Controle de Qualidade de Biolégico de Medicamentos e Cosméticos
ROTEIRO PARA ATIVIDADE: TESTE DE ESTERILIDADE

Método de Inoculagdo Direta

Objetivo:

O objetivo desta atividade é discutir os principios do teste de esterilidade para produtos farmacéuticos

injetaveis. O teste de esterilidade de agua injetavel sera realizado pelo método de inoculagao direta,

transferindo-se aliquotas de 1 mL da amostra para tubos contendo meio TSB e tioglicolato.

Materiais necessarios:

Ampolas de agua injetavel (amostra)

Estufa bacterioldgica (20-252C)

Estufa bacterioldgica (30-352C);

Placas de Petri contendo TSA (controle ambiental);
Seringas estéreis

Tubos contendo meio tioglicolato

Tubos contendo meio TSB

Procedimento:

Limpar a superficie da ampola (amostra) com solugdo de alcool 70%

Posicionar placa de Petri contendo meio TSA (aberta) para monitoramento ambiental;
Transferir 1 mL de amostra (dgua injetdvel) para tubo contendo meio TSB;

Transferir 1 mL de amostra (agua injetdvel) para tubo contendo meio Tioglicolato;

Incubar os tubos contendo meio TSB em estufa bacterioldgica a 30-352C por 14 dias;

Incubar os tubos contendo meio TSB em estufa bacterioldgica a 20-25°C por 14 dias;

Apos o periodo de incubacdo, observar os tubos quanto a auséncia/presenca de crescimento
microbiano (o crescimento microbiano é evidenciado pela turbidez do meio de cultura);
Avaliar os resultados dos controles negativo e positivo,

Analisar o resultado do teste (estéril ou ndo estéril).

Relatoério da atividade:

Apds a conclusdo da atividade (incluindo a leitura dos resultados), responder ao relatério

disponibilidade na pagina da disciplina no Moodle USP (e-disciplinas).



