MICROBIOLOGIA

EM FOCO

DETERMINACAO DA BIOCARGA
(BIOBURDEN)

O teste de determinagéo da biocarga pode ser utiliza-
do com inumeras finalidades, sendo que a relevancia ou
significancia dos resultados pode ser de insignificante a
extremamente critico. Devido a sua natureza o ensaio em
si é inexato, o grau de precisao do procedimento do teste
pode ser quantificado através do ensaio de recuperacao.

O teste de determinacéo da biocarga ¢ utilizado para
a estimativa da populagéo de microrganismos nas super-
ficies de equipamentos, areas, mesas, paredes, frascos
de produtos vazios e produtos em bulk. No casos de pro-
dutos para a saude € uma parte importante do processo
inicial de validacao e parte do controle em processo como
recomendando em varios documentos da ISO.

Os testes de determinag&o da biocarga podem ser
utilizados para o acompanhamento ou para a analise de
tendéncias, para a aceitacao e aprovacao de matérias-
primas, produtos semiacabados ou terminados, para
avaliar mudangas ou no estabelecimento dos processos
de esterilizacao.

Um teste de biocarga somente pode nao ter significan-
cia, visto que envolve a determinacao de diversos tipos e
diferentes niveis de microrganismos viaveis que podem
estar localizados em uma grande variedade de materiais
Ou componentes.

Os procedimentos em geral envolvem a remog¢éao, cul-
tura e a contagem dos microrganismos viaveis, passos
que possuem um alto grau de variabilidade. A remogéo
pode nao ser completa; dependendo do material sendo
testado, do meio de cultura utilizado, das condigdes de
incubacao etc., a cultura pode n&o propiciar o crescimen-
to de alguns microrganismos.

A contagem final também pode variar dependendo do
analista, desta forma o grau de precisao quase sempre
€ menor do que 100%. Este grau de imprecisao de um
determinado ensaio pode ser quantificado pelo teste de
recuperacao da biocarga.

O ensaio mede a capacidade de um determinado pro-
cedimento em detectar microrganismos que estao natu-
ralmente presentes em um produto ou sé&o artificialmente
introduzidos.

O procedimento deve selecionar parametros adequa-
dos para o tipo de produto e os niveis e espécies de mi-
crorganismos possiveis de contamina-lo.

Os parémetros a se considerar sdo: preparacéo da
amostra, tipo de extragdo, método de agitacdo, manipu-
lagao do material extraido e meio de cultura a ser semea-
do e as condi¢cdes de incubacéo.

A escolha dos parametros para o desenho do ensaio deve
levar em conta o tipo do material, que pode ter impacto sig-
nificante na recuperagao dos microrganismos. Por exemplo,
0S mesmos tipos de parametros ndo podem ser aplicados a
um injetavel liquido o uma bandagem ou esparadrapo.

Um procedimento para a determinacdo da biocarga
deve levar em consideragdo os contaminantes esperados
€ 0s seus niveis no material em analise.

Um procedimento para a determinacdo da biocarga
em salas limpas nao é adequado para um ambiente de
producéo de liquidos orais.

Quando sao esperados baixos niveis de contaminan-
tes sdo necessarias técnicas diferentes de extracéo e de
semeadura, por exemplo, utilizando-se a filtragcdo ao in-
vés do plagueamento e, naturalmente, o tipo de meio de
cultura deve atender a pesquisa especifica, bem como
as condic¢des de incubacao, tempo, temperatura e condi-
¢des de aerobiose, microaerofilia ou anaerobiose.

As razdes que nos levam a conduzir um estudo de
recuperacao da biocarga sédo: avaliagdo do procedimento
do teste para melhorar a recuperagéo dos possiveis con-
taminantes, verificacdo das qualidades antimicrobianas
do produto contra algumas espécies de microrganismos
ou estabelecer um fator de corre¢do para o ajuste dos
valores obtidos no teste.

Na industria de produtos para a saude, os produtos
testados sé&o geralmente solidos podendo ser fabricados
com diversos tipos de materiais. Estes produtos podem
ter uma ampla gama de niveis de contaminantes, ter va-
rios microrganismos ambientais associados a estes pro-
dutos devido as condicdes de fabricacao, ambiente etc.

Os documentos que se referem ao teste de recupera-
¢ao dos microrganismos no ensaio de biocarga séo:

¢ SO 11737.1 - STERILIZATION OF MEDICAL
DEVICES- MICROBIOLOGICAL METHODS-
ESTIMATION OF POPULATION OF
MICRORGANISMS ON PRODUCTS.

e EN 11743-3 - STERILIZATION OF MEDICAL
DEVICES - ESTIMATION OF THE POPULATION OF
MICRORGANISMS ON PRODUCT- GUIDE TO THE
METHOD FOR VALIDATION OF MICROBIOLOGICAL
TECHNIQUES.

e UNITED STATES PHARMACOPOEIA XXXIIl <1227>
VALIDATION OF MICROBIAL RECORY FROM
PHARMACOPEIAL ARTICLES.

e PDA TECHNICAL REPORT N° 21 -BIOBURDEN
RECOVERY VALIDATION.

*O material em questao esta sendo republicado em fungao das férias coletivas de seus responsaveis. A partir da proxima edi¢do, confira material inédito.
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