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CRITERI DI SCELTA DEI CAMPIONI

I campioni per il bioburden devono essere scelti casualmente prima della sterilizzazione.

Possono anche essere utilizzati dei campioni non idonei alla vendita (scarti di produzione) purchè le caratteristiche di trattamento siano totalmente equivalenti a quelle dei campioni che rappresentano. Nel caso di apparati tubolari possono essere di scarto purchè non diano luogo a perdite.

Di preferenza si deve usare il prodotto intero.

BIOBURDEN DEL MATERIALE DI CONFEZIONAMENTO

Se la stima del bioburden ha lo scopo di stabilire l’entità di esposizione alla sterilizzazione, è necessario valutare il prodotto finito e, quando è possibile, includere nella stima anche la sua confezione.

Se la stima del bioburden ha invece lo scopo di validare un procedimento di produzione o di lavaggio, il prodotto può essere valutato in una fase produttiva diversa da quella finale e non è necessario considerare anche la confezione.

NUMERO DEI CAMPIONI

Il numero di campioni da analizzare per il bioburden dipende dalla numerosità dei lotti di produzione:

	Numerosità dei lotti
	Numero dei campioni per

Bioburden
	Campioni aggiuntivi di riserva

	> 1000
	10
	2

	100 – 1000
	10
	2

	30 – 100
	10 %
	2

	< 30
	3-5
	1

	Convalida UNI EN ISO 11137-2
	10
	2


FREQUENZA DELLE ANALISI

La frequenza dei bioburden deve essere stabilita sulla base del protocollo di verifica della sterilizzazione prescelto e del tipo di produzione:

•
Lotti frequenti: ogni tre mesi

•
Lotti infrequenti (meno che trimestrali): ogni lotto di produzione

METODI DI RACCOLTA DEI CAMPIONI

La raccolta dei campioni da destinare all’analisi del bioburden non deve in alcun modo aggiungere una contaminazione ulteriore a quella già presente sul campione stesso.

A questo scopo i campioni vanno di preferenza maneggiati con guanti o pinze sterili.

Essi devono essere raccolti in sacchi sterili perfettamente chiusi o, quando è possibile, nella loro confezione originaria.

Nel caso in cui il campione non possa essere raccolto nella propria confezione o se ne debba campionare solo una porzione, detto campionamento deve essere effettuato in condizioni di assoluta pulizia o sterilità (es. sotto una cappa sterile).

IMBALLAGGIO E SPEDIZIONE

I campioni raccolti per il bioburden devono essere immediatamente imballati in modo da evitare qualsiasi rottura dei contenitori e conseguente contaminazione.

Essi vanno spediti entro le 24 ore al Laboratorio che effettuerà le analisi.

ACCORDI CON IL LABORATORIO

Una settimana prima della raccolta e spedizione dei campioni è necessario prendere accordi precisi con il Laboratorio, il quale si impegnerà ad effettuare le analisi di bioburden entro 72 ore dall’arrivo del materiale.

NOTE

La norma UNI EN ISO 11737-1:2006 “ Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - Parte 1: Determinazione di una popolazione di microrganismi sui prodotti” stabilisce la necessità di effettuare una validazione del metodo con cui vengono eseguiti i test sul Bioburden.

Per tale motivo, nel caso in cui il cliente decida di non eseguire tale validazione, non varrà l’accreditamento SINAL della prova né verranno rispettate le indicazioni della norma.

La riconvalida del metodo dovrà essere eseguita ogniqualvolta sussistano delle modifiche nei prodotti analizzati o nei loro processi di produzione tali da far sospettare la non adeguatezza delle metodologie di analisi fino ad allora impiegate. Qualora sia il Laboratorio a modificare la tecnica di estrazione il Responsabile Commerciale dovrà prendere accordi col Cliente.

La riconvalida del metodo dovrà essere effettuata anche in assenza di modifiche sostanziali dei prodotti o dei loro processi di produzione ogni tre anni, onde riconfermare l’adeguatezza dei metodi impiegati.
Riferimenti

i. UNI EN ISO 11737-1

ii. Farmacopea Europea

iii. UNI EN ISO 11137-2

iv. AAMIST32-R-3/91
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