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Resumo

A farmácia de manipulação é um estabelecimento com a finalidade de elaborar preparações magistrais e oficinais. As 
emulsões são largamente utilizadas em formulações farmacêuticas graças à sua excelente capacidade de solubilização. 
A avaliação da qualidade deve obedecer farmacopeia e legislação vigentes apropriadas. O estudo objetivou avaliar 
os aspectos microbiológicos de Cremes Lanette® produzidos e comercializados em farmácias magistrais da cidade de 
Visconde do Rio Branco-MG. Foi adquirida 1 amostra de Creme Lanette® de cada farmácia do município. Foram reali-
zadas diluições seriadas para contagem de bactérias mesófilas, bolores e leveduras. As amostras foram enriquecidas para 
posterior avaliação de presença dos patógenos Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus. Os dados foram regis-
trados e analisados estatisticamente. Não houve crescimento bacteriano, nem presença de patógenos específicos em 
nenhuma das amostras em ambos os tempos. A contagem de bolores e leveduras não ultrapassou os limites estipulados 
pela legislação. Através dessas análises, pode-se afirmar que os Cremes Lanette® manipulados pelas farmácias deste 
município não apresentaram crescimento microbiano dos microrganismos analisados além do estipulado por legislação, 
tampouco a presença de microrganismos patogênicos que devem estar ausentes. Com base nos resultados obtidos no 
escopo do estudo, pode-se concluir que estes estabelecimentos estão de acordo com a legislação e seguem a RDC 67/07 
no aspecto microbiológico. 
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Abstract

Compounding pharmacy is an establishment with the purpose of preparing compounding and officinal formulas. 
Emulsions are widely used in pharmaceutical formulations due to their excellent solubilization. Quality assessment 
must comply with pharmacopeia and appropriate current law. This study aimed to evaluate the microbiological aspects 
of semisolid emulsions made and marketed in the master pharmacies of Visconde do Rio Branco, MG. One sample of 
Lanette® Cream was purchased from each pharmacy in the city. Serial dilutions were made to count mesophilic bacteria, 
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mold, and yeast. The samples were enriched for further evaluation of pathogen such as Pseudomonas aeruginosa and 
Staphylococcus aureus. The recorded data were statistically analyzed. There was no bacterial growth or the presence of 
specific pathogens in either sample at both times. The mold and yeast count did not exceed the limits defined by legis-
lation. It can be stated that the Lanette® Creams manipulated by the pharmacies of this municipality did not show growth 
of the analyzed microorganisms beyond the ones defined by legislation, nor the presence of pathogenic microorganisms 
that should be absent. It can be concluded that these establishments are in accordance with the legislation and they 
follow RDC No67/07 concerning to microbiological aspect. 

Keywords: CompoundingPharmacy, Lanette Cream, QualityControl. 

IntRodução

A farmácia magistral é um estabelecimento que 
envolve um conjunto de operações farmacotécnicas, 
com a finalidade de elaborar preparações magis-
trais e oficinais e fracionar especialidades farmacêu-
ticas para uso humano. (BRASIL, 2007). Atualmente, 
as farmácias compõem produtos aromatizados, 
produtos livres de corantes, produtos sem alérgenos 
específicos, agentes quimioterápicos, formulações 
não comerciais e outros produtos customizados para 
o paciente (GUHAROY et al., 2013). 

Dentre as fórmulas farmacêuticas, as emulsões 
(óleo-em-água (O/A) e água-em-óleo (A/O)) são larga-
mente utilizadas em formulações tanto farmacêuticas 
como cosméticas graças à sua excelente aceitabi-
lidade de aplicação e capacidade de solubilização de 
ingredientes lipofílicos e hidrofílicos (CHAPPAT, 1994; 
HUNTER et al., 2008; OTTO; PLESSIS; WIECHERS, 2009). 
Estas formulações, por razão de suas características, 
podem ser conferidas de valor adicional como a de 
ingredientes ativos com efeitos específicos (SMAOUI 
et al., 2017).As emulsões O/A são mais adequadas para 
a confecção de maioria dos hidratantes, para pele 
oleosa e para cuidados diários (KORAĆ et al., 2014). 

O Creme Lanette® é uma base farmacêutica comer-
cialmente conhecida, sendo uma emulsão aniônica 
óleo-em-água (O/A) branca com alta viscosidade e 
pH entre 5,0 e 6,5, que apresenta baixa irritabilidade 
e oleosidade, absorção rápida e que proporciona 

sensação de frescor (em razão da fase externa aquosa 
estar em contato com a pele). É compatível com 
fármacos como hidroquinona, di-hidroxiacetona, 
resorcina, ureia, entre outros (BERMAR, 2014; FIRMINO 
et al., 2011; LANG, 2018). 

A RDC 67/07 da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA), trata das Boas Práticas de Manipu-
lação (BPMs) em Farmácias Magistrais. Essa legislação 
define os critérios para aquisição e armazenamento 
de embalagens e matéria-prima, a água utilizada para 
manipulação, os manipuladores, além de detalhar 
os cuidados essenciais a todo tipo de manipulação, 
tais como os equipamentos e instalações, limpeza e 
sanitização das áreas e materiais etc (BRASIL, 2007).

As farmácias magistrais podem manipular produtos 
estéreis e não estéreis, contanto que sigam as Boas 
Práticas de Manipulação e as especificações da legis-
lação vigente (BRASIL, 2007; BRASIL, 2019) A avaliação 
microbiológica desses produtos se torna pertinente, 
partindo do fato de que a contaminação micro-
biana pode alterar as propriedades químicas, físicas 
e organolépticas dos medicamentos, assim como 
o conteúdo dos ingredientes ativos, sendo capaz 
de reduzir ou mesmo eliminar o efeito terapêutico 
dos mesmos. Os microrganismos presentes nesses 
produtos apresentam periculosidade por poderem 
causar infecções ou até convertê-los em produtos 
tóxicos. Os métodos utilizados para a avaliação 
desses produtos e os resultados obtidos devem estar 
em conformidade com as especificações e critérios 
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descritos na farmacopeia e legislação vigentes 
apropriadas (RATAJCZAK et al., 2015; BRASIL, 2019). 

Os testes para a contagem de bactérias mesófilas e 
bolores e leveduras são aplicados para avaliar se as 
matérias primas ou produtos não estéreis estão em 
acordo com os valores aceitáveis estipulados por 
legislação (BRASIL, 2019). A Farmacopeia Brasileira 
estipula os limites microbianos para os produtos de 
uso tópico, sendo que para estes não serem consi-
derados impróprios, devem apresentar as seguintes 
características: contagem total de bactérias aeróbias 
não mais que 102 UFC/g ou mL; contagem total de 
fungos, não mais que 101 UFC/g ou mL; ausência de 
Pseudomonas aeruginosa em 1g ou 1mL e ausência 
de Staphylococcus aureus em 1g ou 1mL de produto 
analisado (BRASIL, 2019). 

Diante do exposto o presente estudo se justifica pela 
escassez de trabalhos na região sobre o assunto, 
além da necessidade de avaliar a qualidade micro-
biológica dos produtos de farmácias magistrais. 
Assim sendo, o presente trabalho teve por objetivo 
avaliar os aspectos microbiológicos de cremes do 
tipo Lannete®produzidas e comercializadas em 
farmácias de manipulação da cidade de Visconde do 
Rio Branco-MG. 

MEtodoLoGIA

Trata-se de um estudo laboratorial que analisou 
amostras de creme Lanette®. Para isso, as amostras 
foram adquiridas de duas farmácias magistrais de 
Visconde do Rio Branco-MG, respeitando as respec-
tivas formulações que cada um oferecia. As amostras 
foram identificadas como “A” e “B”. Os cremes estavam 
dentro do prazo de validade, sendo que o vencimento 
do creme A estava datado em Março de 2020 e do 
creme B em Dezembro de 2019. Os produtos armaze-
nados em temperatura ambiente, abrigados da luz, 
calor, umidade e de agentes externos até a data 
da análise. Os ensaios microbiológicos foram reali-
zados no Laboratório de Microbiologia de Alimentos 

- Departamento de Ciências e Tecnologia, IFSUDES-
TE-MG - Campus Rio Pomba a partir do dia 2 de 
Setembro até o dia 8 de Outubro. As amostras foram 
armazenadas em temperatura ambiente durante os 
dias de duração da análise, sendo os testes realizados 
no tempo zero (T0) e no tempo de trinta dias (T30). 

Os meios de cultura foram preparados conforme 
instrução do fabricante. O meio de cultura Ágar 
Cetrimida, seletivo para Pseudomonas aeruginosa, 
foi adquirido de empresa terceirizada para as 
análises do T0. Foi retirado de cada amostra 1 g para 
ser diluído com 9 mL tampão fosfato pH 7,2 estéril 
na proporção de 1:10 no T0 e T30 de forma a obter 
uma suspensão. Para a contagem total de bactérias 
mesófilas, foram realizadas diluições seriadas da 
suspensão de forma a obter diluições também nas 
escalas 1:100 e 1:1000. Cada diluição foi inoculada em 
duplicata no meio Ágar Caseína-Soja pelo método 
de profundidade. Para a contagem total de fungos e 
leveduras, as diluições 1:10 e 1:100 foram inoculadas 
em duplicata no meio Ágar Sabouraud Dextrose 
(SDA) pela técnica de espalhamento por superfície. 
As placas de Ágar Caseína-Soja foram incubadas 
em estufa a 35º C por 5 dias e as placas de SDA a 
25º C por 7 dias. Após o crescimento, foi calculado o 
número de Unidade Formadora de Colônia (UFC) em 
cada placa (BRASIL, 2019). 

A pesquisa do patógeno Pseudomonas aeruginosa 
foi realizada adicionando 1 mL da suspensão com a 
amostra em 9 mL de Caldo Caseína-Soja (caldo de 
enriquecimento), o qual foi incubado em estufa a 
35º C por 24 horas. Após o período de incubação, 
houve estriamento do caldo de enriquecimento no 
meio seletivo Ágar Cetrimida. As placas então foram 
incubadas em estufa a 35º C por 72 h e avaliadas quanto 
a presença ou ausência de colônias (BRASIL, 2019). 

A Farmacopeia estipula que o meio de cultura seletivo 
para a identificação do patógeno Staphylococcus 
aureus a ser utilizado seja o Ágar Sal de Manitol, 
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mas permite a utilização de outros meios seletivos, 
contanto que apresentem os mesmos resultados 
(BRASIL, 2019). A pesquisa deste micro-organismo 
aconteceu adicionando 1 mL da suspensão com a 
amostra em 9 mL de Caldo Caseína-Soja para enrique-
cimento, o qual foi incubado em estufa a 35º C por 
24 horas. Após o período de incubação, houve estria-
mento do caldo de enriquecimento no meio seletivo 
Ágar Baird-Parker suplementado com suspensão de 

tabela 1: Contagem de microrganismos e avaliação de patógenos.

Amostras tempo
Bactérias 
uFC/g

Fungos leveduras 
uFC/g 

Staphylococcus 
aureus 

Pseudomonas 
aeruginosa 

A T0 <1,0 x 101 1,0 x 101 Ausente Ausente 

T30 <1,0 x 101 1,0 x 101 Ausente Ausente  

B  T0  <1,0 x 101 4,0 x 101 Ausente  Ausente  

T30  <1,0 x 101 2,0 x 101 Ausente  Ausente  

gema de ovo pasteurizada 5% e telurito de potássio 

1%, meio de cultura utilizado no lugar do Ágar Sal de 

Manitol. As placas foram incubadas em estufa a 35º C 

por 48 h e avaliadas quanto a presença ou ausência 

de colônias (BRASIL, 2019). 

RESuLtAdoS E dISCuSSão

A tabela a seguir apresenta os resultados das análises. 

A farmácia magistral trabalha com medicamentos 

personalizados em doses individualizadas com 

número de registro da formulação no Livro de Recei-

tuário, o que inviabiliza a análise montantes como os 

de lotes (BRASIL, 2007). No presente trabalho, não 

houve crescimento bacteriano algum em nenhuma 

das amostras nos dois tempos de análise. Em análises 

de produtos farmacêuticos magistrais de uso tópico, 

onde foram selecionadas uma amostra de cada tipo 

de produto, também não houve crescimento de 

bactérias em meios de cultura para contagem desse 

micro-organismo (LUCENA, 2014). Os valores obtidos 

da contagem bacteriana dos produtos analisados 

vão de encontro a outros estudos em que os Cremes 

Lanette® analisados não apresentaram valores para 

crescimento bacteriano acima do permitido (FIRMINO 

et al., 2011; MORAIS et al., 2018). Rosa et al. (2015) 

encontraram em suas análises 30% das amostras de 

creme condicionador para uso infantil com contagem 

bacteriana superior ao estipulado por legislação. 

A contagem de bolores e leveduras dos produtos 
não ultrapassou os limites da legislação, tendo maior 
crescimento na amostra B. Ikejiri e Ferrarini, tendo 
utilizado uma amostra de cada tipo de produto 
formulados por uma Farmácia Escola, observaram 
que 30% de suas amostras manipuladas apresen-
taram contagem total de fungos e leveduras além 
dos limites estipulados, sendo elas: creme hidratante 
corporal, gel secativo para acne, e gel pós sol. No 
mesmo creme, a contagem total de bactérias aeróbias 
totais também se encontrou elevada para a legislação 
(IKEJIRI; FERRARINI, 2014).  

O crescimento fúngico foi superior ao crescimentos 
bacteriano nas amostras. Segundo Pinto et al., as 
bactérias são microrganismos mais exigentes que 
se desenvolvem melhor em um pH aproximado da 
neutralidade. Já os fungos têm melhor desenvol-
vimento em pH levemente ácido (PINTO; KANEKO; 
PINTO, 2015).  

Não houve crescimento de patógenos específicos 
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que devem estar ausentes em 1g ou 1mL de produto 
(BRASIL, 2019), o que corrobora com os resultados 
apresentados em análises de creme Lanette®, de 
xampu de cetoconazol e gel peróxido de benzoíla 
(MORAIS et al., 2018; SILVA; SILVA, 2017). No estudo 
de Bonfílio e colaboradores, onde 836 amostras de 
bases galênicas de farmácias magistrais foram anali-
sadas, uma quantidade insignificante da amostragem 
se encontrou contaminada com Pseudomonas 
aeruginosa (BONFILIO et al., 2013). Em outros trabalhos 
em produtos de uso tópico, Staphylococcus coagulase 
negativa foram encontradas em 30% das amostras, 
além da presença de Staphylococcus aureus presentes 
em cremes de confrei (IKEJIRI FERRARINI, 2014; ROSA 
et al., 2015) 

Como limitações do estudo, pode-se dizer que com 
os resultados apresentados no escopo do trabalho, 
não se pode afirmar que os produtos estão livre de 
contaminantes, pois não foram realizados testes 
para a presença de Salmonella spp. e Escherichia coli, 
patógenos que podem estar presentes em produtos 
não estéreis e responsáveis por diversas infecções 
(TRABULSI; ALTERTHUM, 2015).  

O estudo avaliou apenas as características da 
qualidade microbiológica dos produtos e não pode 
garantir a total qualidade dos mesmos, pois não 
foram realizados ensaios físico-químicos, além de que 
o processo de garantia envolve outras diversas ações 
sistemáticas planejadas na garantia da qualidade que 
promovem um produto seguro e eficiente (ISO, 1994). 

ConCLuSão

Através dessas análises, pode-se afirmar que os 
Cremes Lanette® manipulados pelas farmácias deste 
município não apresentaram crescimento microbiano 
dos microrganismos analisados além do estipulado 
por legislação, tampouco a presença de microrga-
nismos patogênicos que devem estar ausentes em 1 g 
ou 1 mL. Com base nos resultados obtidos no escopo 

do estudo, pode-se concluir que estes estabeleci-
mentos estão de acordo com a legislação e seguem a 
RDC 67/07 no aspecto microbiológico. 
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