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Introducdo: O teste de esterilidade para produtos de células progenitoras hematopoiéticas (CPH)
para uso clinico é um requisito regulamentar exigido pelas normas vigentes e pelas principais
organizacGes de acreditagdo para terapia celular. Contudo, ndo ha orientacbes sobre a
metodologia que deve ser adotada, volume de amostra adequado para os ensaios, além dos
critérios para validacdo, que deve demonstrar que o método adotado para andlise microbioldgica
é confiavel. Objetivo: Padronizar o uso de frascos de hemocultura para produtos de terapia celular
demonstrando a ndo inferioridade deste método alternativo frente ao método tradicional
indicado pela farmacopeia brasileira. Metodologia: Para este estudo foram realizadas inoculagdes
para ensaios microbioldgicos de CPH, tanto de controle negativo como de controle positivo, em:
Cultura aerdbia: frasco para hemocultura pediétrico e meios de cultura Tioglicolato, Agar Sangue
e Agar Chocolate. Cultura anaerdbia: frasco para hemocultura anaerébio e meio Tioglicolato.
Cultura fungica: frasco para hemocultura pediatrico e meio de cultura Sabouraud. Foi analisado o
grau de concordancia entre os resultados dos ensaios obtidos nos diferentes meios. Resultados:
Todas as culturas realizadas concomitantemente a rotina apresentaram resultados negativos em
todos os meios analisados assim como as culturas destinadas para controle positivo apresentaram
concordancia perfeita entre todos os meios analisados. Conclusao: As analises microbioldgicas em
fracos de hemoculturas mostraram-se eficazes e rdpidas, demonstrando a nao inferioridade deste
método alternativo frente aos métodos tradicionais utilizando os diferentes meios de cultura.

Palavras-Chave: Validac3do. Contaminacdo Microbioldgica. Transplante de Medula Ossea.
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