CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICA DE LOS
MEDICAMENTOS EN LA NORMATIVA
REGULATORIA EUROPEA: ASPECTOS PRINCIPALES

INTRODUCCION

e (Creacion

European
Pharmacopoeia

e Funciones

b.Métodos analiticos

d.Limites técnicos y analiticos
o QObjetivo

100 PO o Monografias

Volume |

ESTERILIDAD

Destruccion completa o eliminacion total de los patogenosy
saprofitos que se encuentran en el interior o en la superficie de
objetos y sustancias.

Filtracion a traves de membrana

1.Soluciones acuosas
2.Soluciones oleosas
o Baja viscosidad
o Alta viscosidad
3.Unguentos y cremas

Inoculacion directa

1.Liquidos oleosos
2.Unglentos y cremas

Observacion e interpretacion de los
resultados

e |ncubacion durante 14 dias, mas 4 dias si fuera necesario.

v X

Guias para usar los ensayos de esterilidad

e Lote
e Unico método analitico disponible validado
e Interpretacion

a.Principios generales de elaboracion

C.Preparacion y adicion de monografias
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CALIDAD MICROBIOLOGICA PARA
PREPARACIONES NO ESTERILES

e Efectos
e (Criterios de aceptacion de carga microbiologica
e Otros requerimientos

Ensayos microbiologicos

e Cepa control

e Control negativo

e Medios de cultivo:

e Preparacion de la muestra

e Recuento de microorganismos
o Filtracion a traves de membrana
o Meétodo de recuento de placas
o Siembra en superficie, etc.

Clostridium sporogenes
T30 FRYS

ENDOTOXINAS BACTERIANAS

e Bacterias Gram negativas / Lipopolisacaridos

e Lisado de amebocitos (L. polyphemus o T. tridentalus)
e Tecnicas: gel-clot, turbidez y cromogénica
e Procedimiento:

o Aparatosy material

o Soluciones para el ensayo

o Solucion madre de endotoxina estandar
o Solucion de endotoxina estandar

o Preparacion de las muestras

o MVD

endotaxin limit = concentration of test solution
MY D =

A

o Requerimientos del limite de endotoxinas
o A concentracion minima para provoca gelificacion

o Confirmacion de la sensibilidad del marcador lisado
e Ensayo para los factores de interferencia

« Meétodo A: ensayo limite

« Meétodo B: ensayo cuantitativo




