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SOBRE A
MICROPHAR

MEIRE OTA
FUNDADORA

Sou bidloga de formagdo e meu amor pela microbiologia comegou no ensino
médio, durante o curso técnico. Desde o primeiro ano de faculdade até os
dias de hoje, a microbiologia estd presente na minha vida profissional.
Sempre gostei muito de ensinar e acredito que a educagdo pode
transformar vidas.

Atuando com industrias farmacéuticas desde 2008 vejo a escassez de
treinamentos especificos voltados para nossa drea e por esse motivo, a
Microphar foi desenvolvida para auxiliar novos profissionais, desenvolver
profissionais mais capacitados e solucionar problemas do dia-a-dia.

A Microphar é uma consultoria que oferece um programa virtual completo para quem
trabalha no Controle de Qualidade Microbiolégico em industrias farmacéuticas,
cosmeéticas, veterindrias e de alimentos. Fundada em 2023, oferecemos opgées de
aprendizagem flexiveis para todos os tipos de alunos. Nosso objetivo é fornecer
diversas opg¢des que atendam a individuos que desejam uma experiéncia de
aprendizagem personalizavel, mas ainda assim, priorizam uma educagao de alto nivel.
Se vocé tiver alguma duvida ou tiver interesse em se inscrever no nosso Curso online,
ndo hesite em entrar em contato.

Acesse nosso site para saber mais sobre o treinamento completo para o Controle
Microbiolégico

www.microphar.com.br






I Conceitos gerais

REFERENCIAS

O conteudo deste guia foi baseado nas referéncias oficiais farmacopeicas: Farmacopéia
Brasileira, 6 Edicdo (5.5.3.1.4 Adequacdo dos métodos farmacopéicos) e Farmacopeia
Americana, capitulos <60> “Tests for Burkholderia Cepacia Complex”, <61> “Microbial
Enumeration Tests” e <62> “Test for Specified Microorganisms”. A tabela abaixo é encontrada
nos capitulos oficiais e, as vezes, pode ser confusa de ser interpretada.

Quadro 1. Promocao de crescimento conforme farmacopeias para meios de contagem microbiana

Contagem

Contagem total

Micro-organismos Pri‘:";::::o microbiana de de bolores e Critério de aceitacao
aerdbios totais leveduras
Staphylococcus aureus
ATCC 6538, NCIMB 9518,
CIP 4.83, ou NBRC 13276 Digesto Caseina
: Digesto Caseina | de Soja Agar e
Pseudomonas aeruginosa de Soja Caldo
ATCC 9027, Agar ou Caldo 30° a 35°
NCIMB 8626, 30° a 35° <100 UEC O crescimento obtido
CIP 82.118, ou NBRC 13275 18 a 24 horas < 3 dias nao deve diferir de um
: ” fator 2 do valor
BacrIIL'QsCThLz%tlg%SAZCCCEPGGB3, calculado para um
52.62, ou NBRC 3134 indculo padronizado
(USP-NF)
Candida albicans nggfrf:ed Comparar o
ATCC 10231, Agar ou Caldo crescimento obtido que
NCPF 3179, IP 48.72, 20°3 25° : ndo deve ser inferior a
ou NBRC 1594 2 -3 dias Dlgest.o Caseina Sabouraud 5~0% em :
de Soja Agar e Dextrose Agar relagdo ao inéculo
Caldo padronizado
Sabouraud ° ° 20° a 25° 4
30°a 35 <100 UFC (Farmacopéia
. - Dextrose Agar ou <100 UFC Pyl Brasileira)
Aspergillus brasiliensis Batata Dextrose < 5 dias

ATCC 16404,
IMI 149007, IP
1431.83, ou NBRC 9455

Agar
20°a 25°
5 -7 dias ou até
atingir boa
esporulagédo

Esse quadro é o mais comum de ser encontrado em procedimentos operacionais, mas sua
interpretacdo nem sempre é a melhor para ser avaliada. Pensando nisso, os esquemas deste guia
foram montados para deixar o quadro acima e abaixo, mais faceis de serem compreendidos.
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Quadro 2. Promogao de crescimento conforme farmacopeias para meios de pesquisa de patégenos

Teste

Meio de cultura

Propriedade

Micro-organismo

Escherichia coli

Caldo MacConkey

Promogéo de crescimento

Escherichia coli

Inibigéo

Staphylococcus aureus

Agar MacConkey

Promogao de crescimento + Indicativo

Escherichia coli

Salmonella

Caldo Rappaport

Promog&o de crescimento

Salmonella
Typhimurium ou Abony

Inibigéo

Staphylococcus aureus

XLD

Promogao de crescimento + Indicativo

Salmonella
Typhimurium ou Abony

Pseudomonas aeruginosa

Agar Cetrimide

Promogao de crescimento

Pseudomonas aeruginosa

Inibigéo

Escherichia coli

Staphylococcus aureus

Agar Manitol

Promocéo de crescimento + Indicativo

Staphylococcus aureus

Inibicéo

Escherichia coli

Clostridia

Reinforced Medium
for Clostridia

Promogao de crescimento

Clostridium sporogenes

Bactéria gram-negativa
bile-tolerante

Caldo Mossel

Promog&o de crescimento

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Inibigdo

Staphylococcus aureus

VRBGA (Violet Red Bile
Glucose Agar)

Promogao de crescimento + Indicativo

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Agar Sabourand Dextrose

Promogéo de crescimento

Candida albicans

Caldo Sabourand
Dextrose

Promogéo de crescimento + Indicativo

Candida albicans

Burkholderia cepacia
complex

Burkholderia selective
cepacia agar

Inibigao

Pseudomona aeruginosa

Inibicado

Staphylococcus aureus

Promogéo de crescimento

Burkholderia cepacia

Promogéo de crescimento

Burkholderia multivorans

Promogéo de crescimento

Burkholderia cenocepacia




I Biosseguranga

BIOSSEGURANCA

O laboratério microbioldgico de Controle de Qualidade farmacéutico, cosmético e de alimentos,
normalmente realizam manipulagdo de micro-organismos atenuados e sem grande risco para a
saude do analista, mas alguns cuidados sempre devem ser tomados, para evitar contaminagées
acidentais. Entender sobre os requisitos de biosseguranga é tdo importante quanto entender uma
diluicdo seriada, uma vez que isso manter a seguranga é sempre o objetivo de qualquer empresa
séria.

Conceitos:

A biosseguranga compreende um conjunto de agbes destinadas a prevenir, controlar, mitigar ou
eliminar riscos inerentes as atividades que possam interferir ou comprometer a qualidade de vida, a
salide humana e o meio ambiente (Fonte: Biosseguranga em saude: prioridades e estratégias de
acdo - Brasilia 2010)

Basicamente, os niveis de biosseguranga
estao divididos conforme a imagem ao lado,
idivididos conforme o risco de contaminagéao:

e BSL-01: com micro-organismos sem riscos
para o manipulador ou para a comunidade.
Exemplo: Bacillus spizizenii

e BSL-02: Agentes com risco moderado para
o manipulador e baixo para a comunidade
e ha sempre um tratamento preventivo.

BSL-02 Exemplo: Escherichia coli e Salmonella
Typhimurium

e BSL-03: Agentes que apresentam risco
BSL-01 grave para o manipulador e moderado para
a comunidade, e nem sempre ha

tratamento. Exemplo: Bacillus anthracis

BSL-04: Agentes que apresentam risco grave para o manipulador e para a comunidade, ndo ha
tratamento na maioria das vezes. Exemplo: ebola

Micro-organismos a partir da classe BSL-02 requerem o uso de contengdo em grupo, ou seja, sua
manipulagdo deve ser obrigatoriamente sob cabine de biosseguranga.

Para micro-organismos de classe BSL-01, o uso de cabine ndo é obrigatério, mas devido a
concentragdo, muitos lugares acabam padronizando a manipulagdo. Um exemplo cldssico de uso
desses micro-organismos fora da cabine sdo os ensaio de doseamento de antibidticos.



