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Introducao

O teste de esterilidade para produtos de células progenitoras hematopoiéticas (CPH) para uso clinico € um requisito regulamentar
exigido pelas normas vigentes e pelas principais organizacoes de acreditacao para terapia celular. Contudo, nao ha orientacoes
sobre a metodologia que deve ser adotada, volume de amostra adequado para os ensaios, além dos critérios para validacao, que
deve demonstrar que o método adotado para analise microbioldgica é confiavel.

Objetivo

Padronizar o uso de frascos de hemocultura para produtos de terapia celular demonstrando a nao inferioridade deste método
alternativo frente ao meétodo tradicional indicado pela farmacopeia brasileira.

Metodologia

Para este estudo foram realizadas inoculacoes para ensaios microbioldgicos de CPH, tanto de controle negativo como de controle
positivo, em: Cultura aerdbia: frasco para hemocultura pediatrico e meios de cultura Tioglicolato, Agar Sangue e Agar Chocolate.
Cultura anaerodbia: frasco para hemocultura anaerdébio e meio Tioglicolato. Cultura fungica: frasco para hemocultura pediatrico e
meio de cultura Sabouraud. Fol analisado o grau de concordancia entre os resultados dos ensaios obtidos nos diferentes melos.
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Figura 1: Diagrama de contaminacao e inoculacao das diferentes
cepas ATCC nos seus respectivos melos.
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