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Introducere. Evaluarea microbiologica a produselor farmaceutice nesterile este
relevantd, deoarece contaminarea microbiand reduce sau anuleaza efectul lor
terapeutic si poate provoca infectii. Microorganismele prezente in medicamente
nu numai ca le fac periculoase din punct de vedere infectios, dar pot sa modifice
proprietatile chimice, fizice si organoleptice ale acestora sau continutul
ingredientelor active. In plus, microorganismele pot produce metaboliti cu
proprietati toxice.

Scop. Analiza rezultatelor obtinute In urma testelor de puritate microbiologica a
medicamentelor nesterile de catre diferite companii farmaceutice si prezentarea
neconformitatilor inregistrate in grupele de medicamente studiate.

Material si metode. A fost realizat un studiu secundar-sintezd narativa a
literaturii. Informatia a fost selectata din bazele de date electronice internationale
folosind urmatoarele cuvinte-cheie in diferite combinatii: produse farmaceutice,
controlul calitatii, contaminare microbiologica. Prin cautare, au fost identificate
26 de publicatii.

Rezultate. Exista multe rapoarte internationale cu privire la neconformitatile in
procesul de producere a medicamentelor care au ca rezultat acordarea
autorizatiilor de introducere pe piata a produselor de proasta calitate.
Dtugaszewska si colab. au raportat ca pe o perioada de 10 ani procentul mediu de
probe neconforme a fost de 0,7%. O analiza a rezultatelor testelor de puritate
microbiologicd a medicamentelor combinate a aratat ca pana la 5,6% dintre
acestea nu corespund standardelor aplicabile. Printre neconformitatile majore ies
in evidenta numarul excesiv de bacterii, de fungi si de bacterii gramnegative.
Charnock a evaluat continutul microbian al 77 de produse farmaceutice nesterile
inregistrate ca marci comerciale distribuite in Norvegia. Toate produsele
examinate corespundeau normativelor aplicabile in ceea ce priveste numarul si
tipurile de microorganisme izolate, ceea ce indica la eficacitatea practicilor de
producere in conformitate cu standardele existente. Majoritatea bacteriilor
izolate au fost bacili grampozitivi care formeaza endospori. Desi bacilii
gramnegativi au fost pusi in evidenta foarte rar, unii dintre ei apartineau unor
specii indicate anterior ca agenti patogeni oportunisti inadmisibili in produsele
farmaceutice. Intr-un studiu efectuat de Ratajczak si colab., din 1285 de probe de
medicamente studiate 24 de probe au prezentat neconformitati. Cea mai
frecventd neconformitate a fost depasirea numarului maxim acceptabil de fungi.
Fungii izolati au apartinut genurilor: Aspergillus, Rhizopus, Alternaria, Mucor. Le-
vuri nu au fost detectate. Micetele pot produce micotoxine cancerigene si muta-
gene, de asemenea pot provoca intoxicatii acute si cronice, alergii, boli ale siste-
melor respirator, digestiv si leziuni hepatice.

Concluzii. Rezultatele obtinute pot imbunatati calitatea producerii in fabricile
farmaceutice, pot informa/constientiza necesitatea controlului microbiologic al
procesului de productie al fiecarei serii de medicamente si, prin urmare, pot im-
bunatati siguranta si calitatea medicamentelor.
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