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ESTANDARES DE CALIDAD EN EL AREA DE |
LIMPIEZA DEL AREA Y CONTROL MICROBIOLOGICO AMBIENTAL
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ELABORACION DE ESTERILES:

Objetivo

Actualizacion de las normas de limpieza y seguimiento del control microbiologico ambiental de un

area de elaboracion de estériles.

Material y métodos

Actualizacion del protocolo de limpieza

Establecimiento de un plan de control
microbiolégico ambiental
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2 ESES

mRevision de procedimientos de
limpieza
m\/erificacion de los sistemas de
filtracion
mReevaluacion de las practicas del ’
personal

Conclusiones

Se observa un alto grado de cumplimiento de los estandares de referencia en el control microbiolégico del aire y

superficies de las CFL.

El control microbiologico de la sala en la que se halla ubicada la CFLV supera los limites establecidos. La presion

negativa del recinto y la posible entrada de aire sin filtrar procedente de una sala anexa se consideran las causas de
los valores obtenidos por lo que se debe estudiar un cambio en la configuracion de la zona.
El control de la limpieza y desinfeccion y el control ambiental junto con la formaciéon del personal, verificacion de la

técnica aséptica y control del producto final constituyen los 5 elementos basicos de un programa de calidad en el area
de elaboracion.




