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AGUA PURIFICADA, O QUE E?

Entende-se por agua purificada, também chamada de agua destilada, desmineralizada, deionizada, ou de
osmose, a agua que possui caréncia de ions, compostos organicos e inorganicos. Isto &, agua formada

teoricamente ‘somente’ pelos de atomos de hidrogénio e oxigénio ligados (H,O).

Tal pureza da agua, com auséncia de compostos quimicos pode ser obtida através de varios processos,
que determinam a nomenclatura dada a agua. Deste modo, encontramos repetidas vezes colocagoes tais

como: agua destilada e deionizada. Cria-se entdo a duvida, a qualidade de uma é superior a outra?

Na verdade, a pureza de uma agua deionizada e de uma agua destilada é basicamente a mesma,
diferenciando-se pelo processo de obtengado ja que aquela percolou leitos de resinas trocadoras de ions e
esta passou por um processo de mudangas de estados fisicos — destilagdo (estado liquido - gasoso >

liquido).

OS PURIFICADORES DE AGUA

Para se obter agua purificada, & preciso primeiramente inicializar o processo através de uma fonte de
alimentacdo de agua, para que atenda aos padrées microbioldgicos, fisicos, quimicos e radioativos
estabelecidos pelos parametros de potabilidade ou que estejam de acordo com as especificagdes técnicas

mencionadas pelo fabricante do sistema purificador.

Atualmente, embora haja uma variada gama de opg¢des para sistemas purificadores de agua, a tecnologia
mais apropriada, seguindo critérios de redug¢ao de custos em consumo de agua de alimentagdo, consumo de
energia elétrica, bem como com a manutengdo do sistema, é o sistema purificador de agua por osmose

reversa (Fig. 01).
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Fig. 01 — Sistema purificador de agua por osmose reversa de 50L/h.

O sistema purificador por osmose reversa deve possuir um pré-tratamento da agua potavel por meio de
Carvao Ativo compactado e sinterizado para remogéo de contaminantes com didmetro maior que 5um (Ié-se
micron ou micrdmetro) e remogdo, através de adsorgdo, de agentes oxidantes (cloro livre), evitando a

degradagao da membrana de osmose reversa.

Em seguida, a agua pré-tratada é pressurizada e direcionada a um fluxo tangencial em uma membrana
semi-permeavel (~ 0,001um de didmetro de poro) — membrana de osmose reversa. Neste momento, o fluxo
tangencial, associado a pressao causada por um restritor de fluxo na saida da membrana de osmose reversa,
resultard num fluxo chamado REJEITO cuja condutividade é maior que a condutividade da agua de entrada

(meio mais concentrado), passando direto pela membrana semi-permeavel (Fig. 02).

Como resultante da agéo do fluxo rejeito, ha um fluxo de agua trans-membrana, chamado PERMEADO
(meio menos concentrado), que possui uma condutividade até 95% menor que a condutividade da agua de
entrada, mostrando a elevada eficiéncia na remocdo de compostos quimicos (que s&o descartados

juntamente ao rejeito) da membrana de osmose reversa.

Membrana semi-permeavel de
osmose reversa ( — 0,001um)

Agua el ——<—> Rejeito
Potavel -~

Restritor de Fluxo

Permeado

Fig. 02 — Esquema simplificado do médulo de osmose reversa
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Embora a membrana de osmose reversa seja o médulo central do sistema purificador de agua, onde o
fendbmeno da purificagao ocorre quase por completo, existe ainda a necessidade de um polimento final na
qualidade desta agua, que é dirigida a um leito deionizador misto (presencga de resinas trocadoras de ions —
catibnica e anidnica), onde a condutividade sera ainda mais reduzida, com a remogao de alguns ions muito

pequenos que permearam a membrana de osmose reversa (ion cloreto [CI'1], potassio [K”], entre outros).

Por fim, apés o polimento fisico-quimico na resina deionizadora, a agua € dirigida a um filtro grau
esterilizante (0,2um), capaz de reter até = 1 x 10" UFC/cm? de Brevundimonas diminuta, para a realizagdo do

polimento microbioldgico.

E necessario salientar que o sistema devera operar sempre em conformidade com as orientagbes de
utilizagao fornecidas pelo fabricante, a fim de que se obtenha a qualidade de agua no grau apropriado para a

sua utilizagao.

PW E WFI — AS AGUAS FARMACEUTICAS

E corriqueira a utilizagdo por parte de profissionais do segmento farmacéutico, o emprego de duas siglas,

provenientes do inglés, para a determinagao da agua que se deseja utilizar: PW e WFI.

PW _(Purified Water), ou agua purificada em portugués, é um tipo de agua que deve obedecer

determinados critérios de aceitagéo microbioldgicos e fisico-quimicos (Tabela 01)".

Esta é a agua que se utiliza para o preparo de bases dermatoldgicas e xaropes (excipiente), preparacdes
de uso topico ou oral exclusivamente, além de lavagem de vidrarias, preparo de meios de cultura de

microorganismos, solugdes sanitizantes, etc 3,

WEFI (Water for Injection), ou agua para injetaveis em portugués, € um tipo de agua obtido a partir da agua

PW, passando por qualquer processo, desde que a qualidade da agua final obedega aos critérios
microbiolégicos especificos de aceitacdo (Tabela 01) ' Este tipo de agua, devido ao rigoroso controle de
qualidade microbioldgico e a avaliagado de risco em sua aplicagao, é utilizado para o preparo de solugdes e

formas farmacéuticas de uso endovenoso, parenteral, além de produtos oftalmicos 3,
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Paréametro Referéncia PW WEFI
Condutividade elétrica a 25°C USP <645> <1,3uS/cm <1,3uS/cm

pH USP <645> 5,0a7,0 5,0a7,0

COT (Carbono Organico Total) USP<643> < 500ug/L < 500ug/L
Endotoxinas Bacterianas USP <85> N.A. 0,25uE/mL
Bactérias Heterotréficas USP <1231> < 100UFC/mL <10 UFC/ 100mL

N.A.: Nao Aplicavel

Tabela 01 — Comparagédo das especificagbes para os parametros fisico-
quimicos e microbiolégicos das aguas PW e WFI, de acordo com a
Farmacopéia Americana (USP — United States Pharmacopeia).

Ainda no que se refere a agua PW, obtém-se através desta, com o uso de processos de esterilizagao tal

como autoclavagem por exemplo, a agua SPW (Sterile Purified Water), ou dgua purificada estéril, quando ha

a necessidade de um controle microbioldégico muito mais rigoroso para a utilizagdo da agua PW '

IMPORTANCIA DO CONTROLE DE QUALIDADE

A agua, tal qual outro insumo farmacéutico, seja em preparacgdes alopaticas ou homeopaticas, sendo ela
PW ou WFI, deve ser processada continuamente por um controle de qualidade efetivo com a finalidade de
registrar e documentar a qualidade final da agua a ser utilizada, de acordo com as normativas vigentes no

territério nacional.

Além do objetivo de assegurar a qualidade da agua que se utiliza no quotidiano das manipulagées
magistrais, € importante destacar que as analises periddicas da agua potavel (que devem ser realizadas
semestralmente) ‘e da agua purificada, PW ou WFI (que deverdo ser realizadas mensalmente)4 permitem
que os sistemas purificadores de agua, ou até mesmo sistemas para simples esterilizacao 3 sejam
constantemente avaliados quanto aos seus respectivos desempenhos, contribuindo positivamente para

adogéo de politicas de manutengdes preventivas e evitando interrupgdes na qualidade de agua servida 2

Quando ha a necessidade de armazenagem da agua purificada, € de suma importancia para a garantia
da qualidade fisico-quimica e microbiolégica da agua a utilizacdo de reservatérios em ago inoxidavel,
hermético, portador de filtro de ar grau esterilizante (0,2um), possibilitando de modo efetivo a auséncia de

contaminagbes microbioldgicas. Caso a alimentagdo dos purificadores de agua seja realizada com agua
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proveniente de Caixa d'Agua, é importante também que se mantenha, através de procedimentos
operacionais padréo (POP’s), o reservatdrio devidamente higienizado, em local adequado, livre de acesso de

insetos e animais, a fim de que se garanta os parametros de potabilidade e/ou especificados para a

alimentacdo dos purificadores de agua, inclusive com a criagdo de politicas de sanitizagdo periddica,

impedindo o desenvolvimento de contaminag¢des microbiolégicas 4,

Desta maneira, as manutencdes preventivas dos sistemas purificadores tornam-se primordiais para a
obtencédo deste fundamental e indispensavel insumo que é a agua para a Manipulagdo Magistral, pois é
imprescindivel que se observe o sistema purificador de agua, ndo somente como mais um equipamento do

laboratério de manipulagdes, e sim como um produtor de matéria-prima, que como tal deve ser qualificado

(Qualificagdes de Instalagdo, Operagao e Desempenho) e validado, oferecendo toda a diferenga na qualidade

final do produto acabado.
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