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RESUMEN 

Se ha realizado un estudio sobre el estado de esterilidad de 525 muestras 
de 75 especialidades diferentes de colirios comercializados en España, si­
guiendo la metodología de G. de Felip (1975). Han resultado contaminadas 

17 muestras de 10 especialidades, lo que indica que un 13 por 100 de los 
colirios son rechazables, según los criterios de la U. S. P. XIX ed. 

El 30 por 100 de la contaminación se debió a BaciWus, el 40 por 100 a 

hongos y el 20 por 100 a Corinebacterias. 

SUMMARY 

The sterility of 525 samples representing 75 different eye drops prepara­

tions commercia11y available in Spain has been examined using the method 

of G. de Felip (1975), employed sterile membrane filtration (pore size 
0,45 ¡.Lm) and subsequent culture. 

Contaminating microorganisms were found in 17 samples representing 
10 different eye drop preparations. The contaminants isolated were mem­
bers of the fo11owing genera: Bacillus, Micrococcus, Aerococcus, Alcaligenes, 

Lactobacillus, Nocardia y also organisms which were probably corynebac­
teria, actinomyces, yeats or fungi. 30 % of the :contaminans belonged to the 
genus Bacillus, 40 % were fungi and 20 % corynebacteria. 

According to the criteria established by U. S. P. XIX ed. a11 these sam­
pIes would have been rejected. However, according to G. de Felip only two 
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of them contained more than 1 viable organism per mI, and accordingly, 
the remaining ones would be considered acceptable. 

The Icontamination could be due to sorne fault in sterilization or in the 
sealing process but, in any case, a more exhaustive control of sterilization 

is advisable. 

INTRODUCCION 

La contaminación en colirios plantea graves problemas a la 

hora de su utilización, a pesar de lo cual no existe un criterio uni­
ficado para incluirlos en la categoría de medicamentos no obliga­

toriamente estériles o en la de medicamentos estériles. 

Según G. de Felip (1975) las exigencias necesarias para las so­

luciones oftálmicas se ciñen a la ausencia de microorganismos 
viables en un gramo o en un mililitro; mientras que la Farmacopea 

Internacional, la U. S. P. XIX ed.... los definen como soluciones 

estériles. Esto obliga a una preocupación constante a nivel de fa­

bricación y a la utilización de unas instalaciones más o menos 

sofisticadas. 

La F. D. A. encontró una serie de contaminantes en colirios, 

entre los que halló Pseudomonas, o incluso se han dado casos de 

infecciones, algunas graves, con la utilización de preparaciones 

oftálmicas (Kallings, 1973). Por este motivo se ha considerado 

oportuno I"ealizar un control de la esterilidad de los colirios que 

se encuentran en el mercado español. 

MATERIAL Y METODOS 

Se han examinado 525 muestras de 75 especialidades distintas 

de colirios pertenecientes a los siguientes laboratorios: 

- Laboratorios Cusí, S. A. (203 muestras). 

- Laboratorios Frumstost (140 muestras). 

Laboratorios del Dr. Collado (70 muestras). 

Instituto Químico-Farmacéutico Ibheris, S. A. (28 muestras). 

- Laboratorios P. E. N. S. A. (21 muestras). 

- Laboratorios Abelló, S. A. (7 muestras). 
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- Laboratorios Boizot (7 muestras). 

- Laboratorios Boehringer Ingelheim (7 muestras). 

- Laboratorios Ciba-Geigy, S. A. (7 muestras). 

- Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S. A. (7 muestras). 

- Laboratorios Funk, S. A. (7 muestras). 

- Laboratorios Galloso Wellcome, S. A. (7 muestras). 

- Laboratorios Hubber, S. A. (7 muestras). 

- Laboratorios Jorba (7 muestras). 

El método seguido es el mencionado en 1975 por G. de FBlip 

(similar al de la U. S. P. XIX ed.) utilizando la filtración por mem­
branas estériles de 0,45 ¡.¡.m de tamaño de poro, y posterior cultivo. 

Para conseguir un ambiente estéril se ha utilizado una cámara 

de ultravioleta que permanecía funcionando durante las doce horas 

anteriores a la realización del ensayo, pero no durante él. 

De las siete muestras estudiadas de cada especialidad, cinco se 

ensayaron en a'erobiosis y dos en anaerobiosis. 

La identificación de los microorganismos contaminantes se 
realizó según los manuales de Cowan & Steel (1974), Bergey (1974) 

y Ramos-Cormenzana (1979). 

RESULTADOS Y DISCUSION 

Como resultado de los ensayos se ha encontrado contaminación 

en 17 muestras pertenecientes a 10 colirios. Los contaminantes 

obtenidos se incluyen en los siguientes géneros: Bacillus, Micro­

coccus, Aerococcus, Alcaligenes, Lactobacillus, Nocardia y micro­

organismos relacionados con Corinebaterias, Actinomicetos, leva­
duras y hongos. 

Se observa que el 30 por 100 d e  la contaminación corresponde 
al género Bacillus, el 40 por 100 a hongos y el 20 por 100 a Corine­
bacterias. 

Si seguimos los criterios 'establecidos por la U. S. P. XIX ed. todas 

estas muestras deben ser rechazadas. No obstante, según G. de 
Felip (1975) solamente dos de ellas superaron la cifra de una bac­

teria viabl'e, por mililitro y las demás se podrían considerar acep­
tables. 
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Este grado de contaminación se considera excesivo si se tiene 
en cuenta que el colirio va a ser depositado en un ojo ya enf'ermo 
y que los microorganismos que contiene pueden ser potencialmente 
patógenos. 

La contaminación puede deberse a un fallo en la esterilización 

o en el proceso de cierre, pero en cualquier caso sería conveniente 
la realización de controles de esterilidad exhaustivos. 
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