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Presenca
da amostra: 8mL
| de caldo caseina-
O controle de qualidade e as boas praticas de fabricacdo sio etapas de extrema importancia soja, 1mL da
suspensao e lmL
o— .~ o - . ~ ~ . . Suspensao i da amostra
na distribuicao de matérias primas ¢ desenvolvimento de formulacdes e produtos para consumo, (diluiciol0%) -
i . | Branco
como medicamentos, cosmeticos € afins. Ausencia
da amostra: 9mL
A analise microbiologica € um dos parametros indispensaveis no controle de qualidade de || decaldocaseina- R
— sojae lmL da
produtos farmacéuticos. Antes da avaliagdio microbiologica, faz-se necessario a verificagao da —

presenca de substancias iibidoras de crescimento microbiano que possam interferir nos
* Recuperacdo dos microrganismos no produto:

resultados.
As diluigdes foram incubadas em estufa por tempo e temperatura especifica.
O objetivo desse ensaio preliminar ¢ verificar a presenca de substancias inibidoras Apos periodo de mcubagio, for realizada trés diluigdes a partir do tubo com a presenga da
no produto, que possam gerar um resultado falso negativo na andlise microbiologica. amostra € a leitura da recuperacao for atraveés da tabela de Numero Mais Provavel.

0,1igou0,1mL 0,01 gou0,01 mL| 0,001 gou0,001 mL Numero provavel de
bactérias por grama, ou
mililitro do produto

Foram analisadas 24 amostras de manitol delta e 35 amostras de capsulas gelatinosas

vazias. Para a realiza¢do do ensaio, foram utilizados microrganismos de referéncia certificados : : t <1 ;;T 102
preconizados pela Farmacopeia Brasileira: Escherichia coli (ATCC CRM 8739). Staphylococcius + . - <10%e > 10

aureus (ATCC CRM 6338), Staphylococcus epidermidis (ATCC CRM 12228), Pseudomonas - ) ) <10
aeruginosa (ATCC CRM 9027), Salmonella typhimurium (ATCC CRM 14028), Aspergillus A presenca de crescimento dos micro-organismos empregados frente a amostra indica
brasiliensis (A\TCC CRM 16404) e Candida albicans (ATCC CRM 10231). a auséncia de substincias inibidoras., podendo dar prosseguimento as analises

microbiologicas.

Porém, se ndao houver crescimento microbiano nas amostras de presenca € auséncia,

SmL de caldo caseina-

Microrganismo de . & ~ — A
: =1 soja indica presenca de substancias mibidoras no produto. Logo. essa inibicio deve ser

referéncia

eliminada antes das analises microbiologicas, através de quatro meétodos: diluicao.

inativacao. diluicdo com inativacdo e filtracio por membrana.

Incubou-se a 32.5 °C £ 2,5 °C por 24 horas, COIM CXCGQﬁO da Candida albicans CASpel”gillllS _
brasiliensis que foram mcubados a 22.5 °C + 2.5 °C, até 5 dias. Apos periodo de incubacao. o

Um total de 59 amostras de manitol e capsulas gelatinosas foram analisadas. Sete

subcultivo fo1 utilizado para duas diluigdes decimais (10-! e 10-2).
microrganismos, dentre bactérias e fungos, foram avaliados frente as amostras para

verificar a possivel presenga de substancias inibidoras de crescimento microbiano.
Verificou-se que em todas as amostras analisadas apresentaram crescimento dos
Subcultivo 1 st R Diluices decimais microrganismos utilizados. com taxa de recuperagdo acima de 103/g indicando auséncia
de substancia mibidora. Logo. deve-se dar prosseguimento a avaliagdo microbiologica.
& L) U como realizacdo de contagem total de bactérias aerobias, bile tolerantes e bolores e
A partir da diluigdo 102, foram feitas mais 8 dilui¢des seriadas em tampao cloreto sodio- leveduras, além da pesquisa e identificagdo de microrganismos contaminantes.
peptona. Segundo FARIA (2011), das 30 amostras de fitoterapicos analisados, todas

apresentaram auséncia de substancias inibidoras de crescimento microbiano.

corroborando com os resultados do presente estudo. Em contrapartida. segundo

Oito REBELLO (2015). de oito medicamentos analisados, seis apresentaram substancias
Diluigao decimal diluigGes
¢ B - seriadas inibidoras. salientando a importancia da realizacdo deste ensaio preliminar, de forma a
fator 2 - um umn -
et em tampao
. - - N cloreto de determinar a metodologia utilizada para a analise e evitando resultados falso negativos.
sodio-
= > 5 . : Todas as diluicOes obtiveram uma taxa de recuperacao microbiana frente a amostra,
Inoculou-se 1ml. da SUSanSﬁO de cada microrganismo em tubos contendo 1ml, de amostra mostrando auséncia de substancias inibidoras e permitindo da aValia(}ﬁO miCrObiOlc')giCa com
e 8mL de caldo caseina soja. Paralelamente. inoculou-se ImL da suspensio de cada metodologia padrdo. Portanto. conclui-se que. a analise prelimmar de verificagio de
microrganismo em tubos contendo 9mL de caldo caseina-soja. na auséncia de amostra. capacidade 1nibitoria ¢ indispensavel antes das analises de qualidade microbiologica.

visando diminuir resultados falso negativos e norteando a metodologia a ser utilizada.
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