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Elaboración de Preparados EstérilesElaboración de Preparados Estériles

ERRORES
Flynn: 9% errores

ERRORES Trissel: grado de contaminación
del 5.2% vs 0.34%
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Legislación y Recomendaciones deLegislación y Recomendaciones de 
Organismos y Sociedades Profesionales

RD 175/2001– RD 175/2001
– ASPEN, 2004
– ASHP, 2000ASHP, 2000
– USP capítulo 797, 2008
– Normas de Correcta Fabricación (GMP) de la Unión 

Europea, 2008
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Plan de accióncomparación Plan de accióncomparación

Análisis de 
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ejecución



ENCUESTA ENVIADA A 64 HOSPITALES: 25 HOSPITALES ENCUESTA ENVIADA A 64 HOSPITALES: 25 HOSPITALES 
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VALIDACIÓN DE LA TÉCNICA ASÈPTICA: Análisis de situación Sí No No Comentarios
aplica

Infraestructura

Disponibilidad de cabina flujo laminar (CFL) clase 
5 (clase 100)
Disponibilidad de sala limpia clase 7 (clase 10000)

Disponibilidad de presala clase 8 ( clase 100000)

M bili i í i it l dMobiliario mínimo y permite su lavado y 
desinfección
Superficies, paredes y techos lisos, con esquinas 
redondeadas que permiten su limpieza y 
desinfección



InfraestructuraInfraestructura
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VALIDACIÓN DE LA TÉCNICA ASÈPTICA: Análisis de situación Sí No No Comentarios
aplica

Controles
Certificación anual de CFL, sala limpia y presala

Cambio de prefiltros con criterios previamente establecidos

M did di i d i CFL l li i lMedida diaria de presiones en CFL, sala limpia y presala

Control microbiológico ambiental periódico de CFL, salas 
limpias y presala

Control microbiológico periódico de superficies de CFL, sala 
limpia y presala

Control microbiológico periódico de guantes

Control de temperatura y humedad de sala limpia y presala
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PROGRAMA DE MONITORIZACIÓN AMBIENTAL
Método de recogida de muestras:

●Control del aire en CFL salas limpias y

PROGRAMA DE MONITORIZACIÓN AMBIENTAL

●Control del aire en CFL, salas limpias y
presala por impactación

Aparato de muestreo MAS100
Volumen de aire 1000 L
Placas con medio de cultivo para

bacterias y hongos
●Control de superficies: placas RODAC
●Control de guantes: placas con medio de●Control de guantes: placas con medio de

cultivo para bacterias
Incubación: bacterias 35 ± 2 ºC 2-3 días; hongos 28

± 2 ºC 5-7 días
Frecuencia de muestreo: mensual
Niveles de referencia: USP 797, GMP



Localización de las 
placas

UFC de 
referencia

UFC obtenidas
ene feb mar abr may jun jul ago sep oct nov dic

CLASE 5CLASE 5

. CFLH cultivo bacterias
aire ambiental 
(impactación)

≤ 1
- - - - - - - - - - - -

(impactación)

. CFLH cultivo hongos 
aire ambiental 
(impactación)

--
- - - - - - - - - - - -

. CFLH cultivo bacterias 
superficie ≤ 3 - - - - - - - - - - - -

. CFLH cultivo bacterias
t ≤ 3 4 - - - - - 1 - - 1 - 1

CFLH: Cabina Flujo Laminar Horizontal                           UFC: Unidades formadoras de colonias

guantes ≤ 3



CLASE 7 (Sala limpia) Ene Feb Mar Abr May Jun Ju Ago Sep Oct Nov dicCLASE 7 (Sala limpia) y
l

g p

Sala CFLH cultivo bacterias aire 
ambiental (impactación) ≤ 10 10 5 10 3 3 20 2 4 20 - 5 2

Sala CFLH cultivo hongos aire 
ambiental (impactación) -- - - - - - - - - - - - -



Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov dic
CLASE 8 (Presala)

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov dic

Cultivo bacterias aire 
ambiental (impactación) ≤ 100 32 50 30 80 30 45 20 18 50 40 27 20

Cultivo hongos aire 
ambiental (impactación) -- - - - - 1 - - - - - - -



control del aire y superficies de la CFL, sin
desviaciones

t l d l i d l l li i ti l CFLHcontrol del aire de la sala limpia que contiene la CFLH,
2 desviaciones

control de guantes, 1 desviación

L d i i d t t d d d l i ióLas desviaciones detectadas desencadenaron la revisión 
de los procedimientos de limpieza, verificación de los 
sistemas de filtración y reevaluación de las prácticas del 
personalp



Limpieza y 
desinfección

Técnica aséptica

Actualización 
procedimientos

p





VALIDACIÓN DE LA TÉCNICA ASÈPTICA: Análisis de situación Sí No No Comentarios
aplica

Limpieza y desinfección del área
Por personal debidamente formado y según procedimientos 

it i l l ió f d d d i f t tescritos que incluyen selección y forma de uso de desinfectantes y 
frecuencia y técnica de limpieza de suelo, paredes, techos, 
armarios y demás mobiliario y retirada de residuos
Material de limpieza exclusivo del área

Registros de limpieza



25

Limpieza y desinfección del áreaLimpieza y desinfección del área

20

17
20

25

s

13

8

12

10

15

nº
 h

os
pi

ta
le

s

si
no

5

0

5

personal formado material exclusivo registros







VALIDACIÓN DE LA TÉCNICA ASÈPTICA: Análisis de situación Sí No No Comentarios
aplica

Higiene e Indumentaria
Ausencia de cosméticos

Ausencia de joyas

Lavado quirúrgico de manos, uñas y antebrazos con jabón germicida 
durante al menos 30 segundos

Orden de colocación de la indumentaria en presala: calzas – gorro-
mascarilla-lavado de manos- bata

S l li i li i d d t l hóli ti id dSala limpia: limpieza de manos con producto alcohólico con actividad 
persistente

CFL: colocación de guantes estériles exentos de polvo

Cambio de guantes cada 30 minutosCambio de guantes cada 30 minutos

Desinfección sistemática de los guantes con alcohol 70º tras contactar 
con objetos no estériles
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Higiene e indumentaria
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Ó É ÈVALIDACIÓN DE LA TÉCNICA ASÈPTICA: Análisis de situación Sí No No 
aplica

Comentarios

Circuitos de trabajo
Restricción del acceso a las salas a personal autorizado
Circuito de circulación del personal, productos para la 
elaboración, documentación y mezclas finales 
elaboradas
Retirada de cartonajes previamente a su introducción 
en la sala limpia
Descontaminación de envases antes de su introducciónDescontaminación de envases antes de su introducción 
en la CFL
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Ó É ÈVALIDACIÓN DE LA TÉCNICA ASÈPTICA: Análisis de situación Sí No No 
aplica

Comentarios

Té i d t b jTécnica de trabajo
Encender la CFL 15-30´ antes de iniciar la jornada de trabajo

Limpiar CFL y desinfectar con alcohol 70º al inicio de la jornada de trabajo y 
iódi tperiódicamente

Las jeringas, agujas, equipos de administración y otros dispositivos estériles se 
situarán en la CFL en condiciones estériles retirando previamente el embalaje 
exterior.

No situar objetos entre los puntos críticos y el área estéril procedente del filtro 
HEPA

Desinfectar tapones de los viales y cuello de las ampollas y dejar actuar el 
desinfectante 10-30 segundos antes de ser usados

No realizar movimientos bruscos en la CFL con el fin de evitar corrientes de aire 
que rompan la laminaridad del flujo



Técnica de trabajo
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Ó É ÈVALIDACIÓN DE LA TÉCNICA ASÈPTICA: Análisis de situación Sí No No 
aplica

Comentarios

Actualización de normas y procedimientos

Como mínimo anualmente
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LISTA DE DOCUMENTACIÓNLISTA DE DOCUMENTACIÓN
Procedimientos normalizados de trabajo
Registros:Registros:

– Temperatura de salas limpias, frigoríficos y congeladores
– Limpieza
– Certificación CFL y salas limpias
– Control microbiológico ambiental de superficies y guantesControl microbiológico ambiental, de superficies y guantes
– Presiones
– Formación del personal
– Verificación de la competencia:

Comprobación de adecuadas prácticasComprobación de adecuadas prácticas
Test de simulación del proceso

– Revisión anual de políticas y procesos
– No conformidades en el proceso de elaboración
– Incidentes ocurridos a pacientesIncidentes ocurridos a pacientes





VALIDACIÓN DE LA TÉCNICA ASÈPTICA: Análisis de situación Sí No No Comentarios
aplica

Formación del personalp
Formación teórica: publicaciones, medios audiovisuales

Formación práctica con personal formado y con experiencia

Verificación de la competencia del personal
Examen escrito

Observación de la técnica (lista de comprobación de adecuadasObservación de la técnica (lista de comprobación de adecuadas 
prácticas: limpieza y desinfección, lavado de manos, indumentaria, 
manipulación aséptica)

Test de simulación del proceso (media-fill test)p ( )

Registros de formación del personal y verificación de su 
competencia



Formación del personal y
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Verificación de la competencia

MEDIA FILL TEST

















Incubación 14 días aIncubación 14 días a 
30-35 ºC
Lectura



CONCLUSIONES:CONCLUSIONES:
– Existen oportunidades de mejora en el proceso 

de elaboración de la NPde elaboración de la NP
– Sería deseable consensuar medidas correctoras 

comunes en los aspectos más distantes de lascomunes en los aspectos más distantes de las 
mejores prácticas:

Control microbiológico ambientalg
Verificación de la competencia del personal


