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Resumo

O ensaio microbiolégico € um método preconizado pelos Codigos Oficiais para determinacao
da poténcia de antibidticos, quimioterdpicos antimicrobianos e antifingicos. O método
consiste em comparar a dose que inibe o crescimento de um microrganismo sensivel com a
dose da preparacdo padrao do antibidtico que produz inibi¢ao similar. O objetivo da aula €
proporcionar o conhecimento e o aprendizado significativo do fundamento do método e da
técnica utilizada no ensaio para a determinacdo da poténcia de farmacos e a realizacdo do
controle de qualidade do produto. Alguns conhecimentos prévios adquiridos pelos alunos
durante o curso de Farmécia serdo importantes para o entendimento e aprendizado do método
proposto. A aula pratica, ministrada apds aula tedrica expositiva, visa a realizacdo de um
procedimento completo para a realizacdo do ensaio, desde a preparacdo das solugdes até a,
realizacdo do relatério da aula prética e instru¢des para a descontaminagdo do material. A
avaliacdo ocorreu durante a aula préatica, verificando o interesse e a participagao dos alunos na
realizacdo das atividades propostas, bem como na avaliagdo tedrica da disciplina e do
relatério da aula pratica.
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Introducao

O doseamento microbiolégico € um método farmacopeico preconizado para determinacdo da
poténcia de antibidticos, quimioterdpicos antimicrobianos e antifiingicos. O método consiste
em comparar a dose que inibe o crescimento de um microrganismo sensivel com a dose da
preparacao padrao do antibidtico que produz inibicao similar. O parametro medido, inibi¢ao
de crescimento, é similar as propriedades de utilizagdo do farmaco (F. Brdas 1V Ed, 1988;
HEWITT, 2003; HODIJES, 2008; USP 31, 2009; ).

Metodologia

O cronograma da disciplina de Controle de Qualidade de Produtos Farmacéuticos e
Cosméticos I (FAR02 036) prevé uma aula tedrica (2 créditos) para apresentacdo dos métodos
preconizados para determinacdo de poténcia de antibidticos. A aula foi elaborada utilizando
como referéncias as Farmacopéias Oficiais (cédigos que descrevem a metodologia para
controle de qualidade de produtos farmacéuticos), legislacdo vigente e exemplos préticos
obtidos durante o desenvolvimento e a valida¢do de ensaios microbioldgicos, demonstrando
0s aspectos essenciais para a obtencdo de resultados satisfatorios. Além disso, sdo
apresentados resultados insatisfatérios e suas provaveis causas. A aula pratica de doseamento
microbiolégico de antibidticos (4 créditos) foi realizada utilizando o ensaio microbioldgico
desenvolvido e validado pelo aluno autor desse trabalho para comprimidos de mesilato de
germifloxacino.

Desenvolvimento da aula pratica
- Apresentacdo e leitura do protocolo de trabalho descrevendo os procedimentos da aula
pratica;



- Discussdao com os alunos e realizacdo dos cdlculos relativos as preparagdes das solugdes
amostra e padrio, determinacdo do peso médio dos comprimidos, determinacao da quantidade
de substancia quimica de referéncia de mesilato de gemifloxacino a ser pesada (corre¢do da
pesagem em relacdo a base do farmaco), determinacao das dilui¢des adequadas ao ensaio e ao
controle de qualidade de medicamentos;

- Preparagdo das solu¢Ges amostra e padrdo utilizadas nos ensaios;

- Explicagao dos métodos utilizados para esterilizagdo do material utilizado;

- Instrucdes para correta paramentacdo (colocagdo das vestimentas para entrada e
manipulacdo dentro da drea limpa onde ocorre a realizacao dos ensaios);

- Apresentagdo da drea limpa e dos equipamentos utilizadas para realizacdo da aula pratica;

- Instrucdes para correta descontaminacao da bancada com alcool 70%;

- Explicacdo dos procedimentos do ensaio microbiolégico: marcagcdo das placas de petri:
método 3 x 3 (3 concentracdes da solugdo padrdo e 3 concentracdes da solu¢do amostra,
ambas em progressdo geométrica), distribuicdo de 20 ml de meio de cultura base liquido,
preparacao do indculo (suspensdao de microrganismos sensivel ao farmaco utilizado):
obtencdo de transmitancia de 25% de acordo com os Coddigos Oficiais, distribuicdo da
suspensao do indculo nas placas e colocacao dos cilindros, distribuicao de 200 ul das solugdes
amostra e padrao nos cilindros e incubag¢do das placas (16 a 18 h), leitura dos halos de
inibicdo obtidos e instru¢des para a descontaminacdo do material contaminado, realizacdo dos
calculos a partir do método manual e utilizando software Excel;

- Execugdo do ensaio microbioldgico;

- Avaliacao dos resultados e elaboracdo do relatério final pelos alunos.

Resultado e discussoes

Os resultados satisfatorios obtidos no ensaio foram indicativos da adequada elaboragdo dos
procedimentos, pois o método de ensaio microbioldgico de antibiticos demonstra-se
suscetivel e de dificil reprodugdo, necessitando de treinamento dos analistas. Esses resultados
foram apresentados pelos alunos na forma de um relatério, o qual foi avaliado. Anteriormente
a prova tedrica, o cronograma da disciplina prevé dois créditos de uma aula pratica para
discussao dos resultados e para resolver algumas dividas pendentes da aula prética ou tedrica.

Conclusoes

Diante da reprodutibilidade do ensaio microbioldgico realizado na aula pritica e das
avaliacOes realizadas na prova tedrica e no relatério da aula pratica, conclui-se que os
resultados foram considerados satisfatérios. A avaliacdo discente do final do semestre
também serd analisada criticamente.
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