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ABSTRACT
The aim of this work was to determine the hygienic quality of drugs by means of the enumeration
of mesophilic aerobes, total coliforms, molds and yeast, and to detect pathogen microorganisms
in pharmaceutical products following techniques of the Food and Drugs Administration (FDA).
These products come from Paraguay, Brazil and Uruguay and are purchased by poor people at
street stands.
Medicines from a manufacturing plant in Posadas- Misiones, delivered at the public hospital and
health centers were also analysed.
Pharmaceutical products from categories 1, 2 and 3 from ANMAT (National Administration of
Medicines, Food and Technology) were also evaluated.
The results obtained showed that such products did not exceed the microbiological standards
established by the National Institute of Drugs (INAME) and by ANMAT. No pathogens
microorganisms were detected in the analyzed products.

KEYWORDS: pharmaceutical products, hyigienic quality, microbiological controls, antibiotic
evaluation.

RESUMEN

El proposito de este trabajo fue determinar la calidad higiénica a través de la enumeracion de
aerobios mesdfilos, coliformes totales, hongos y levaduras, la deteccion de microorganismos
patdgenos en productos farmacéuticos siguiendo técnicas de la Administracion de Alimentos y
Drogas (FDA) y la valoracion de antibidticos obtenidos del comercio ilegal y del sistema provin-
cial de salud. Estos productos provienen de Paraguay, Brasil y Uruguay y son adquiridos por la
poblacion de escasos recursos en puestos callejeros, se analizaron ademas productos de una
planta elaboradora local.

Productos farmacéuticos de las categorias 1, 2 y 3 dispuestas por la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), también fueron evaluados. Los
resultados hallados no superaron los estandares microbiologicos establecidos por el Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME) y la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT). No se detectd presencia de patdgenos en ninguno de los productos
analizados.

PALABRAS CLAVES: productos farmacéuticos, calidad higiénica, controles microbiolégicos, va-
loracion de antibidticos.
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INTRODUCCION

Los agentes conservantes se incorporan a los medi-
camentos y a los cosméticos para garantizar la seguridad
desde el punto de vista microbiologico, durante su distri-
bucioén y utilizacion.

En efecto, bacterias, hongos y levaduras son capa-
ces de crecer en los medicamentos si se encuentran en
presencia de nutrientes y de agua. Este desarrollo de mi-
croorganismos supone una alteracion de las propiedades
fisicas y organolépticas de la forma farmacéutica y un
riesgo para la salud del paciente. Pero ademas, las enzi-
mas formadas por estos microorganismos pueden produ-
cir la degradacion de las sustancias activas y aumentar la
toxicidad de la forma farmacéutica.

Por lo tanto resulta imprescindible la utilizacion de
los conservantes en:

¢ Medicamentos estériles envasados en recipientes
multidosis, ya que una vez abierto el envase se pierde la
condicion de esterilidad.

¢ Medicamentos no estériles y cosméticos: liquidos,
semisolidos, con una fase acuosa y aquellos en estado s6-
lido que, o bien tienen un elevado contenido en humedad,
o bien se regeneran con agua antes de su utilizacion.

Los agentes conservantes solo resultan totalmente
eficaces para evitar la contaminacion microbiana de los
medicamentos y cosméticos si se acompafian de otras
medidas, como la utilizacién de materias primas con una
carga microbiana minima y el mantenimiento de buenas
practicas de fabricacion que reduzcan el riesgo de conta-
minacién microbiana durante el procesamiento [1].

La valoracion microbioldgica de medicamentos se
realiza comparando en idénticas condiciones de ensayo,
la inhibicion de la multiplicacion de microorganismos
sensibles producida por concentraciones conocidas de
una sustancia de referencia frente a la inhibicion produ-
cida por diluciones del antibidtico que se esta valorando
[2].

Para determinar si un antibidtico cumple con los
requisitos de potencia especificada en el producto debe
repetirse la valoracion y combinarse los resultados es-
tadisticamente hasta lograr la precision requerida. Esta
debe ser tal que los limites de confianza (P=0,95), expre-
sados porcentualmente, se encuentren dentro del intervalo
de potencia especificado.

Se emplean dos métodos generales: método de difu-
sion en agar en placa y método turbidimétrico o en tubo.
El primero se basa en la difusion del antibiotico desde un
punto de aplicacion sean estos reservorios o cuentas de
porcelanas, cilindros de metal o discos de papel, a través
de una capa de agar inoculado con el microorganismo de
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ensayo. La difusidn origina zonas o halos de inhibicion
del crecimiento de microorganismo; y la medida de ha-
los (didmetro) esta en relacion con la concentracion de
antibiotico; siendo este el método seleccionado en este
trabajo [2].

Ciertos productos farmacéuticos pueden ser esterili-
zados en su envase sin presentar alteraciones posteriores,
presentando una calidad higiénico-sanitaria segiin normas
INAME-ANMAT, para estos fines es indispensable em-
plear en el proceso materia primas estériles y técnicas de
asepsia adecuadas [3].

En la ciudad de Posadas y sus alrededores, zona de
frontera, se comercializan productos medicinales en
lugares no habilitados para tal fin, expuestos a factores
ambientales adversos y polvo. Se suma a esto el desco-
nocimiento de los procesos de elaboracion de los mismos
y si son sometidos o no a controles higiénicos sanitarios,
la posibilidad de deficiencias en el envasado y cierre de
envases que pudieran alterar su calidad.

En vista de que no tenemos conocimiento de la
existencia de trabajos similares, ni antecedentes o pu-
blicaciones disponibles al respecto en nuestra region se
realizo este trabajo con la finalidad de efectuar un aporte
en el control de calidad de medicamentos para la salud
de nuestra poblacion.

El primer objetivo de este trabajo fue investigar la
calidad higiénico sanitaria de estos medicamentos. Como
segundo objetivo realizar el control higiénico sanitario
de medicamentos producidos por una planta de elabora-
cion local, y distribuidos dentro del sistema de Salud de
nuestra provincia.

El tercer objetivo fue realizar la valoraciéon de an-
tibidticos correspondientes a este segundo grupo de
farmacos.

MATERIALES Y METODOS

A- Control Higiénico de Medicamentos

Las muestras fueron tomadas por duplicado y proce-
sadas a su vez por ensayos duplicados, siguiendo técnicas
recomendadas por FDA [4].

En cada muestra se ensay¢ inicialmente la actividad
bacteriostatica del producto, empleando para ello cepas
de coleccion Escherichia coli ATCC 25922 y Staphyloc-
cocus aureus ATCC 25923, las cuales fueron incubadas
por 24-48 hs a 35°C en caldo nutritivo [2, 5, 6, 7].

A los productos se le realizaron pruebas de desarrollo
de microorganismos por dos métodos: a) inhibicion del
conservante, empleando Tween 80 como inhibidor y b)
método de dilucion; los ensayos se realizaron empleando
Plate Count Agar (Merck), Agar Malta (Merck), Agar Sa-
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bouraud (Merck) y Agar Czapeck (Merck); incubandose
en estufa de cultivo durante 24-48 hs y 4-5 diasa 35°Cy
30°C respectivamente [2, 5, 6, 7, 8].

Con aquellos que presentaron actividad bacteriostati-
ca negativa, se investigd la presencia de anaerobios y Sta-
phyloccocus en caldo tioglicolato; recuento de aerobicos
mesofilos totales y recuento de hongos y levaduras.

En los medicamentos que presentaron recuentos
de aerobios mesdfilos totales positivos se investigo la
presencia de los siguientes microorganismos patdgenos:
Escherichia coli, Staphyloccocus aureus, Pseudomonas
spp. v Salmonella spp. [9].

TEcNica UTiLizADA PARA PATOGENOS [9]

Staphyloccocus aureus:

Diluyente agua peptonada al 0,1%.

Medio de cultivo: Agar Baird Parker (Merck).

Meétodo de siembra: en superficie.

Incubacion: 24-48h, a 37°C

Recuento de UFC/gr, colonias negras rodeadas de
zonas claras de 2 a 5 mm.

Pseudomonas aeruginosa:

Diluyente agua de peptona al 0,1%.

Medio de cultivo: Agar Cetrimide (Merck).
Meétodo de siembra: en superficie
Incubacioén: 24-48 h. 35°C.

Determinacion de UFC/gr colonias verdosas.

Salmonella spp:

Precultivo: caldo lactosado- 24 h. 35°C

Medio para enriquecimiento selectivo: caldo Selenito
Cistina y Medio Fluido Tetrationato (Merck).

Bismuto sulfito (Merck): medio diferencial y selecti-
vo para aislamiento de colonias negras o verdes.

Xilosa lisina dexosicolato (Merck): colonias transpa-
rentes o rosadas con halos claros.

Incubacién: 24-48 h. 35°C.

Escherichia coli:

Diluyente: caldo lactosado

Medio de cultivo: Agar Mac Conkey (Merck).

Método de siembra: en volumen.

Incubacion: 24-48 h. 35°C

Pruebas confirmatorias: siembra para aislamiento en
EMB. Colonias negras verdosas con brillo metalico.

B- Valoracion de Antibi6ticos
Método Utilizado para la evaluacidon estadistica:
ANOVA.

ConDICIONES GENERALES DE ENSAYO

La potencia de los antibioticos se expreso en Unida-
des o pg de actividad. En cada caso, la Unidad o pg de
actividad antibiotica se establece y define internacional-
mente.

Se consideraron los siguientes conceptos:

Potencia declarada o en etiqueta: en el caso de un
producto formulado, es un valor nominal asignado a par-
tir del conocimiento de la potencia del material a granel;
en el caso de material a granel, es la potencia estimada
por el elaborador.

Potencia supuesta o asumida. es la potencia proviso-
riamente asignada de una preparacion muestra que forma
la base del calculo de las dosis que podrian ser Staphyloc-
cocus con las dosis a emplear de la preparacion patron.

Potencia asignada: es la potencia de la preparacion
estandar.

Relacion de Potencias: es la razon de dosis equipo-
tentes de la preparacion patrén y la preparacién muestra,
bajo las condiciones del ensayo.

Potencia estimada: es la potencia a partir de los datos
del ensayo.

Para la valoracion de antibioticos se utiliz6 la técnica
de difusion en placa [1, 4].

Antibidtico ensayado: Cefalexina 500 mg compri-
midos.

Estandarizacion del Patron: se trabajé con el antibio-
tico puro: Cefalexina con fecha de vencimiento conocida
y potencia valorada; como patron Staphyloccocus aureus
ATCC 6538 [3, 9].

Para obtener el intervalo de concentraciones de tra-
bajo se realizé previamente una curva dosis respuesta y
se aplico el método estadistico apropiado.

Medios de Cultivo:

- Los medios de cultivo empleados fueron Agar nu-
tritivo (Merck, Alemania).

- Agar semilla (preparado a partir de los componentes:
peptona 6 g; digerido pancreatico de caseina 4 g; extracto
de levadura 3g; extracto de carne 1,5g; dextrosa 1 g; agar
15g; agua destilada 1000 ml; pH final: 6,5-6,6).

Reactivos. solucion reguladora (solucion 1): Fosfato de
potasio 1%; fosfato dibasico de potasio 2 g; fosfato mono-
basico de potasio 8 g; agua destilada 1000 ml, pH: 6.

PROCEDIMIENTO

Preparacion del Estandar

Se peso una determinada cantidad del estandar (Ce-
falexina con fecha de vencimiento conocida y potencia
valorada), 10 mg y se calcul6 su potencia multiplicando
el peso por la potencia declarada para dicho estandar, y
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se prepard la solucion madre (10mg/100ml).
Posteriormente, se prepararon tres diluciones en pro-

gresion geométrica (114pg/ml, 76 pg/mly 45ug/ml). Se

emple6 como diluyente la solucion reguladora 1 [3].

Preparacion de la Muestra

El tratamiento inicial al que deben someterse las
muestras depende de su forma farmacéutica. Se asumid
una potencia por unidad de peso o volumen de acuerdo
con la informacion disponible de la preparacion muestra.
Bajo esta hipdtesis se prepard una solucion madre de la
muestra y tres 0 mas diluciones en progresion geométrica
equipotentes con las preparadas de estandar como se es-
pecifica para cada antibidtico (Cuadro 3). Se emplearon
los mismos diluyentes que se indican para la sustancia
de referencia [3].

Para la realizacion de la curva dosis-respuesta se
partié de una solucidn conocida de concentracion 228,7
pg/ml, obteniéndose las concentraciones finales de tra-
bajo [3].

Preparacion del Indculo
Suspension de 24 h de crecimiento

El microorganismo a usar se repico en dos tubos de
ensayo que contenian el medio agar nutritivo en forma de
pico de flauta y se incub6 18 h a temperatura adecuada.
La estria del microorganismo asi obtenido se suspendio
con agregado de solucion fisiologica estéril y la ayuda de
perlas de vidrio estériles.

El volumen de la suspension original a agregar al
medio de cultivo se estandariz6 en un espectrofotometro
Shimadzu UV-240, a una longitud de onda de 580 nano-
metros, llevando a una transmitancia del 25%. Se utilizo
solucion fisiologica como blanco. Se ajusto el volumen
de esta suspension original a agregar a 100 ml de medio
de cultivo (siembra en volumen).

Preparacion del medio de cultivo

Se fundi6 una cantidad suficiente de medio de cultivo
estéril (Agar Semilla), se enfrio a 45°C, se inoculd el
medio con el microorganismo de prueba y se agitd por
rotacion hasta lograr una suspension homogénea. Sobre
una superficie nivelada y en placas de Petri de 9 cm de
diametro, se vertieron 18 ml del medio ya inoculado para
formar una capa uniforme de 2 a 5 mm de espesor, por
cada muestra se prepararon 4 placas: placas A, B, C y D.

La inoculacion del microorganismo se realizo al mo-
mento del vertido del medio en las placas [1].

Difusion en Placa
Se utilizé como reservorio del antibidtico, discos de
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papel de filtro, previamente esterilizados, Wattman N° 2
de 6 mm de diametro [2].

Los discos fueron ubicados sobre la superficie de cada
placa con la ayuda de pinzas de metal esterilizadas a la
llama, y ubicados segtin una distribucion pre-establecida,
para tener tres discos de las diluciones de muestra y tres
discos de las diluciones del estandar.

Aplicacion del antibiético a procesar

Los discos fueron impregnados utilizando pipeta au-
tomatica, con 0,25 ul de cada dilucidon de antibidtico,
para el estandar y para la muestra. Las concentraciones
utilizadas se observan en el Cuadro 3. Los discos se dis-
tribuyeron sobre la superficie del agar en forma aleatoria,
siguiendo los vértices de un hexagono regular.

Predifusion

Se dejo difundir el antibidtico durante una hora a
temperatura ambiente, en condiciones asépticas antes de
llevarlos a la estufa [3].

Incubacion

Las placas Petri se incubaron como lo indica la téc-
nica, sin invertir a temperatura 35°C &+ 0,5°C durante 18
horas aproximadamente, ademas se ados6 una hoja de
papel de filtro estéril en la cara interior de las tapas, a fin
de evitar la condensacion por humedad sobre el medio
[2,3].

Medicion

Al cabo de la incubacion, empleando calibre, se mi-
dio el diametro de cada halo producidos por las dilucio-
nes del estandar (S) y de la muestra (U) con una precision
de hasta la décima de mm. (Cuadro 3).

RESULTADOS

A) Control Higiénico-Sanitario de Medicamentos:

Se analizaron 33 muestras por duplicado de la Planta
de Elaboracion local y 21 muestras tomadas de la venta
callejera, las que se detallan en los Tablas 1y 2.

De los productos investigados 1 (uno) pertenecio6 a
la categoria 1; 3 (tres) a la categoria 2 y los restantes
correspondieron a la categoria 3 del Boletin Oficial de
Salud Publica de la Republica Argentina.

B) Valoracion de Antibioticos

Los resultados de la valoracion de antibidticos
ensayados se detallan en la Tabla 3 y en la Figura 1,
como lectura de los didmetros de halos de inhibicion
de desarrollo y grafico de regresion respectivamente.
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TABLA N° 1: Control higiénico-sanitario de medicamentos, Posadas, Misiones.

Ensayos de actividad | Recuento de hongos |Recuento de microorg.| Recuento anaerobios r elsd:nnctii;' de Conservante del
Producto bacteriostatica, en agar malta, Czapek | Aerobios mesofilos microaerofilicos Caldo mir():roo TGS Medicamento
E. coli; S. aureus y Sabouraud PCA tioglicolato T8
patogenos*
Aspirineta (A) positvo | e[ s Negatvo | e | -
Jarabe Miracle (P) positvo | e[ s Negatvo | = - Benzoato de
sodio
Olina gotas (B) positvo | e[ s Negatvo | e | e
Memo Vital B12 - )
jarabe (P) Positvo | e[ e Negativo | = e | e
Calmol Comp. (P) Negativo Negativo 25 colonias por mi Negativo Negativo A_cetH P
- aminofenol
Calmol comp. (P) Negativo Negativo 20 colonias por ml Negativo Negativo A.C etilp
aminofenol
Z-Cal comp. (P) Negativo Negativo Negativo Negativo | = -eeeeeem [ e
B|onalg|(r;§a comp. Negativo Negativo Negativo Negativo | = - [ e
Mento \?::(’:)k Jarabe Negativo Negativo Negativo Negatvo | = - | s
Caramelos . . ) . Benzoato de
Miracle (P) Negativo Negativo Negativo Negativo | = --eeeeee- sodio
Ketoconazol . . . )
suspension () Negativo Negativo Negativo Negativo | = - [ e
Sulfato ferroso - )
gotas (L) Positvo | e e Negativo | = - [ e
Mebendazol . . ) )
pastillas (L) Negativo Negativo Negativo Negativo | = -eeem [ e
Sa\buta;go | gotas positvo | e[ e Negatvo | s | s
Homatropina . . ) ) )
metil bromuro (U Negativo Negativo 12 colonias por ml Negativo Negativo
Homatropina . . ) . )
metil bromuro () Negativo Negativo 10 colonias por ml Negativo Negativo | = ------me-
Suspension . . . ) )
antiacida (L Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
Suspension . . ) ) )
anticida () Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
Metoclopramida . . ) )
comprimidos (1) Negativo Negativo Negativo Negativo | = - [ e
Acido folico ) . : ' .
comprimidos (1) Negativo Negativo 6 colonias por ml Negativo Negativo | = ---e-ee-
Acido félico ) ) ) ) )
comprimidos (L) Negativo Negativo 5 colonias por ml Negativo Negativo [ -----ee-
Acido félico ) . ) )
comprimidos (1) Negativo Negativo Negativo Negativo | = - [ e
Allopurinol 300 ) . . )
mg tabletas () Negativo Negativo Negativo Negativo
Metronidazol -
I Positvo | e e e [ s | e
suspension (L)
Piroxican . . . )
comprimidos (1) Negativo Negativo Negativo Negativo | = - [ e
Lactato de calcio -
tabletas () e e e e
Biperideno CLH Positivo Negativo Positivo Negativo Negativo | = -----ee-
2mg (L)
Rheumazin
forte comp. Positivo Positivo en agar malta Negativo Negativo | = - [ e
Recubiertos
(P)
V\tamlnf(aL,)A crema Positivo Negativo Negativo Negativo | = - [ e
Crema Dr. Selby Negativo Positivo en agar malta Positivo Negativo Negativo | = -----ee-
[(8)] y agar Czapek
Nerwge(nAc;I arabe Positivo Negativo Negativo Negativo | = -eeeem [ e
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Dolanet tabletas ) Positivo en agar malta ) - .
) Negativo y agar Czapek Negativo Positivo Negativo | = --------e-
Butazona célcica . Positivo en agar malta . )
Grageas(B) Negativo y agar Czapek Negativo Negativo | - [ e
Bronco{g)r Jarabe Positivo Negativo Negativo Negativo | = - [ e
BI’OHCOl(IB;? Jarabe Negativo Negativo Negativo Positvo | e | -
Calmadentol . ' ) -
tabletas (P) Negativo Negativo Negativo Positvo | e | s
Regental N.A.T . . . .

comp. (°) Negativo Negativo Negativo Negativo
Amoxicilina 250 " ) ) )

jarabe (U Positivo Negativo Negativo Negativo | = -eem [ e
Cefalexina 250 - ' ) )

jarabe () Positivo Negativo Negativo Negativo | = - [ e
Lascamicetina ) ' . -

jarabe (P) Negativo Negativo Negativo Positvo | e | e
Teofilina tabletas " Positivo en agar . )

L Positivo Czapek Negativo Negativo | = - [ s
Mentolina jarabe " ) ) )
®) Positivo Negativo Negativo Negativo | = - [ e
Cefalexina 500 Negativo Positivo en agar malta Positivo Negativo e YR I—
comp. (L) y agar Czapek
Amoxicilinasc0 | [
comp. (L) Positivo Negativo Negativo Negativo | | e
Rifampicina 300 . Positivo en agar malta . " )
capsulas (1) Negativo v agar Czapek Negativo Positivo Negativo | = ------m-ee-
Teofilina jarabe . Positivo en agar malta . )
0 Negativo y agar Czapek Negativo Negativo
Pemcrczpm) comp. Positivo Negativo Negativo Negativo | = - [ e
Paracetamol 100 . . . -
comp. (1) Negativo Negativo Negativo Positivo | e | s
Paracetamol 500 Negativo Negativo Negativo Positvo | e | e
comp. (L)
Prednisona . ) ) )
comp.() Negativo Negativo Negativo Negativo | = e[ e
Cotrimoxaxol - . . )
comp. (). Positivo Negativo Negativo Negativo | = - [ e
Betametasona
valerato crema al Positivo Negativo Negativo Negativo | = s [ e
0,1% (L)
Enalapril maleato . ) ) -
comp. (U Negativo Negativo Negativo Positivo

COtrImO_XIaXO| Positivo Positivo en agar Negativo Negativo _____________________

suspension (L) Czapek

Paracetamol ” ) ) )

gotas (1) Positivo Negativo Negativo Negativo | = - | s
Referencias: A= Argentina, B= Brasil, L =Planta de Elaboracion Local, P= Paraguay, U= Uruguay.
* Estas pruebas fueron realizadas a los medicamentos que presentaron recuentos de aerobios mesofilos positivos en Agar Plate Count.
Nota: los medicamentos que se encuentran repetidos corresponden a analisis de diferentes nimeros de lotes.

TABLA N° 2: Prueba de crecimiento por inhibicion del conservante*.

PRODUCTO METODO DILUCION METODO INHIBICION CONSERVANTE
Calmol (P) Positivo PCA Positivo PCA
Calmol (P) Positivo PCA Positivo PCA

Homatropina (L) Positivo PCA Positivo PCA
Homatropina (L) Positivo PCA Positivo PCA
Suspension antiacida (L) Positivo agar Malta Positivo agar Malta
Suspension antiacida (L) Positivo agar Malta Positivo agar Malta
Acido félico (L) Positivo PCA Positivo PCA
Acido félico( L) Positivo PCA Positivo PCA
Biperideno CLH 2mg (L) Positivo PCA Positivo PCA
Rheumazin forte (P) Positivo en agar malta Positivo en agar malta
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Crema Dr. Selby (U) Positivo en agar malta Positivo PCA
Dolanet (P) Positivo en agar malta Positivo en agar malta
Butazona célcica (B) Positivo en agar malta Positivo en agar malta
Broncoline (P) Negativo Negativo
Calmadentol (P) Negativo Negativo
Regental (P) Positivo agar Malta Positivo agar Malta
Aspirinetas (A) Negativo Negativo
Miracle (P) Negativo Negativo
Olina (B) Negativo Negativo
Memo vital B12 (P) Negativo Negativo
Sulfato ferroso (L) Negativo Negativo
Salbutamol (L) Negativo Negativo
Metronidazol (L) Negativo Negativo
Lactato de calcio (L) Negativo Negativo

Positivo= crecimiento microbiano en Agar Plate Count (PCA) 0 en Agar Malta respectivamente. Negativo= ausencia de desarrollo.
Referencias: A= Argentina, B= Brasil, L =Planta de Elaboracion Local, P= Paraguay, U= Uruguay.
*Pruebas PCA: recuento aerobios mesofilos. *Pruebas de crecimiento de hongos en Agar Malta.

Se valoraron muestras correspondientes a diferentes lotes
y concentraciones de Cefalexina elaborada en la provin-
cia de Misiones.

Las lecturas de los halos presentaron valores tales,
que permitieron el calculo de valoracion con datos co-
rrelativos.

Las potencias en las muestras investigadas caen
en valores mayores o iguales a 81,84%, los cuales
son considerados aceptables.

TABLA N° 3: Valoracion de Cefalexina. Planta de Elaboracion
local. Posadas, Misiones.

Dosis de la muestra

Diluciones de la
muestra

Diluciones del
estandar

114 76 45 32,7 22,8 11,4

pg/ml | pyg/ml | pyg/ml | yg/ml | pg/ml | pg/ml
Placa A 22 17 10 9 9 6
Placa B 20 20 11 6 6 6
Placa C 21 21 20 15 8 6
Placa D 23 21 15 14 14 6

Promedio de la

respuesta 21,5 19,75 14 1 9,25 6

Referencias: los nimeros expresan los halos de inhibicion en mm.

25 F

15

Respuesta (mm)

1 12 14 16 18 2 22 24
Log concentracion del antibiético (ug/ml)

FIGURA 1. Curva de regresion: valoracion del antibiético cefalexina
proveniente de una planta de elaboracion local. Posadas, Misiones.
(Ordenada al origen: 12,62; pendiente: 16,55).

Se presenta en la figura la linea de regresion y sus
limites de confianza al 95%, de didmetros de halos en
funcion del logaritmo de la concentracion del antibidtico
evaluado.

DISCUSION

A) Control higiénico

En coincidencia con otros autores [10], en todas las
muestras estudiadas los recuentos obtenidos en las dife-
rentes categorias de medicamentos presentaron valores
aceptables, ajustandose a los estandares microbioldgicos
establecidos por el INAME-ANMAT [5].

Por otra parte, y a pesar de tratarse de sustancias sin
fiscalizacion, no se detecto la presencia de microorganis-
mos patdgenos.

B) Valoracion de antibioticos

Los hallazgos de este estudio (Tabla 3, Fig. 1) de-
mostraron que la concentracion de Cefalexina evaluada,
coincidioé con lo declarado en la monografia.

En esta etapa solo se evalu6 Cefalexina, siendo el
Unico antibidtico para el cual se obtuvieron los patrones
de droga pura y patréon microbiolégico de prueba reco-
mendados [2,3].

CONCLUSIONES

La coincidencia de resultados implica que la técnica
desarrollada para este trabajo se ajustd a los requerimien-
tos de la metodologia que se emplea comunmente.

A partir de los analisis realizados, en cuanto a la ca-
lidad higiénico- sanitaria y la valoracion de antibidticos,
se concluy6 que los valores hallados se ajustaban a las
normas legales vigentes como aptos para el consumo
desde el punto de vista microbiologico.
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Al no ser fiscalizados por los organismos oficiales del
pais, no deberia permitirse su comercializacion [5].

Consideramos que los hallazgos de este trabajo
constituyen un aporte para el sistema de salud de nuestra
region, tanto en el control como para la comercializacion
fiscalizada. °
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