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Sinonimia
Irradiated TSB

Especificación
Medio líquido de tipo general, esterilizado por radiación gamma para adecuarlo a los ensayos de validación de procesos
asépticos de llenado de fármacos (Media-Fill Test).

Peptona de caseína...................................... 17,0
Peptona de soja.............................................. 3,0
Cloruro sódico................................................. 5,0
Fosfato dipotásico........................................... 2,5
Dextrosa.......................................................... 2,5

pH final a 25 ºC, 7,3 ±0,2

Fórmula * en g/L

*Fórmula ajustada y/o suplementada según necesidades para cumplir los criterios de recuperación
Reconstitución
Para ensayo de llenado de líquidos: Disolver asépticamente 30 g del polvo en 1 L de agua destilada estéril. El medio así
preparado se usa directamente para la validación del proceso de llenado aséptico.
Para Ensayo de llenado de sólidos: Se utiliza el medio en polvo para el proceso de llenado aséptico. Posteriormente se
disolverá en el recipiente final con agua destilada estéril, manteniendo la concentración de 30 g del medio en polvo
irradiado por litro de agua estéril.

Descripción
El Caldo de Triptona y Soja Irradiado (TSB Irradiado) corresponde al clásico medio de cultivo que se ha sometido a un
proceso de gamma-irradiación para esterilizarlo y hacerlo adecuado para las pruebas de validación de los procesos
asépticos de llenado (Media Fill Test) de la industria farmacéutica.
La esterilidad del polvo se verifica de acuerdo al requerimiento de las farmacopeas europea y americana, con lo cual el
medio de cultivo puede usarse como sustituto del producto farmacéutico tanto en los procesos asépticos de llenado de
sólidos, ya que fluye con mucha facilidad, como en los de líquidos, si previamente se reconstituye asépticamente con
agua destilada estéril.
Las condiciones de realización del Media Fill Test están descritas con detalle en la norma ISO 13408-1 y en las distintas
farmacopeas, donde se especifican de las cantidades de envases a verificar en función del de lote y se dan los criterios
de aceptación y validez así como la interpretación de resultados.
El TSB Irradiado se ha sometido a un tratamiento que garantiza una absorción de 25 kGy, que de acuerdo a la norma
ISO 11137 es suficiente para eliminar la presencia de células viables y de esporas, sin modificar las características del
producto, que en determinados casos pueden ser afectadas por dosis superiores de radiación. Naturalmente, el control
de calidad de este medio de cultivo incluye la verificación de esterilidad y de fertilidad de todos y cada uno de los lotes
producidos.
Técnica
Las condiciones de realización del Media Fill Test están descritas con detalle en la norma ISO 13408-1 y en las distintas
farmacopeas, donde se especifican de las cantidades de envases a verificar en función del de lote y se dan los criterios
de aceptación y validez así como la interpretación de resultados.

Control de calidad

Microorganismo Crecimiento Observaciones

Temperatura de incubación: Tiempo de incubación :
Inóculo: Rango práctico 10-100 UFC ; Min. 50 UFC (Productividad) según Farm. Eur.

30-35°C 18-72h/ ≤ 5d (fungi)

Bacillus subtilis ATCC® 6633 Bueno ≤ 3 días
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 Bueno ≤ 3 días
Escherichia coli ATCC® 8739 Bueno -
Salmonella typhimurium ATCC® 14028 Bueno -
Candida albicans ATCC® 10231 Bueno ≤ 5 días
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404 Bueno ≤ 5 días
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 9027 buneo ≤ 3 días
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· EUROPEAN PHARMACOPOEIA 10.0 (2020) 10th ed. § 2.6.13. Microbiological examination of non-sterile products:
Test for specified microorganisms. Harmonised Method. EDQM. Council of Europe. Strasbourg.

· ISO Standard 11137: 1995. Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control -
Radiation Sterilization. (Annex B).

· ISO/TS 11133-1: 2009 Microbiology of food and animal feeding stuffs.- Guidelines on preparation and production of
culture media. Part 1: General guidelines on quality assurance for the preparation of culture media in the
laboratory.

· ISO/TS 11133-2: 2003 Corr. 2004 Microbiology of food and animal feeding stuffs.- Guidelines on preparation and
production of culture media. Part 2: Practical guidelines on performance testing of culture media.

· ISO Standard 13408-1: 1998. Aseptic processing of health care products - Part 1: General requirements.
· US PHARMACOPOEIA 28 / NATIONAL FORMULARY 23 (2005) General Chapters § <71> Sterility Tests y § <1208>

Sterilization and Sterility Assurance of Compendial Articles.

Bibliografia

Solo para uso de laboratorio. Mantener bien cerrado, al resguardo de la luz, en lugar fresco y seco (entre 4ºC y 30 ºC).
Almacenamiento

Fecha revisión : 27/02/2023Ficha de Datos Técnicos - página 2 de 2


