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A Laborclin, sabendo do 

comprometimento e preocupação que 

seus clientes tem com a                

Qualidade de suas Análises

tem investido muito na melhoria de 

seus processos, como novas 

instalações, novos equipamentos 

totalmente automatizados e 

treinamento de todos os funcionários.



• ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária)

• ISO 9001 (Norma que fornece requisitos para o 
sistema de gestão da qualidade)

• ISO 11133 (orientações gerais sobre garantia de 
qualidade para preparações de meios de cultura)

• BPFeC (Boas Práticas de Fabricação e Controle)

ExigênciasExigências



• Meio de cultura desidratado

• Qualidade da água

• Qualificação de equipamentos

• Validação de processos

• Calibração de dispositivos de medição e ensaio

• Treinamento, conscientização e competência

• Área produtiva adequada às necessidades

• Controle de qualidade com múltiplas cepas padrão

• Quarentena técnica dos meios

• Documentação de produção

• Retenção de amostras

ExigênciasExigências



• Matérias prima

• Água

• Equipamentos

• Produtos acabados

• Lotes de retenção 

• Estabilidade

Etapas do Controle de QualidadeEtapas do Controle de Qualidade



Adquirir meios prontos, em um 

primeiro momento, dá a impressão de 

ser economicamente menos vantajoso.

VantagensVantagens

Mas o que está atrás destes meios 

prontos ??



Se for somado todo o tempo, funcionários 

exclusivos para estas funções, espaço em 

geladeiras para retenções, gastos 

embutidos em cada processo, aquisição de 

inúmeras cepas padrão, etc. É possível 

concluir que realmente é mais vantajoso 

financeiramente a compra                        

de meios prontos. 



MEIOS EM PÓ DE ALTA QUALIDADE

Todos meios em pó utilizados são da marca 

Difco (BD), uma grande vantagem e a certeza 

de estar adquirindo produtos de alta qualidade. 

VantagensVantagens



CONTROLE DE QUALIDADE DA ÁGUA

A água é um dos reagente mais importantes para a 

fabricação dos meios de cultura, pois representa 

aproximadamente 90% destes meios.

VantagensVantagens

• Água deionizada / Destilada / Osmose reversa
• Controle da troca e regeneração das resinas
• Controle do depósito da água (se houver)
• Controles físico-químicos
• Controles microbiológicos
• Validação do sistema de purificação



Características medidas no momento da produção da água

Especial Tipo I Tipo
II*

Tipo III

pH NE NE NE 5.0 –
8.0

Resistividade MWWWW/cm a 
25 oC

18.2 10 1 0.1

Condutividade mmmmS/cm
(máximo)

0.05 0.1 1 10

Silicatos (SiO2) mg/L < 0.1 ppb 0.05 0.1 1

Bactérias UFC/mL (máx.) ³ 1 10 1000 NE

CONTROLE DE QUALIDADE DA ÁGUA

Fonte: CLSI, 2011



SALA DE PREPARO DOS MEIOS

• Sala limpa sem fluxo de pessoas

• Envase em sala limpa ou fluxo laminar 

• Limpeza e desinfecção diária da área limpa

• Filtros EPA 

• Monitoramento microbiológico, Contagem de partículas

VantagensVantagens



EQUIPAMENTOS

Todos equipamentos devem ser validados , 
semestralmente.

- pHmetro
- Balanças
- Termômetros
- Vidrarias
- Estufas
- Pipetas
- etc

VantagensVantagens



VALIDAÇÃO DOS MEIOS

Antes do uso, todos os meios de cultura devem ser 

submetidos a testes de esterilidade, produtividade, 

capacidade inibitória e indicadora. 

Para isso é necessário :

- Funcionários treinados

- Cepas ATCC, de acordo com CLSI, ANVISA. 

- Tempo!

VantagensVantagens



ESTUDO DE ESTABILIDADE E                

AMOSTRAS RETENÇÃO

Mesmo se fabricado para próprio uso, é necessário a 

definição de validade, acompanhamento de estabilidade

e armazenamento de retenção. 

VantagensVantagens



A Laborclin agradece poder fazer parte da 

história de cada laboratório e poder 

contribuir para o crescimento e com a 

garantia da qualidade de cada um. 

Colocamos nossa equipe técnica a 

disposição para esclarecimento de qualquer 

dúvida, sempre na busca da melhoria da 

qualidade.



A Laborclin possui as certificações BPFeC

auditada pela ANVISA e ISO 13485 auditada pelo 

Bureau Veritas. Além de participar dos Controles de  

Qualidade da Sociedade Brasileira de Patologia 

Clínica e da Sociedade Brasileira de Análises Clíni cas.


