
com o passar do tempo, pode-se verificar que no setor industrial ocorriam surtos de
contaminacdes aparentemente inexplicaveis pela microbiologia tradicional, foi neste momento
gue o aprendizado obtido na area da saude sobre biofilmes foi aplicado no segmento industrial.

Biofilme microbiano é definido como uma associacdo de células bacterianas e de
fungos, fixadas as superficies, bidticas ou abioticas (Ceri et al., 2001), inclusas em uma
complexa matriz extracelular de substdncias poliméricas (EPS). A EPS possui variada
composicdo quimica, e ndo somente prové a estrutura organica do biofilme, como também
facilita o arranjo espacial das diferentes espécies que o compdem. A EPS é composta
principalmente por polissacarideos, proteinas, acidos nucléicos, glicoproteinas e fosfolipidios
(Lennox et al., 2006). Esta matriz extracelular é formada em parte pelas proprias células e em
parte por componentes do ambiente, como por exemplo, detritos, proteinas, materiais
inorganicos e até mesmo outros seres vivos. Supde-se que menos de 10% dos microrganismos
presentes em um sistema sdo constituidos por células planctbnicas (isoladas e livres), estando
mais de 90% na forma de biofilme (Ceri et al., 1999).

O processo de adesdo (fixacdo) ocorre em duas fases, uma inicial (reversivel) onde
predominam atracdes fracas e a segunda (irreversivel), na qual predominam forcgas fisicas e
quimicas, ocorrendo estabilizacdo pela EPS (Christensen e Characklis, 1990). As células,
durante a adesdo, modificam seu fendtipo em resposta a aproximacdo de uma superficie,
respondendo as condi¢Bes ambientais com padrdes de crescimento diferentes dos observados
nas células livres (Costerton et al., 1987).

A formacdo do biofilme divide-se em 5 etapas consecutivas (American Society for
Microbiology, 2005). A primeira, de adsorc¢do, € reversivel e ocorre em segundos. A segunda,
de adesdo, é irreversivel e ocorre no intervalo de segundos a horas. A etapa de crescimento e
divisao celular ocorre no periodo de horas a dias, a quarta etapa ocorre a de formacao de EPS e
biofilme. A Gltima etapa, de adesdo de outros microrganismos e liberacdo de micro-col6nias,
pode ocorrer no periodo de dias a meses (Figura 1).
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Figura 1: Etapas da Formacéo de Biofilme.

Costerton (1995) descreve a estrutura do biofilme in vitro como similar a torres de
cogumelo com canais de &gua entre elas, conforme indicado na Figura 2.
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Figura 2: Estrutura do biofilme (fonte: Marques et al., 2004).

O biofilme é uma comunidade de variadas espécies que tém um comportamento
totalmente diferenciado das células livres (planctbnicas), nestas colénias ha alguns fendmenos
peculiares que vao desde a troca de material genético entre as células até a comunicacéo entre si
através de moléculas sinalizadoras. Além da prépria evolucdo das espécies (um exemplo
classico a agdo da penicilina) estes fendmenos conferem as células desta col6nia uma resisténcia
muito maior a acdo de antimicrobianos do que as células em suspenséo.

Os principais problemas classicos causados pela contaminagdo microbiana no segmento
de domissantiarios sdo:

e Protecdo na embalagem (estado Umido): causado pelo crescimento desordenado de
bactérias e/ou leveduras
0 Problemas
= Perda de viscosidade.
= Perda de estabilidade (separacéo de fases)
= Alteracéo de pH.
= Aparecimento de mau odor e formacao de gases.
= Descaracterizacao do produto.
= Perda de desempenho

Alem da contaminacdo cléssica acima descrita, em fungdo dos biofilmes e da constante
adpatacdo dos microrganismos, novos episodios de contaminagdo em tanques de estoque de
matérias primas e produtos finais mesmo onde se utilizam um microbicida tem ocorrido. Outros
casos incidem ja no produto embalado prejudicando a qualidade e a imagem do fabricante

Baseando nesse novo conceito de contaminagdo e nos problemas causados por ela a
IPEL vem desenvolvendo o “Gerenciamento Microbioldgico do Futuro IPEL (GMF-I)”
cujo objetivo é ser uma poderosa ferramenta para a o controle adequado das unidades produtivas
de domissanitarios

Trata-se de um novo conceito apoiado no conhecimento técnico e no trabalho de campo.
Um dos componentes mais relevantes do GMF-I consiste no monitoramento microbiolégico
que pode ser implementado em diversos niveis: desde um simples acompanhamento pelo
dispositivo BIOLAMINOTESTE até o acompanhamento total do sistema fabril.

A base do GMF-I apo6ia-se num tripé composto dos seguintes elementos:

1. Antimicrobianos (bactericidas e leveduricidas) de melhor performance, menor
toxicidade, menor risco a0 meio ambiente e aos manipuladores. Atencdo as
concentracBes minimas inibitérias para evitar a falsa sensacdo de seguranca, que pode
levar a surtos de contaminagdo, principalmente pela presenca de biofilmes
contaminantes e resistentes.
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2. Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPF e C): ndo somente nos procedimentos a

serem seguidos, como também em analises profundas do processo fabril como um todo,
detectando os pontos criticos e tentando elimina-los da melhor maneira possivel.
Analise e controle de todas as etapas do processo de maneira consciente, desde a
entrada das matérias primas até o final do prazo de validade dos rprodutos.

Outros pontos das BFC e C incluem treinamento e consicentizagdo do pessoal
envolvido no processo, garantia de condi¢fes de armazenagem adequadas, adequacao
de equipamentos e procedimentos operacionais, etc. Dentro das BFC e C a IPEL
desenvolveu inclusive sistemas automaticos que garantem maior controle de
contaminagdo nos tanques. Esses sistemas estdo disponiveis para clientes interessados,
porem devido ao foco do trabalho aqui descrito ndo serdo apresentados em detalhes.

3. Sanitizacdo: este item faz parte da BPF e C porém a IPEL o considera de tamanha

importancia que decidimos deixa-lo em um item a parte. Hoje sabemos que mais de
90% da populacdo microbiana contaminante esta na forma de biofilmes. Os
microrganismos quantificados pela microbiologia tradicional (plancténico) representam
menos de 10% do problema. O avanco dos estudos com biofilmes no segmento
industrial mostra que uma lavagem comum remove cerca de 90% do biofilme e os 10%
restantes tem a capacidade de reconstituir a flora inicial em menos de 5 horas. Por isso
a importancia da sanitizagdo dos tanques, reatores, tubulagdes e todos os utensilios que
entrem em contato com o produto. O programa/cronograma de sanitizacdo ndo é
somente enxaguar as superficies com um sanitizante, € muito mais complexo que isto.
A partir de uma amostra do biofilme aplica-se o procedimento de proliferacdo in vitro
destes biofilmes com posteriores testes de efetividade para descobrir-se exatamente
gual o melhor sanitizante, na concentracao ideal e por fim porém ndo menos importante
0 tempo de contato entre sanitizante e biofilmes. Vale ressaltar dentro deste item
algumas defini¢des importantes que tém causado confusdes entre os usudrios, sendo:

a. Sanitizacdo é o conjunto de procedimentos (pessoal, ambiental e de processo)
para diminuir o teor de microrganismos indesejaveis ou nocivos, sem
necessidade de esteriliza-los.

b. Esterilizacdo é destruir todas as formas de vida através de processos quimicos
ou fisicos.

c. Desinfecgdo é destruir focos de infecgcdo potencial de um material, mas néo
todas as formas vivas presentes, através de agentes quimicos microbicidas
conhecidos como desinfetantes.

d. Higienizagdo é o mesmo que sanitizacdo, porém utilizado mais para pessoas e
ambientes familiares.

A IPEL possui laboratorios totalmente equipados para efetuar tanto os testes

microbioldgicos tradicionais como os de eficacia de microbicidas contra biofilmes microbianos
resistentes de modo a validar e monitorar o desempenho do sistema. Entre os testes disponiveis
podemos citar:

Deteccdo e quantificacdo de bactérias heterotroficas totais, bactérias esporuladas,
coliformes fecais e totais, bactérias anaerébias facultativas e estritas, bactérias redutoras
de sulfato, fungos filamentosos, leveduras e algas

Teste de desafio estado umido (Challenge Test)

Formacao de biofilmes e sua susceptibilidade a agentes antimicrobianos, dentre outros.

A IPEL tem efetuado nos ultimos 3 anos inlmeros testes com biofilmes industriais

resistentes tanto em laboratério como in loco, com resultados excelentes. A metodologia deste
ensaio bem como alguns estudos de caso serdo demonstrados a seguir.
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A implantacdo e manutencdo de um sistema GMF-1 geram trabalho e demandam
envolvimento de diversos departamentos do fabricante, notadamente das areas técnica, producgdo
e manutengdo bem como a conscientizagdo de todos os envolvidos da importancia do trabalho.
Entretanto, as vantagens abaixo citadas evidenciam a viabilidade e importancia desse sistema
para se alcangcar um novo estagio na producdo de produtos domissanitarios:

e Conhecimento do sistema — através do levantamento a ser efetuado pode-se identificar
0s pontos criticos, focando nesses para introducdo de melhorias nos processos de
armazenagem de matérias primas, fabricacdo, armazenagem de produto acabado entre
outros,

e Historico de contaminacdo — através do monitoramento microbiolégico constante pode-
se identificar tendéncias de contaminagdo permitindo atuacdo pro-ativa evitando-se
problemas posteriores

o Reducdo de paradas ndo planejadas — Conforme o GMF-I é implementado, os
procedimentos de BPF e C permitem planejar e executar o Cronograma de Sanitizacdo
evitando paradas ndo planejadas contribuindo para bons niveis de produtividade.

e Reducdo de desperdicios e ocorréncias de problemas — em um sistema controlado a
incidéncia de contaminacdo de Matérias primas e produto acabado diminuem
sensivelmente evitando retrabalhos, devolugdes e prejuizos.

e Melhoria da qualidade e da imagem no mercado — Um dos piores problemas que podem
ocorrer € a perda da confianca dos clientes causada por problemas de qualidade. Um
produto fabricado em uma fabrica com GMF-I ter4 sua qualidade microbioldgica
assegurada ndo sO pelo microbicida utilizado, mas por todas as acdes de BPF e C
implementadas, melhorando ainda mais a qualidade do produto e consolidando a
conficanca do cliente na marca.

MATERIAL E METODO

1 - Desenvolvimento de Biofilmes a partir de contaminantes industriais e anélise de sua
susceptibilidade aos microbicidas

Os ensaios foram efetuados em triplicata para cada biocida e suas respectivas
concentracdes, metodologia utilizada baseada na tese de mestrado de Lucchesi (2006).

Em tubos de ensaio com tampa de rosca (16x100 mm) foram pesadas aliquotas de 0,3 g
de esferas (por tubo) apresentando didmetros médios de 0,85 mm. A cada tubos foi adicionado
4,5 mL inoculo do contamiante com populacéo estimada em 1,0x10° UFC/mL e 0,5 mL de meio
de cultura TSB. Esses tubos foram colocados no sistema projetado para homogeneizagdo de
sangue (Figura 3) na velocidade de agitacdo de 4 a 5 rotagdes por minuto, por 48 horas a
temperatura de 35+2°C.

Apdbs o crescimento dos biofilmes, obtidos a partir de amostras de contaminantes
industriais as esferas foram retiradas com auxilio de uma cureta e foram lavadas por duas vezes
com solucédo salina estéril, em tubos de ensaio com tampa de rosca. Apos a lavagem, a cada
tubo, adicionou-se 2,5 mL de biocida a varias concentra¢des e 2,5 mL do meio de cultura TSB.
Os tubos foram incubados por 24 horas. Ap6s a incubacdo, as pérolas foram lavadas com
solucdo salina estéril e transferidas para tubos contendo 5mL de meio de cultura TSB fresco. Os
tubos foram sonicados por 30 minutos e incubados por 24 horas a temperatura de 35+2°C,
quando foi avaliado o crescimento celular, por turbidez ou estrias em meio de cultura TSA. A
menor concentragdo na qual ndo se verificou crescimento de células foi denominada como
concentracdo minima de erradicacdo do biofilme (CMEB).



Figura 3: Homogeneizador de sangue.

2 — Estudos de Caso

2.1 Formacao de biofilmes em esferas de Vidro e analise de sua susceptibilidade a
biocidas — A partir de agua Ultra Pura
Historico

A &gua ultra pura de uma Industria Farmacéutica — Divisdo de fabricacdo de
colirios — apresentava contaminacdo reincidente e resistente aos processos de
sanitizacdo tradicionais, como acido peracético e hipoclorito. O procedimento de
santizacdo, na tentativa de eliminar o problema, era efetuado diariamente, o que estava
ocasionando aumento de custo, ndo somente com a parada na producdo, mas também
com o processo de regeneracgdo das resinas catidnicas/aniénicas do sistema de agua.

Havia a suspeita de que a concentracdo dos sanitizantes utilizados ndo estavam
adequadas para total erradicacdo do biofilme contaminante, além da suspeita de haver
uma “bolha” no “loop” do sistema de agua ultra pura.

O microrganismo contaminante foi isolado por filtracdo de membrana e
encaminhado aos laboratorios da IPEL-Biocidas para teste de formacdo de biofilmes e
sua susceptibilidade a agentes antimicrobianos.

Para agilizar os resultados definiu-se as esferas de vidro como a superficie
utilizada nos ensaios.

Método

A partir do microrganismo isolado do sistema de &gua ultra pura, foi utilizado para
formacdo do biofilme e a metodologia de analise da susceptibilidade foi efetuado conforme o
item 1, porém com modificacdo no tempo de contato entre biofilme e saneante, o tempo de
utilizado neste experimento foi de 3 horas e ndo de 24 horas como citado no item. A aplicacédo
da solucdo sanitizante foi efetuada por asperséo.

Resumo da Metodologia

e Contaminante isolado cultivado em meio de cultura Tryptic Soy Broth (TSB)

e Esferas de Vidro: suporte para formagdo do biofilme: 0,3g de esferas de
aproximadamente 0,85 mm de didmetro

e Meio para formacdo do biofilme: TSB

¢ Incubacdo em Homogeneizador de sangue por 48 horas
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Triplice lavagem e adicdo de meio de cultura (TSB) e biocida (diversas concentragdes)
Incubacéo em homogeneizador de sangue por 24 horas

Lavagem e adicdo de meio de cultura (TSB) com sonicacdo por 30 minutos

Incubacdo por 24 horas e verificacdo de crescimento (presenga ou auséncia)

Microbicidas Testados

e Derivado de aldeido
e Composicao de derivados de guanidina, sais de quaternario e derivados de aldeido
e Composto nitrogenado halogenado

Resultados:

O microrganismo isolado do sistema de agua ultra pura é uma bactéria bastonete Gram
negativo. Os resultados da resisténcia aos microbicidas estdo na tabela 1.
Os resultados do CIM e CMM das células em suspensdo (planctbnicas) a partir do
microrganismo isolado apresentaram comportamento esperado, com concentragdes de
erradicacao ja citadas em literatura.

Quando o microrganismo foi testado na forma de biofilme observou-se um aumento
significativo na concentracdo de erradicacdo dos microbicidas utilizados.

Estes resultados indicam que no sistema de loop de &gua purificada de onde o
microrganismo foi isolado, propiciou a selecdo de microrganismos adaptados ao ambiente e
altamente resistentes as moléculas de ativo.

Tabela 1: Resisténcia do Biofilme formado a partir do microrganismo isolado do sistema de
agua ultra pura aos antimicrobianos testados.

Células Livres s Aumento na
o ) ) (Planctbnicas) Biofilmes (TSB) resisténcia
Antimicrobiano avaliado MMC MBIC MBEC

MIC(PPM) | (ppm) | (ppm) | (ppm) | MBECMMC
Derivado de aldeido 18,75 37,5 10.000 10.000 267X
Composicao de derivados de
guanidina, sais de quaternario 12,5 12,5 10.000 10.000 800x
e derivados de aldeido
Composto nitrogenado 18,75 375 9.000 9.000 240x
halogenado
MIC: Concentragcdo inibitéria Minima; MMC: Concentracdo Microbicida Minima; MBIC:

Concentragdo Minima de Inibicdo do Biofilme; MBEC: Concentragdo Minima de erradicacdo do
Biofilme.

Com os resultados do teste de susceptibilidade do biofilme formado no sistema de
esferas de vidro pode-se escolher o melhor microbicida para tratamento do sistema, devido a
sensibilidade das resinas do sistema de troca iénica o glutaraldeido foi escolhido como
sanitizante deste sistema, jA que 0 enxagle necessario apds a regeneracdo da resina foi
suficiente para eliminar qualquer residual deste microbicida. Além da sanitizacdo foi necessario
efetuar junto com este procedimento a eliminacdo total das bolhas e bolsdes de ar que se
formavam dentro da tubulacdo, aumentando a turbuléncia dos saneantes por toda a extensdo da
tubulacéo.



<

T

2.2 Formacao de biofilmes em esferas de Vidro e analise de sua susceptibilidade a biocidas
— A partir de microrganismos resistentes recuperados da superficie de um tanque de
armazenamento

Historico

Foi solicitado o teste de formacdo de biofilmes e sua susceptibilidade a agentes
antimicrobianos, para solucionar problema de contaminacdo de um tanque de armazenamento
de Lauril Eter Sulfato de Sodio. O tanque a que se refere este estudo foi confeccionado de aco
inox, 0 tanque estava em uso ha 4 anos e nunca havia sido efetuado um procedimento de
sanitizacdo, uma vez por més ele era lavado com agua em alta pressdo. Os microrganismos
contaminantes foram coletados da superficie interna do tanque pela tecnica de Swab e
cultivados em meio de cultura Tryptic Soy Broth (TSB) como cultura mista. Devido aos
sucessivos ciclos de carga e descarga a superficie interna apresentava formacao de incrustacdes.

A contaminacdo da superficie era tdo alta que o LESS apresentava contaminacéo superior a 10°
UFC/mL ap06s alguns dias de armazenagem.

Método

Utilizando os microrganismos contaminantes recuperados da superficie do tanque, foi
efetuado o teste de formacéo de biofilmes em esferas de PVC bem como sua susceptibilidade
aos agentes antimicrobianos. As metodologias para o ensaio foram descritas no item 1
(formac@o de biofilmes na superficie das esferas de PVC e susceptibilidade dos biofilmes aos
microbicidas). Neste estudo os microrganismos nao foram isolados e o tempo de contato entre o
sanitizante e a superficie do tanque foi de 3 horas. A aplicacdo da solucdo sanitizante foi
efetuada por asperséo.

Resumo da Metodologia
e Microrganismos coletados da superficie interna de um tanque uttilizado para
armazenamento LESS..
e Microrganismos cultivados em meio de cultura Tryptic Soy Broth (TSB)
Esferas de PVC: suporte para formacdo do biofilme: 0,3g de esferas de
aproximadamente 0,85 mm de didmetro
Meio para formacdo do biofilme: TSB
Incubacdo em Homogeneizador de sangue por 48 horas
Triplice lavagem e adicdo de meio de cultura (TSB) e biocida (diversas concentracdes)
Incubagdo em homogeneizador de sangue por 24 horas
Lavagem e adi¢cdo de meio de cultura (TSB) com sonicacdo por 30 minutos
Incubacdo por 24 horas e verificacdo de crescimento (presencga ou auséncia)

Microbicidas Testados
e Derivado de aldeido
e Composicao de derivados de guanidina, sais de quaternério e derivados de aldeido
e Composto nitrogenado halogenado
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Resultados:

Os microrganismos presentes na amostra da superficie eram na sua maioria bactérias,
que ndo foram isoladas, a intenc¢do era determinar o MBEC necessério pra erradicar a populagdo
existente na superficie do tanque.

Os resultados dos ensaios de Concentra¢do Inibitéria Minima (MIC), Concentracao
Microbicida Minima (CMM), Concentracdo Minima de Inibicdo do Biofilme (MBIC) e
Concentracdo Minima de Erradicacdo do Biofilme (MBEC) estdo demonstrados na Tabela 2.

O microbicida utilizado para a sanitizagdo deste tanque foi o numero 2 (Glutaral+
Cloreto de Benzalconio + Guanidina), por apresentar a menor MBEC (985 vezes maior que a
MIC).

Antes da aplicacdo da solucdo do microbicida 2 na concentracdo de 54.800 ppm, foi
necessario efetuar uma raspagem, com auxilio de espatulas, por toda a superficie interna para
retirar as incrustagcdes, apos enxagiie com &gua, a solucdo sanitizante foi aspergida por toda
extensdo interna do tanque. A solucdo ficou em contato com a superficie por 3 horas.

Tabela 2: Resisténcia do Biofilme formado a partir dos microrganismos recuperados da
superficie do tanque de armazenagem aos antimicrobianos testados.

o e sinimes (158) | Aumento e
Antiimicrobiano avaliado MMC MBIC MBEC
MIC(PPM) T (pPm) (ppm) (ppm) | MBEC/MMC

Derivado de aldeido 62,50 62,50 76.150 76.150 1218 X
Composicao de derivados de
guanidina, sais de quaternario e 55,60 55,60 54.800 54.800 985 X
derivados de aldeido
E;g‘gpef;gon'”oge”ado 73,20 73,20 85.500 85.500 1168 X

MIC: Concentragdo inibitéria Minima; MMC: Concentracdo Microbicida Minima; MBIC:
Concentracdo Minima de Inibicdo do Biofilme; MBEC: Concentracdo Minima de erradicagdo do
Biofilme.

A eficacia do procedimento foi validada por esfregaco com Swab, antes e ap6s, a
limpeza e sanitizacdo do tanque.

2.3 Erradicacdo de biofilme instalado responsavel pela contaminagdo de produtos
acabados

Com base no historico dos estudos efetuados em laboratorio com contaminantes
oriundos de tanques/reatores/equipamentos no dispositivo de formacgdo e erradicagdo de
biofilmes pode-se eliminar uma contaminagdo industrial em pouco tempo, com seguranca e
economia.

Pelo GMF-I foi efetuado diagndstico do sistema e identificada a contaminacdo em
tanques de matérias primas. Os microrganismos foram coletados e foi aplicada a metodologia
descrita nos itens 2.1 e 2.2, determinando assim o produto (sanitizante) e dosagem ideal para a
sanitizacdo dos tanques em questao.

No decorrer do trabalho algumas praticas foram modificadas de modo a respeitar as
BPF e C por exemplo:

o tubulacBes vazias passaram a ser limpas e deixadas com solu¢do sanitizante,

e conex0es e bocais sd0 mantidos fechados,




=oenes e 0s colaboradores foram treinados e conscientizados da importancia de seguir

procedimentos e utilizar EPI’s para sua seguranga e qualiade dos produtos,

e a agua de processo passou a ser tratada e o reservatério limpo e santizado com
periodicidade definida,

o foi definido um sistema de monitoramento e uma periodicidade para a sanitizagdo dos
tanques de armazenagem e de processo.

Desta forma, baseado no tripé descrito anteriormente, foi possivel além de controlar o
problema sem aumentar o uso de microbicida, aumentar a confiabilidade e a qualidade dos
produtos e ampliar o conhecimento da dindmica de contaminagdo do sistema produtivo.

Adicionalmente, devido ao maior controle microbilogico do processo foi possivel
efetuar um estudo para incorporar 4gua de reuso no processo de producdo garanrindo a
sustentabilidade do processo e atuacdo responsavel da empresa frente a utilizacdo de recursos
naturais.

Resultados:

Os resultados da recuperacdo microbiana da superficie dos tanques pela técnica de
“swab” antes e ap0s a sanitizacdo estdo demonstrados nas tabelas 3 e 4.

Tabela 3: Resultados dos “Swabs” de superficie dos Tanques de Matérias Primas Antes da

Sanitizacdo
L Fungos
Amostras Bacterias Leveduras . g

Filamentosos

Tanque 1 Antes Sanitizacdo Crescimento Auséncia Crescimento
Intenso Crescimento Intenso

Tanque 2 Antes Sanitizagéo Crescimento Auséncia Crescimento
Intenso Crescimento Intenso

Foto 4: TQ Bactérias e Fungos filamentosos
ANTES Sanitiza¢do

Tabela 4: Resultados dos “Swabs” de superficie dos Tanques de Matérias Primas Apds da
Sanitizacdo



L. Fungos
Amostras Bactérias Leveduras . 9
Filamentosos
Tanque 1 Antes Sanitizacdo Auséncia Auséncia Auséncia
Crescimento Crescimento Crescimento
Tanque 2 Antes Sanitizacéo Auséncia Auséncia Auséncia
Crescimento Crescimento Crescimento

Foto 5: TQ Bactérias e Fungos filamentosos
APOS Sanitizagdo

Os resultados dos swabs de superficie (tabelas 3 e 4, fotos 4 e 5) mostram a eficiéncia
do procedimento de limpeza e sanitizacdo, e a importancia da aplicacdo do GMF-I para a
correta sele¢do do sanitizante bem, como a concentracdo mais eficaz.

CONCLUSAO

O novo conceito em relagdo a contaminagdo industrial nos leva ao encontro de um
acompanhamento mais rigoroso por todo processo. A Ipel com base nessa evolucdo vem
desenvolvendo e aplicando o Gerenciamento Microbiolégico do Futuro Ipel (GMF-I)
enfocando a importancia do Tripé: Microbicida, Boas Préticas de Fabricagdo e Contole e
Sanitizacao Industrial.

Nas empresas que possuem um Cronograma de Sanitizagdo implementado e validado
ndo ha presenca de biofilmes resistentes que acabam por afetar a preservacdo dos produtos
finais.

Um cronograma de Sanitizacdo deve ser elaborado com critério, mediante as
necessidades de cada cliente/produto, mas basicamente um Cronograma de Sanitizagéo eficaz
deve responder a algumas perguntas tais como:

e O que sera limpo e sanitizado?

e Com qual sanitizante? (neste momento o teste de formagdo de biofilme,e e sua
susceptibilidade a microbicidas é imprescindivel)

e Como seré feita a limpeza e sanitizagao?

e Quem fara a limpeza e sanitiza¢do?

e Qual sera a freqliéncia deste procedimento?
e Quando sera efetuado?

e Como controlar a eficiéncias da limpeza e sanitizagdo?



<

As empresas que ndo possuem ou ndo aplicam corretamente o Cronograma de
Sanitizacdo terdo problemas de contaminacdo por biofilmes resistentes com o passar do
tempo, pois todos 0s microrganismos tendem a fixar em uma superficie e iniciar a formagéao
da col6nia. Este fato pode ser comprovado mediante a tantos surtos de contaminacdo
aparentemente sem explicacdo de um ou outro lote de produto acabado. Estes surtos, quando
esporadicos, acabam sendo atribuidos a outros fatores que ndo a instalacdo de biofilmes
contaminantes, porém na pratica estes sdo 0s primeiros avisos.

Os ensaios efetuados ao longo destes 3 anos mostram a importancia do “Tripé”, ndo
basta adicionar o biocida correto na concentragdo indicada, se ndo houver procedimentos de
Boas Préticas de Fabricacdo e Controle implantados além do cronograma de limpeza e
sanitizacao eficaz.

Sem duvida nenhuma alem de matérias-primas de boa qualidade, novas tecnologias e
equipamentos e conservantes adequados a unidade de fabricagdo também precisa evoluir e 0
GMF-I vem dar suporte para que essa evolucdo no ambito do controle microbiolégico possa
ocorrer, disponibilizando informacdo, avaliacfes laboratoriais, produtos, treinamentos e
assisténcia técnica para atender as exigéncias cada vez mais rigorosas do mercado e 0s novos
desafios que se apresentam para a industria de domissanitarios. .

A preservacdo microbiol6égica do futuro ndo é apenas um microbicida, mas um
Sistema de Controle Microbioldgico amplo que a IPEL, dentro de sua tradicdo de inovagdo
com tecnologia, vem desenvolvendo e aplicando com sucesso, proporcionando aos clientes
garantia e seguranca.
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