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RESUMEN

Introduccién: los medios de cultivo constituyen la herramienta fundamental en los
laboratorios de Microbiologia, por lo que realizar pruebas de control de calidad a los
medios preparados es vital, con el fin de comprobar si estos cumplen con sus
especificaciones y si la metodologia empleada en su preparacion es satisfactoria.
Objetivo: exponer los resultados de la verificacion de la calidad de los medios de
cultivo utilizados en el monitoreo ambiental.

Métodos: la evaluaciéon fue ejecutada con el empleo de cepas patrones de
referencia. El método empleado aparece descrito en farmacopea. Del total de
medios de cultivos preparados, a 637 lotes se les realizé el control de la calidad al
99,21 % de las muestras.

Resultados: De las muestras analizadas, el 99,37 % fue aprobado como listo para
su uso y solo el 0,62 % resultdé no conforme por deficiencias en su preparacion. Se
comprobd la calidad de los medios de cultivo elaborados en el laboratorio de control
microbioldgico.

Conclusiones: la verificacion de la calidad de los medios de cultivo garantiza la
validez de los ensayos donde estos son empleados.
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ABSTRACT

Background: culture media are the main tools in Microbiology laboratories; so,
testing quality control to the prepared media is vital in order to check whether they
comply with their specificities or not and if the methodology used in their
preparation is satisfactory.

Objective: to show the results of the quality control of the culture media used in
environmental monitoring.
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Methods: the evaluation was done using benchmark strains. The method used is
described in the pharmacopoeia. Of all the culture media prepared, the 99, 21 % of
the samples in 637 lots were subjected to quality control.

Results: in the analyzed samples, the 99, 37 % was approved as ready to use and
only the 0, 62 % was not ready due to deficiencies in its preparation. Quality of
culture media prepared in the laboratory of microbiology control was tested.
Conclusions: quality control of culture media guarantees the validity of trials in
which they are employed.

Key words: culture media, quality control, environmental monitoring.

INTRODUCCION

Los medios de cultivo constituyen la herramienta fundamental en los laboratorios
de Microbiologia. Desde la época de Koch hasta hoy en dia se ha incrementado
enormemente el arsenal de medios de cultivo con que cuentan los microbiélogos.
La responsable directa de tal incremento de los medios de cultivo es la expansiéon
de la microbiologia desde la medicina hacia la agricultura, la alimentaciéon y la
industria farmacéutica.’?

Teniendo en cuenta que los medios de cultivo seguiran jugando un papel
importante en las investigaciones microbioldgicas durante el presente siglo, es
necesario tomar todas las medidas que garanticen su correcta preparacion y
esterilizacion.®* Se debe controlar su calidad con el fin de comprobar si estos
cumplen con sus especificaciones y si la metodologia empleada en su preparacion
es satisfactoria.>®

Laboratorios Liorad es un conjunto de instalaciones tecnolégicas y de facilidades
auxiliares, destinadas a la produccién de parenterales liquidos y liofilizados.
Dispone de un departamento de control de la calidad en el que se encuentra
ubicado el laboratorio de microbiologia que utiliza diferentes medios de cultivo para
realizar el monitoreo ambiental de las areas clasificadas donde se realiza la
produccion de los parenterales.’ Los medios de cultivo, una vez preparados, deben
someterse a un programa minimo de analisis que asegure su aceptacion, lo que
garantiza la validez de los resultados de los ensayos.®° Teniendo en cuenta lo
anterior, se realiz6 este trabajo con el objetivo de exponer los resultados de la
verificacion de la calidad de los medios de cultivo utilizados en el monitoreo
ambiental.

METODOS

En el periodo de enero de 2005 a diciembre de 2010 se produjeron 637 lotes de
medios de cultivo en el laboratorio de control microbiolégico, siguiendo las
especificaciones de los fabricantes.'®*? Se tuvo en cuenta ademas el procedimiento
de elaboracién establecido en esta area para los medios de cultivo deshidratados.*®
Del total de medios de cultivo elaborados se realizé el control de la calidad al
99,21 % de las muestras, lo que representa un total de 632 lotes de medios de
cultivo para su evaluacion.
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Para la comprobacion de la calidad se emplearon cepas de referencia, procedentes
de las colecciones de cultivo americanas, American Type Culture Collection (ATCC,
siglas en inglés).** El método empleado aparece descrito en United States
Pharmacopeia USP30."*® Los medios procedian de las casas comerciales Merck,
Biocen, Biolife, Liofilchem y Oxoid.*°*? Se verificaron las caracteristicas fisicas (pH,
aspecto, color, precipitados), la esterilidad y su capacidad de promocién de
crecimiento.*®

RESULTADOS

La tabla 1 muestra los datos generales de produccién por afios de los medios de
cultivo utilizados en los ensayos microbiolégicos del monitoreo ambiental de las
areas clasificadas. Del total de medios producidos (637), el 60,59 % corresponde a
lotes de medios de Agar Triptona Soya (ATS). Es evidente una disminucién en la
preparacion de los lotes de medios de cultivo de Sabouraud Dextrosa Agar (SDA) a
partir del afio 2007, que se mantuvo hasta el 2009; sin embargo, se aprecia un
aumento significativo de la preparacion de este medio en el dltimo afio, que forma
parte de este trabajo.

Tabla 1. Datos generales sobre la produccion de medios de cultivo en el laboratorio de
control microbiolégico Liorad, 2005-2010

Medios de cultivo

Afios Total Agar % Sabouraud %
Triptona Dextrosa
Soya Agar
2005 147 75 51,02 72 48,97
2006 137 69 50,36 68 49,63
2007 Q0 65 72,22 25 27,77
2008 83 60 72,28 23 27,71
2009 89 69 77,52 20 22,47
2010 91 48 52,74 43 47,25

La disminucion en los lotes de medios de cultivo preparados de SDA a partir del
2007 responde a que en ese afio se actualizo el Programa de Monitoreo Ambiental
(PMA) donde se efectuaron cambios en la frecuencia del monitoreo que se realizaba
a diario, y a partir de ese momento se establecié una frecuencia trimestral. En el
2010 se aprecié un aumento en la preparacion de lotes de este medio, lo cual
responde a resultados fuera de especificaciones en el monitoreo de las areas
clasificadas (presencia de un hongo filamentoso), lo que conllevé la declaracion de
las areas no aptas para su uso y la creacidon de un programa de limpieza y
desinfeccidn para eliminar la presencia de este microorganismo contaminante. Se
realizd6 monitoreo diario con SDA medio de cultivo especifico para el crecimiento de
este tipo de microorganismo.

La informacién obtenida del control de la calidad efectuado a los medios de cultivo
evaluados a través de la tabla 2 nos permite plantear que se aprecia que el 99,37 %
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fue aprobado como listo para su uso. Solo el 0,62 % resulté no conforme para su
uso. Este se realizé segun el procedimiento de operacién vigente. Una vez concluido
el esquema de certificacion de calidad los lotes que resultaron conformes, fueron
liberados para ser empleados en el monitoreo ambiental.

Tabla 2. Resultados de la verificacidon de los medios de cultivo producidos en el
laboratorio de control microbioldgico Liorad, 2005-2010

Medios de cultivo

Afios Total Agar Sabouraud Aprobados Desaprobados Aprobacién
Triptona Dextrosa (%)
Soya Agar
2005 147 75 72 147 0 100
2006 137 69 68 136 1 99,27
2007 90 65 25 87 3 96,66
2008 83 60 23 83 0 100
2009 89 69 20 89 0 100
2010 91 48 43 91 0 100
DISCUSION

La preparacion de los medios de cultivo es un aspecto vital en el laboratorio de
Microbiologia, ya que su calidad constituye una garantia para la obtencion de
resultados confiables en los ensayos realizados.**

En ninguno de los lotes de medios de cultivo estudiados se detectaron cambios en
los rangos de pH, lo que cumplié con el limite especificado por el fabricante, y esto
permite plantear que este parametro no fue una razén atribuible a fallos del control
de calidad de los medios de cultivo.?*

En el control de calidad realizado a los medios de cultivo preparados en el
laboratorio de control microbioldgico se aprecia un valor de 99,37 % de lotes
aprobados como conforme. Este resultado se corresponde con lo planteado por
otros autores quienes reportan cifras de 94,84 %, es decir, en ambos casos se
obtienen valores por encima de un 90 % de cumplimiento. Este resultado es
fundamental, ya que corrobora los estandares de calidad de los medios que se
emplean en los distintos esquemas de certificaciones de calidad en cualquier técnica
de cultivo microbiano donde estos son empleados.”’

La cifra de 99,21 % de verificaciéon de medios de cultivo nos permite plantear que
se cumplié con las buenas préacticas de laboratorio al realizarle control de calidad a
la mayoria de los lotes preparados en el laboratorio de control microbioldgico. Se
debe sefialar que a varios lotes no se les realiz6 la promocién de crecimiento, por
presentar rotura del espectrofotbmetro que se emplea para el ajuste de los
microorganismos. Estos lotes se liberaron para su uso bajo una No conformidad,
donde se tuvo en cuenta el comportamiento histérico de los resultados de este

ensayo.™’
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Las razones atribuibles al fallo del control de calidad de los medios de cultivo, que
hizo que no fueran aprobados como aptos para el uso, responden a cambio de color
(0,15 %), por un sobrecalentamiento. Esto se explica porque, una vez concluido el
proceso de esterilizacion, se cort6 el fluido eléctrico, lo que hizo imposible proceder
a abrir el autoclave para sacar los medios de cultivo hasta que este se restablecio.
El valor de 0,47 % estuvo asociado a la contaminacion, lo que esta relacionado con
un personal técnico de nuevo ingreso al laboratorio, por lo cual fue necesario
establecer un programa de adiestramiento para su capacitacion.**
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