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Garanta a seguranca e a eficacia de produfc)s
desinfetantes para as maos a base de alcool

Com FTIR-ATR

Suja Sukumaran e Rui Chen
Thermo Fisher Scientific

Os Centros de Controle e Prevencdo de Doengas (CDC) Em resposta a pandemia da Doenga do Coronavirus 2019

revisaram suas diretrizes de higiene das maos em 2002, (COVID-19), a Food and Drug Administration (FDA) publicou
passando a recomendar o desinfetante para as méos a base recentemente diretrizes®* que permitem que farmacias de
de alcool como uma possivel alternativa da limpeza das manipulacdo e certas entidades que ndo s&o regulamentadas
maos com agua e sab&o para o publico e os profissionais de pela FDA como fabricantes de medicamentos atualmente
saude.! Desinfetantes para as méos a base de alcool contém preparem e distribuam desinfetantes para as maos
isopropanol, etanol, n-propanol ou uma combinagéo de dois temporariamente durante a emergéncia de saude publica.
desses alcoois. A atividade antimicrobiana dos alcoois pode Apesar das formulagdes e protocolos de preparagédo
ser atribuida & sua capacidade de desnaturar proteinas. A relativamente simples, é extremamente importante que
melhor eficacia antimicrobiana pode ser obtida com solugdes medidas adequadas de garantia e controle de qualidade sejam
de etanol (60 a 85%) e isopropanol (60 a 80%).2 tomadas para garantir a segurangca e a eficacia dos
Concentragdes mais altas sdo menos potentes porque as produtos desinfetantes para as maos. Para esse fim, o
proteinas ndo sdo desnaturadas facilmente na auséncia de Espectrometro FTIR Thermo Scientific™ Nicolet™ iS50
agua, enquanto solugbes de alcool com menos de 60% equipado com um acessorio de reflexdo total atenuada (ATR)
apenas reduzem o crescimento dos germes, mas n&o incorporado, em combinacdo com a poderosa e intuitiva
consegue mata-los. plataforma de software Thermo Scientific™ OMNIC™, oferece

uma solugao facil para atender aos requisitos analiticos.
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Figura 1: Espectros FTIR-ATR de trés alcoois comumente usados em
desinfetantes para as maos a base de alcool: etanol, 2-propanol e 1-
propanol. Cada espectro é co-adicionado em 16 varreduras a uma
resolugéo espectral de 4 cm-.
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A operacdo em um laboratério de controle e garantia de O resultado "Falhou" sugere que o nivel de impureza esta

qualidade comega com a verificagdo de que um material acima do limite predefinido. Essa verificagao de qualidade
atende as especificagdes. foi realizada sem a necessidade de construir bibliotecas
A Figura 1 mostra os espectros FTIR de trés alcoois que ou manipulagbes espectrais complexas.

costumam ser usados em produtos desinfetantes para as
maos: etanol (alcool etilico), 2-propanol (isopropanol) e 1-

O (glicerol é outro ingrediente de produtos desinfetantes
propanol (n-propanol).

para as maos. De acordo com as recomendagdes da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS),> apenas o glicerol
da Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) ou do Cdédigo
Quimico de Alimentos (“grau alimenticio”) deve ser usado
nas formulagdes. A Figura 3 mostra os resultados da
inspecédo de entrada de dois tipos de glicerol usando a
fungdo QC Compare do OMNIC. O QC Compare Search é
uma técnica de classificacdo espectral que determina a
melhor correspondéncia Unica de cada classe e indica o
quanto o material desconhecido corresponde ao espectro
do padrdo escolhido. Nesse caso, com um valor de
correspondéncia critico definido como 90, um glicerol
passou na inspeg¢ao e o outro falhou no teste.

Ha diferengas notaveis nas regides de estiramento de C-H
(3000-2800 cm™) e de impressdo digital (1500-500 cm-")
devido as suas diferentes estruturas quimicas. Observe que,
embora o n-propanol tenha sido usado em produtos de
limpeza das maos a base de alcool em algumas partes da
Europa ha muitos anos, ele ndo é um agente ativo aprovado
para produtos desinfetantes para maos nos Estados Unidos.
A correlagado espectral QCheck™ é uma ferramenta ideal
para a verificagdo de materiais recebidos, materiais em
processo ou produtos acabados. Nesse caso, o espectro do
etanol desnaturado industrial foi comparado com o espectro
do etanol ndo desnaturado reagente (Figura 2). O etanol
desnaturado industrial contém isopropanol, evidenciado pela
banda minima em 950 cm-'.
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Além da inspec¢ao do material recebido, a técnica de FTIR pode
ser usada para a determinagdo quantitativa da porcentagem de
alcool em desinfetantes para as maos. Foram realizadas
medigbes FTIR de uma série de padrdes de etanol/agua com
uma variagao de etanol de 25 a 99% (v/v). A area da banda em
878 cm" foi usada para a construgdo de uma curva de calibragdo
usando a Lei de Beer Simples no software Thermo Scientific™
TQ Analyst™ (Figura 4). A curva de calibragdo exibe uma
excelente linearidade com um coeficiente de 0,9981. A calibragéo
foi entdo aplicada a quatro amostras de desinfetantes para as
maos disponiveis no mercado para prever a porcentagem de
etanol desses produtos, e os resultados estdo resumidos na
Tabela 1. A porcentagem prevista de etanol mostra excelente
concordancia com a declaragao do rétulo, com uma variagdo de
desvio dos valores esperados de 0,016% a 0,28%.

Para resumir, as medidas FTIR-ATR s&o diretas, sem a
necessidade de preparagdo de amostras. O QCheck e o QC
Compare permitem uma rapida verificagdo da qualidade dos
materiais, aumentando a confianga na qualidade dos materiais
em diferentes etapas do ciclo de produgado. A analise quantitativa
do TQ Analyst permite previsdes precisas do teor de alcool em
formulagdes finais.

O Espectréometro FTIR Thermo Scientific Nicolet iS50 equipado

com ATR de diamante embutido, em combinagdo com QCheck,

QC Compare e TQ Analyst no pacote de software OMNIC, é

ideal para a garantia e o controle de qualidade dos produtos

desinfetantes para as maos a base de alcool.
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% Prevista

H 0,

Amostra de etanol Etiqueta % de Erro
Amosra 61,99 62 0,016
comercial 1

Amostra 61,99 62 0,016
comercial 2

Amosra 69,80 70 0,28
comercial 3

Amosra 70,04 70 0,05
comercial 4

Tabela 1. Percentual previsto de etanol vs. reivindicagdo de quatro
produtos comerciais de desinfetantes para as maos.
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Calibration Results Table
Index Spectrum Title Usage Actual Calculated Measurement Diff. % Path
1 99 ETOH Calibration - 93.00 915 29263 085
2 85_ETOH Calibration - 85.00 8756 24914 256
3 75_ETOH Calibration - 75.00 7289 1.8888 21
4 625_ETOH Calibration - 6250 61.85 1.4352 -0.65!
=5
5§  S0_ETOH Calibration - 50.00 51.03 0.9307 1.03
6  25ETOH Calibration - 25.00 25.02 -0.0775 0.02
7 Commercial sample 1 Validation v 62.00 61.99 1.4411 -0.01
8 Commercial sample 3 Validation - 70.00 6980 1.7613 -0.20
9 -

commercial sample 4

70.00 70.04 1.7 0.04
Commercial sample 62.00 1.4411

Figura 4: Resultado da calibragdo das medi¢des de % de etanol.
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