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INTRODUCCION

En todo proceso productivo, el Control de la Calidad constituye un as-
pecto prinordial del mismo y es un hecho que, de nada sirve poseer la maquina
ria y las construcciones mas sofisticadas si el personal operante carece de -
la motivacidn y el adiestraiientc necesarios para desempeinar correctamente -
sus funciones. La importancia'de &stos factores sobresale en la Industria Far
macéutica donde es imperativo conjugar los esfuerzos de todas las personas -
involucradas en la elaboracidn y control de productos que, por su propdsito y
destino, se deben ajustar a las normas mas rigurosas de Calidad. Esto es posi
ble solamente si todos los individuos que intervieneu, directa & indirectamen
te, en la fabricacidn de medicamentos estdn concientes de la trascendencia de

su trabajo.

En el importante capitulo de los Productos Estériles, son bien conoci-
das las estrictas medidas de seguridad que deben observarse durante toda su -
manufactura con el fin de obtener upn medicamento exento de cualquier tipo de-
contaminacidon. Para cumplir con tales exigencias, es necesario poseer el area
vy el equipo adecuados debiendo contarse ademds, como un factor imprescindible,
con un personal capacitado, responsabilizado y motivado en su trabajo de mane

- o - ] 2 LA | 1 ¢ >
ra que esté siempre dispuesto a obtener la calidad especificada en el produc-

to que elabora.

s innegable que el aprobar un producto est@ril para su uso piblico -
representa en si una grave resporsabilidad, pues de no reunir las condiciones
de pureza que le deben ser inherentes, bien podria costar la vida o la pérdi-
da de alguna facultad al paciente. Lo anterior constituye un motivo de preccu

> o - - - - - - -
pacidn para cada fabricante, y adquiere un aspecto dramatico si se considera-

la gran cantidad de productos esté@riles que se consunen en la actualidad.

Seglin cifras obtenidas del Instituto lfexicano del Seguro Social, para-
mencionar solamente uno de los m@s importantes centros de consumo, en el ano-
de 1973 se utilizaron mds de 53 millones de piezas estériles en dicha depen--

dencia*.

* Dato obtenido de las lfemorias Estadisticas del I.lM.S.S.




Si en funcidn a este nimero se considera la cantidad de ocasiones que existie
ron para administrar un material contaminado a algln paciente y se toman en -
cuenta las limitaciones inherentes al muestreo estadistico, es obvio que el -
sistema mds confiable de Control de Calidad es el de la vigilancia continua y
constante por parte de todos los individuos involucrados directa 6 indirecta-
mente en cada una de las facetas de la produccidn de las formas farmacé&uticas

estériles.

Por lo tanto, la capacitacidn adecuada del personal que labora en Areas

Estériles debe considerarse como una necesidad de primera importancia.

Esta necesidad ha sido.aquilatada y requerida por la Ley en la Frac- -
cidn XV del Articulo 132 de ld:Nueva Ley Federal del Trabajo, la cual estable
ce que:

"Es obligacidn de los patrones organizar permanentemente o periddica--
mente cursos o enseflanzas de capacitacidn profesional o de adiestramiento- -
para sus trabajadores, de conformidad con los planes y programas que, de co--
min acuerdo, elaboren con los sindicatos o trabajadores, informando de ellos-
a la Secretarfa del Trabajo y Previsidn Social, o a las autoridades de traba-

jo de los Estados, Territorios y Distrito Federal.

Estas podrdn implantarse en cada empresa o varias, en uno o varios estableci-
mientos o departamentos o secciones de los mismos, por personal propio o por-
profesores técnicos especialmente contratados, o por conducto de escuelas, o-
institutos especializados, o por alguna otra modalidad. Las autoridades del -

trabajo vigilardn la ejecucidn de los cursos o ensefianzas'.

En vista de todo lo anterior y deseando cooperar con las industrias- -
que ya han desarrollado programas de esta indole, es justificable la elabora-
cidon de un programa de adiestramiento para los operarios del Area Estéril,- -
mismo que constituye el tema de la presente Tésis, esperando que resulte Gtil
y que de €l se obtengan resultados ﬁositivos al ser puesto en practica por- -

las personas o empresas interesadas.




ESTRUCTURACION DEL MANUAL.



CARACTERISTICAS DEL MANUAL

E1l Manual es teorico-practico y comnsta de una introduccidn general y -
cinco capitulos en los que se describe al operario el problema de la contami-

nacién, sus diversas fuentes y su control.

Se define lo que se considera como contaminante, que tipos del mismo -

existen en el Area Estéril v cuales son sus caracteristicas.

Se exponen los diversos métodos ideados para su control. Se trata, el-
tema del hombre como fuente de contaminacién y la forma en que puede disminuir

su aporte de contaminantes al ambiente.

Finalmente se tratan las técnicas generales referentes al trabajo en -
Areas Estériles, se indican los procedimientos de seguridad a seguir dentrp -

de dichas actividades y se concluye con el Reglamento de Trabajo.

Las practicas que aparecen en el Manual son de caridcter sensibilizante
o sea, tendientes a crear conciencia en el trabajador. Algunas estan disefla--
das para crear habilidades en el operario que lo capaciten para desempenar -

correctamente actividades tan sencillas como es el lavado de manos.

Al final de cada Capitulo o bien de cada pridctica o serie de practicas,
aparece un cuestionario, cuyas respuestas se encuentran anotadas en el Apendi

ce IT ("Claves de los Cuestionarios').

CARACTERISTICAS DEL INSTRUCTOR

La persona encargada para impartir el adiestramiento, necesita reunir-

las siguientes caracteristicas:

a.- Titulo profesional en Ciencias Farmac&uticas.

b.- Amplia experiéncia en la fabricacidn de formas farmac@uticas estériles.

c.—- Experiencia en Microbiologia.

d.- Es deseable que posea algo de experiencia en la enseflanza o capacitacidn
de personal.

e.- Conocimiento de Primeros Auxilios y Seguridad Industrial.




PROPOSITOS DEL MANUAL DE ADIESTRAMIENTO

E1l que el operario:

- 10.-

- 11.-

12,-

- 13.-

Tome conciencia de la importancia de su trabajo.

Comprenda el porqué de las reglas severas a que debe someterse, y las - -

observe.
Siga todas las normas que aseguran la calidad del producto.

Mejore sus habitos de limpieza y orden  tanto dentro como fuera del tra--
bajo .
Se sienta parte esencial del equipo de trabajo que controla la calidad de-

los medicamentos.

Sea capaz de desarrollariiniciativa y de localizar fallas en el desarrollo

de sus labores para reportarlas a su jefe inmediato.

Se sienta obligado a reportar cualquier situacidn temporal que le impida -

trabajar en el Area Estéril.

Ayude a disminuir mermas en la produccidn debidas a contaminacién del pro-

ducto.

Sepa hacer lo indicado en condiciones imprevistas, anormales 60 de emergen-
cia.

Conozca los distintos tipos de contaminantes y sus fuentes de procedencia.
Conozca las medidas de seguridad para impedir el acceso de contaminantes -

al Area Estéril y las normas de conducta para impedir la generacidn de con

taminantes en el Area Estéril.

Se familiarice con los diferentes métodos de control de la contaminacidn,-
sus alcances, limitaciones y las precauciones que debe observar al traba--

jar con ellos.

Adquiera la habilidad necesaria para llevar a cabo las actividades especia

les que requiere el trabajo en Areas Estériles.




ANALISTIS DE LAS ACTIVIDADES EN EL AREA ESTERIL. (Ver Tabla "A")

Este tiene por objeto determinar las necesidades de adiestramiento a -

nivel ocupacional con el fin de proporcionar al personal el conocimiento de -

lo que realmente necesita para el correcto desarrollo de sus funciones.

Informa ademds de las caracteristicas personales que son deseables en-

un operario cuyas labores se desempefiardn en el Area Estéril.

ACTIVIDAD A DESARROLLAR:

Trabajo en Area Estéril.

FUNCION:

1.1.-

1.2.-

1.3e=
1.4.-

1.5.-

1.6.-
1.7~
1.8.-

1.9.-

Elaboracidn y procesamiento de productos estériles.

DESCRIPCION LE LAS TAREAS POR DESEMPENAR Y QUE SON COMUNES
PARA EL PERSONAL QUE LABORA EN AREAS ESTERILES.

Previa entrada al Area Estéril:

Despojarse de objetos ornamentales y maquillaje.

Pasar al cuarto de casilleros y despojarse de la ropa de calle o de la
que usa en la planta, (excepto ropa interior). Debe cambiar su calzado

por el de la planta.
Limpieza del calzado incluyendo la suela y el tacdn del mismo.
Entrar a la antecamara.

Cambiar su calzado de planta por las calcetas y calzado exclusivos del

Area Estéril.

Lavar sus manos.

Seleccionar, desempacar y revisar el uniforme del Area Estéril.
Asegurarse de la existencia de guantes y tapabocas adicionales.

Vestir la ropa estéril.

1.10.- Sanitizar los guantes al terminar el vestido.




2.1 ,=
2.2.~

2.3+

3.l

32

3.3.~

3.4.-

3D em

3.6.-

3.8.-

" 4.1.-

4.2.-

- Entrada al Area Estéril y actividades previas al inicio del procesa- -

miento de los productos estériles:

Entrar al Area Estéril.
Introducir los materiales y equipo necesarios.

Ocupar su sitio de trabajo.

Operaciones del proceso (de acuerdo al tipo de producto):

Identificar materias primas o producto en proceso y materiales de enva

se.
Comprobar la efectividad del equipo con el que se va a trabajar.

Salidas extemporaneas (o anteriores al termino de la jornada) del Area

Estéril.
Realizacion del procesamiento.

Identificar el producto terminado, segin lo estipule el Manual de Fabri

el
cacion.
Tapar los recipientes donde se encuentra el producto terminado.
Colocar el material sobrante en recipientes limpios y provistos de tapa.

Identificar el material:sobrante.

Término del proceso y salida del Area Est@ril:

Desconectar los aparatos empleados y cerrar llaves de combustible, Oxi

geno, Nitrogeno, etc.

Desmontar el equipo empleado.

Sacar el-ﬁroducto terminado del 3rea.

Limpiar la zona de trabajo para la siguiente jornada.

Ordenar el material de trabajo para el dia siguiente.



4,6.- Cerciorarse que el sistema de ventilacidn continua funcionando.
4,7.- Salir del Area Estéril. Pasar a la antecamara o vestidor.

4.8.- Quitarse la ropa est@ril y colocarla en el sitio que le corresponde.
4.9.- Salir de la antecamara o vestidor.

4,10.- Comprobar que la Luz Ultravioleta continue encendida.

4.11.- Pasar a los sanitarios y tomar un bafo.

4.12.- Pasar a los casilleros y vestir la ropa de planta o de calle.



TABLA "A"

T AR E A

CONOCIMIENTOS
REQUERIDOS .

HABILIDADES Y DESTRE
ZAS REQUERIDAS

ACTITUDES Y MEDIDAS
DE SEGURIDAD.

1.1.-

1.2.-

I

1.4.-

1.5~

Previa entrada al Area
Estéril.

Despojarse de objetos-
ornamentales y maqui--
llaje.

Pasar al cuarto de casi
lleros y despojarse de-
la ropa de calle o0 de =
la planta (excepto ropa
interior). Debe cambiar
su calzado de calle por
el de planta.

Limpieza del calzado --
de planta incluyendo -
la suela y el tacdn --
del mismo.

Entrar a la antec@mara

Cambiar su calzado de -
planta por las calcetas
y calzado exclusivos —--
del Area Estéril.

Riesgos de contaminacidn

que se presentan al intro
ducirlos en el Area Esté

ril.

Riesgos de contaminacién

.que se presentan al in--
‘troducir ropa no estéril

al Area.

Mismas consideraciones -
que para el inciso 1.2.

Precauciones al entrar -
a la antecamara.

Mismas consideraciones -
que para el inciso 1.2.

Observar precauciones de

entrada y cerrado de la-
(s) puerta(s). Usar gafas

"o careta en caso de haber

lamparas ultravioleta,




TABLA "A"

T A R E A

CONOCIMIENTOS
REQUERIDOS .

HABILIDADES Y DESTRE
ZAS REQUERIDAS

ACTITUDES Y MEDIDAS
DE SEGURIDAD,

I, B

1.7.-

1.8.~

1.9

1.10.~

Lavar sus manos.

Seleccionar, desem-
pacar y revisar uni
forme del Area Esté
rils

Asegurarse de la —-
existencia de guan-
tes y tapabocas adi
cionales.

Vestir la ropa esté
rils

Sanitizacidn de 1los
guantes al terminar
el vestido.

Técnica del lavado de -
manos.

Técnica correcta de em-
paque de bultos estéri-
les y de doblado del -
uniforme. Datos que de-
be buscar en el empaque
de la ropa estéril.

Partes de las que con--
ta el uniforme para - -
Area Estéril.

Secuencia de la puesta--
de las diferentes pren--
das.

Técnica de manipulacidn

del uniforme.

Objeto de la sanitizacidn
de los guantes.

Las inherentes a la téc
nica.

Técnica de manipulacidn
para evitar tocar el ex
terior del uniforme.

Técnica adecuada para -
calzarse los guantes.

Manipulacidén correcta -
para vestir el uniforme
dentro de normas de ab-
soluta esterilidad.

Acatamiento del Regla--
mento sin excepciones.

Tomar la ropa por su —-
parte interna. Evitar -
que la parte externa ro
ce con superficies no -
esté@riles como la piel-
y el cabello.

Tomar los guantes por la
parte interna del doblez
sin tocar la superficie-
externa.

Acatamiento del Regla—-
mento sin excepciones.

Sanitizar totalmente la-
superficie del guante- -
(incluyendo la que esti-
entre los dedos). Dese—-
charlos si se notan pica
dos o rotos.




TABLA "A"

T AR E A

CONOCIMIENTOS
REQUERIDOS ., . .

HABILIDADES Y DESTRE

ZAS REQUERIDAS

ACTITUDES Y MEDIDAS
DE SEGURIDAD,

A

2.3 -

2,3.-

Entrar al Area Estéril
y actividades previas-
al inicio del procesa-
miento de los produc--
tos estériles.

Entrar al Area Estéril.

Introducir los materia
les y equipo necesa- -
rios.

Ocupar su sitio de -
trabajo.

Reglamento de entrada al
Area Estéril,

Condiciones obligadas —-
para que materiales y —-
utensilios puedan entrar
al Area Estéril.

Equipo y Técnicas para -
esterilizar materiales y

.utensilios.

Precauciones durante la
operacidn.

Condiciones requeridas-
para que un irea de tra
bajo se considere esté-
ril. -

Acatamiento al Regla——
mento sin excepciones.

Ver que estén presentes
las identificaciones -
para certificar las con
diciones estériles de -
los materiales y utensi
lios. No hacer excepcio
nes. -

Disciplina personal para
evitar hablar o moverse-
innecesariamente,

10




TABLA "A"

T A R E A

CONOCIMIENTOS
REQUERIDOS ,

HABILIDADES Y DESTRE
ZAS REQUERIDAS

ACTITUDES Y MEDIDAS
DE SEGURIDAD,

< e

3:10_

Operaciones del proce-
so (de acuerdo al tipo
de producto).

Identificar materias
primas o producto en
proceso y materiales
de envase,

Normas para la observancia
de asepsia y seguridad - -
obligatorias durante el -
proceso.

Normas de conducta.

Precauciones y medidas es-
tablecidas en caso de su-
ceder situaciones impre--
vistas.

Concepto de:
- Area critica.

- Operacidn critica.

Riesgos consecuentes a -
no identificar correcta-
mente el material de tra
bajo. B

Manejo adecuado de la ma-
quinaria empleada para --
cada proceso.

Rapidez y precisidn en —--
los movimientos de cada -
proceso.

Manejo de equipo para con
trolar incendios.
Primeros auxilios elemen-

tales.

Reflejos adecuados para -
cada situacidn.

Acatamiento de las nor-
mas de limpieza y segu-
ridad.

Revisar por duplicado el
material de trabajo.
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TABLA "A"

T A R E A

CONOCIMIENTOS
REQUERIDOS .

HABILIDADES Y DESTRE
ZAS REQUERIDAS

ACTITUDES Y MEDIDAS
DE SEGURIDAD,

3.2.-

343

3.4.-

3.50—

3.6.-

Comprobar la efectivi
dad del equipo con —-
que se va a trabajar.

Salidas extemporineas
(o anteriores al tér-
mino de la jornada) -
del Area Estéril.

Realizar el procesa-—
miento.

Identificar el pro--
ducto terminado se--
glin lo estipule el -
Manual de Fabrica- -
cidn.

Tapar los recipien--
tes donde se encuen
tra el producto ter-
minado.

Manejo del equipo.

Técnicas de egreso e in
greso al Area Estéril.

Los inherentes al proce
so.

Riesgos por mal uso de
un producto no identi-
ficado.

Riesgos que se corren -
al no hacerlo.

Sentido critico para ob-
servar cada detalle im--
portante en el montaje -
del equipo.

Las inherentes a la téc-
nica.

Las necesarias para un -
procesamiento eficaz.

Disciplina en el trabajo.

Mismas consideraciones -
que para 3.5.

No tomar riesgos inne
cesarios fabricando si
el equipo no esti en -
las condiciones reque-
ridas.

Minimizar al midximo es
te tipo de actividad.

Acatamiento del Regla-
mento y de las indica-
ciones del Manual de -
Fabricacidn.

Nunca dejar de cumplir
lo.

Cumplir con el requeri-
miento inmediatamente -
que se termina el proce
so sea parcial & total,
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TABLA "A"

T A R E A

CONOCIMIENTOS
REQUERIDOS .

HABILIDADES Y DESTRE
ZAS REQUERIDAS

ACTITUDES Y MEDIDAS
DE SEGURIDAD.

3.7.- Colocar el material-
sobrante en recipien
tes limpios y provis
tos de tapa.

3.8.- Identificar el mate-

rial sobrante.

4 .- Termino del proceso y
salida del Area Esté
ril,

4.1.- Desconectar los apa-

ratos empleados y --
cerrar llaves de com
bustible, Oxigeno, -
Nitrdgeno, etc.

4.2,- Desmontar el equipo-

empleado.

4,3.- Sacar el producto --

terminado del Area.

Técnica general de —-
esterilidad.

Riesgos que sé corren
al no hacerlo.

Conocimiento de los —-

‘aparatos empleados y -

de las piezas por des-
montar (segin manuales
del fabricante).

Sitios por donde debe-
sacarse el producto —-
terminado.

Mismas consideraciones -
que para 3.5.

llismas consideraciones--
que para 3.5.

Las senaladas en los =--
Manuales respectivos.

Habilidad manual y cri-
terio para analizar - -
situaciones.

Cumplir con el requeri-
miento en cuanto se ter
mine el proceso.

Mismas consideraciones -
que para 3.5.

Revisidon de las operacio
nes realizadas.
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TABLA "A"

T AR E A

CONOCIMIENTOS
REQUERIDOS .

HABILIDADES Y DESTRE
ZAS REQUERIDAS

ACTITUDES Y MEDIDAS
DE SEGURIDAD,

4.4,.- Limpiar la zona de -

4.

50_

trabajo para la si--
guiente jornada.

Ordenar el material
de trabajo para el
dia siguiente.

Importancia de la lim-
*pieza' cuidadosa de una
Area Estéril.

Métodos para la desin-
feccidn y/o esteriliza
cidon del 3rea.

Uso de desinfectantes-
y precauciones en su -
empleo.

Manejo y colocacidn de
la basura.

Primeros auxilios en ca
so de ‘accidentes con -
desinfectantes.

Minuciosidad en la limpie
za.

Primeros auxilios en caso
de accidentes con desin--
fectantes.

Cumplimiento estricto -
del calendario de lim--
pieza impuesto por Con-
trol de Calidad para el
Area Estéril.

Acatamiento del Regla- -
mento.
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TABLA "A"

T A R E A

CONOCIMIENTOS
REQUERIDOS .

HABILIDADES Y DESTRE
ZAS REQUERIDAS

ACTITUDES Y MEDIDAS
DE SEGURIDAD,

4.6.-

4.7 .-

4.9.-

4,10.-

4,11 .-

4,12.-

Cerciorarse que el sis
tema de ventilacidn -
continfia funcionando.

Salir del Area Estéril.
Pasar a la anteczmara-
o vestidor.

Quitarse la ropa esté-
ril.

Salir de la antecamara
o vestidor.

Comprobar que la Luz ' -
Ultravioleta continile -
encendida.

Pasar a los sanitarios
y tomar un baifo.

Pasar a los casilleros-
para vestir la ropa de-
planta o de calle.

Funcidon de los ventilado

- res y los filtros.

Precauciones al pasar -
del Area Estéril a la -
antecamara.

Secuencia del desvestido
y manejo de la ropa esté
ril usada.

Técnica de salida. Pre--

‘cauciones generales.

Utilidad, limitaciones y
precauciones al emplear
Luz Ultravioleta.

Las inherentes a la acti
vidad desarrollada.

Observaciones de las pre
cauciones.

Acatamiento del Reglamen
to.

Apego a las precuaciones.

No ver directamente las -
fuentes de luz sin la pro
teccidn de anteojos.

Es obligatorio el bamno al
salir del Area Estéril.




DESGLOSE DEL CONTENIDO DEL MANUAL

ler. CAPITULO
TITULO: " LOS CONTAMINANTES "

Define que es un contaminante. Trata los diversos tipos de contaminan- .

tes que se presentan en el Area Estéril:

a.— Los microbios.
b.- Las particulas.
c.- Los pirdgenos.

d.- La contaminacidn cruzada.

En el tema de "LOS MICROBIOS" se habla sobre la cé&lula, los seres uni-
celulares, las colonias y se definen los términos de ESTERILIDAD Y ASEPSIA- -
subrayando la necesidad de que todo producto fabricado en el Area Estéril- -

debe encontrarse exento de contaminacién microbiana.

Con el fin de sensibilizar al personal respecto a la existencia y tama
fio de los microorganismos, se diseld una serie de 9 pridcticas que demuestran-
la existencia de microbios en el cabello, el aliento, la ropa, la saliva, el-

aire, las unas, la piel aseada y la no aseada.

En el tema de '"LAS PARTICULAS" se da informacidén respecto a su proce--—: .
dencia y caracteristicas. Se diseflaron dos practicas ilustrativas de su per—-::

sistencia en el ambiente y materiales de trabajo.
En el tema .sobre "PIROGENOS" se da su definicidn, origenes de los mis-
mos, modo de actuar en el organismo y la importancia de su .ausencia en un - -

inyectable.’

En el Gltimo tipo de contaminantes tratado, "LA CONTAMINACION CRUZADA"

se define ésta y se explica en que casos puede presentarse.
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Se disefiaron dos practicas con el fin de ilustrar como la falta de lim
pieza y el transito del personal entre diferentes departamentos de produccidn,
donde se estan fabricando productos diferentes, puede dar lugar a contamina--

¢cidn cruzada.

22 CAPITULO.

TITULO: " CONTROL DE LA CONTAMINACION "

Se inicia con los conceptos de TECNICA ASEPTICA Y AREA ESTERIL. Se men
cionan las caracteristicas generales que debe reunir el area.respecto a su- -

construccidn, servicios y equipo.

A continuacidén trata sobre los Mé&todos Fisicos usados en el control de

la contaminacidn, describiendo su principio operante, el empleo adecuado de -
cada uno de dichos métodos y las precauciones generales para su uso. Por fines
practicos, se agregd a este capitulo el de la Destilacidn, cuyo uso es basico

como método de control de la contaminacidn.

Al tratar los Métodos Quimicos de Control se define el término "DESIN-

FECTANTE". Se mencionan algunos ejemplos y la existencia de concentraciones--
Optimas para la efectividad de .su empleo. Se enfatiza la resistencia evoluti-
va de los microorganismos a los desinfectantes como medio de supervivencia y-

el efecto sinérgico que presentan algunas de estas sustancias.

Se mencionan los peligros que representa ﬁara el operario el mal mane-
jo de los desinfectantes. Se dan las indicaciones adecuadas para prevenir- -
accidentes y en el Capitulo 52 bajo el tema de "SEGURIDAD" se detalla que- -
hacer en casos imprevistos. En el capitulo sobre "Prevencién de la contamina-

cion Cruzada'" se subraya la importancia de la limpieza del &drea de trabajo, -

el correcto almacenamiento, proteccidn e identificacidn de los productos semi

finales, o finales y sobrantes de la produccidn.
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Se sefiala la importancia de la separacidn fisica entre si jde los diver
sos departamentos de produccidn asi como de prohibir el transito del personal

que en ellos labora a otros departamentos de produccidn.

Finalmente; al tratar sobre limpieza, se enfoca su importancia en el -
control de la contaminacidn dividiéndola en dos partes: la limpieza fisica y-

la desinfeccidn.

Se anotan una serie de precauciones a seguir en la limpieza del area y

utensilios de trabajo.

3er. CAPITULO.

TITULO: "EL HOMBRE COMO FUENTE DE CONTAMINACION"

Se explican las diversas$ maneras como las personas aportan contaminan-

tes al medio ambiente.’

El primer tema, llamado "EL APORTE A LA CONTAMINACION POR EL CUERPO --
HUMANO" insiste sobre las practicas referentes a contaminantes microbianos --
del primer capitulo pero aumenta la informacidn respecto a otras procedencias

de microorganismos.

E1l segundo tema trata sobre el "APORTE A LA CONTAMINACION ORIGINADO --
POR LAS ACTIVIDADES DESARROLLADAS POR LAS PERSONAS'". Se ocupa esencialmente -
sobre la comunicacidn y el movimiento. Se disefid una practica destinada a mos
trar como, mientras ma@s enérgico y repetitivo es el movimiento, mayor es tam-

bién el aporte de particulas al medio.

Se hace notar ademas, que comer, beber y fumar son actividades suscep-

tibles de generar grandes cantidades de contaminantes.
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El tercer tema llamado "'INCREMENTO DE LA CONTAMINACION DEBIDO A COSTUM
BRES OBJETABLES DE LIMPIEZA, CONDUCTA Y ORDEN" es breve y enérgico. En &l se-
rechaza a todo individuo que no observa buenas costumbres de limpieza y orden

tanto dentro comq fuera del trabajo.

Por Gltimo,; al tratar el tema de "APORTACION A LA CONTAMINACION POR LA
ROPA EMPLEADA" se llama la atencidn a la capacidad de retencidn de contaminan

tes que posee la ropa.

42  CAPITULO.

TITULO: "EL CONTROL DE LA CONTAMINACION PROVENIENTE DEL HOMBRE"

Se inicia con el tema "LIMITACION DE LA CONTAMINACION QUE ENTRA AL - -
AREA ESTERIL" y en &l se dan una serie de medidas para la limpieza y conserva
cidon de la salud de los operarios subrayandose la necesidad de reportarse al-
supervisor en casos de enfermedad o condicidn fisioldgica que amerite la inca

pacitacidn de la persona para entrar al Area Estéril.

Se describen la utilidad, fisonomia y caracteristicas del uniforme del
Area Estéril. Se dan las indicaciones con que debe estar marcada la envoltura
del uniforme. Se: describe una practica de doblado del uniforme y la envoltura
del mismo para que el trabajador conozca como estd presentado y pueda manipu-

larlo correctamente durante el vestido.

A continuacidn se anota la secuencia de las actividades necesarias - -
para ingresar al Area Estéril hasta llegar al lavado de manos y al vestido de
la ropa estéril. Se diseflaron unas practicas para entrenar al operario en la-

forma correcta de desempeniar estas actividades.

En el segundo tema denominado "LIMITACION DE LA CONTAMINACION GENERADA
DENTRO DEL AREA ESTERIL" se hace referencia a lo visto en el 3er. Capitulo.
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Se anotan las reglas para evitar que se genere contaminacidn dentro -

del area, incluyendo una secuencia de actividades para la salida del recinto,
s Y

v se insiste en la importancia de identificar y proteger al producto termina-

do y los sobrantes de la fabricacidn.

Finalmente se insiste sobre la prohibicidon de comer, beber, fumar e -
introducir al area materiales ajenos al trabajo; asimismo se hace hincapié en
la necesidad por parte del operario, de tomar una ducha una vez que haya sali

do de trabajar en el Area Estéril.

52 CAPITULO.

TITULO: "TRABAJO EN EL AREA ESTERIL"

Aparecen definidos los términos de "AREA CRITICA" y '"TRABAJO CRITICO"-
haciendo hincapié en la necesidad de extremar las precauciones al desempenar-

un trabajo critico o al encontrarse en un area critica.

En el segundo tema, llamado "SEGURIDAD" se anotan los ?asos a seguir -
en caso de ocurrir accidentes, siniestros o situaciones imprevistas, como lo-
son el fuego, fallas de la corriente eléctrica, desmayos, lesiones, salpicadu
ras con sustancias téxicas como los desinfectantes; por caidas al suelo de -
utensilios o materiales y como actuar en caso de necesidad de toser o estornu

dar dentro del area.

Finalmente el tercer tema es el "REGLAMENTO" que consiste en una sinte
sis de las normas sobre la correcta operacidn en Areas Esté@riles y que apare-
cen ennumcradas en diversas fuentes de informacidn como son las 'Normas Fede-
rales 209a" (Ing. Federal Standard 209a), y las "Practicas Correctas de Fabri

cacidn" (Ing. "Good Manufacturing Practices").
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SELECCTON Y NUMERO DEL PERSONAL POR ADIESTRAR

1.- SELECCION:

Los factores que se deben considerar al seleccionar personal para el -
Area Estéril son:
a.- Estado de Salud.
b.- Habitos personales.
c.— Tiempo de trabajo en actividades relacionadas.

d.- Escolaridad.

a.- ESTADO DE SALUD:

La buena salud del personal de Areas Estériles es primordial y en caso
de que el candidato presente sintomas de alguna enfermedad infecciosa se le -

debe rechazar.

Antes de tomar una decisidn respecto a la seleccidén de un posible can- ¢

didato para el Area Estéril es conveniente considerar los siguientes datos:

a.l.- Resultados del examen médico practicado al operario:

a.l.l.= Deben excluirse personas con padecimientos de la piel, vias res

piratorias y tracto gastrointestinal.

a.l.2.- Deben excluirse personas con caries, pié de atleta y caspa.
a.2.- La condicidon fisica general debe ser buena.

a.3.- La presencia de manifestaciones nerviosas como manerismos, tics, claus

trofobia, etc., es indeseable en personal de Area Esté@ril.

b.- HABITOS PERSONALES:

b.l.- Es necesario que la persona observe costumbres de orden y limpieza en

su persona y su trabajo.
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b.2.- Es

indispensable que el:operario sea puntual, motivable y alerta.

c.— TIEMPO DE TRABAJO EN ACTIVIDADES RELACIONADAS:

c.l.- Es

deseable la experiencia previa de trabajo en la planta ya que ésta-

ayuda a la seleccidn de los operarios en base al conocimiento personal

que asi se tiene de ellos.

d.- ESCOLARIDAD:

d.l1.- Es

necesario que las personas seleccionadas tengan instruccidn escolar

y es deseable que €sta llegue a nivel de secundaria.

2 .- NUMERO:

Se
tor pueda

viduo.

recomiendan grupos no mayores de seis personas para que el instruc-

compenetrarse mejor de las habilidades y personalidad de cada indi-

MATERTIALES, EQUIPO Y CONDICIONES PARA EL APRENDIZAJE

a.- Debe contarse con un pizarron durante todo el curso.

b.- Diapositivas mostrando las practicas de lavado de manos, vestido de la

ropa estéril (anexas a este trabajo) doblado del uniforme y envoltura-

de

las prendas o utensilios por esterilizar. Para la presentacidn de -

éstas, serd necesario contar con proyector y pantalla.

c.— E1
do

d.- E1
de

e.— De
la

f.- E1

material requerido para el desarrollo de las prdcticas viene indica

al principio de cada prdctica o serie de practicas segin sea el caso.

sitio donde se lleve a cabo el adiestramiento debe ser un lugar don

las posibilidades de distraccidn sean minimas.

preferencia el adiestramiento debe impartirse durante las horas de-

manana.

ersonal deberi contar siempre con lapices’ apel en cantidades su
P P P y P 5

ficientes.
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GUIA'PARA EL INSTRUCTOR




RECOMENDACIONES GENERALES PARA EL INSTRUCTOR (SUPERVISOR)

12.- Es necesario leer y comprender el Manual y efectuar todas las practi--
cas antes de impartir el adiestramiento. Esto le ayudara considerable-
mente a localizar puntos que pudieran resultar de interés para el per-

sonal.

Es aconsejable que al leer el Manual o efectuar las pricticas adopte -
la actitud de una de las personas a quienes se les impartirid el adies-
tramiento. Esto le ayudarid en forma considerable durante la instruc- -

Ll
cion.

22.- En varias partes del llanual, se encontrara con que al operario se le -
recomienda dirigirse al Instructor en caso de tener que tomar una deci
sidn, adoptar una actitud o resolver un problema. Se citan algunos ejem

plos al respecto:

a.- A% tratar el tema de "SEGURIDAD" en el 52 Capitulo, en el inciso -
"d" se dia una regla general de primeros auxilios que consiste en -

i
enjuagar abundantemente con agua la parte afectada, mientras se -

llama al Supervisor para que €1l continue el tratamiento.

El Instructor debe tener adiestramiento en primeros auxilios y cri
terio para resolver:las situaciones de emergencia que puedan pre--
sentarsele Sin comptomiso para la empresa y sin riesgos graves pa-
ra el accidentado. Igualmente es necesario que tenga conocimientos

en Seguridad Industrial.

El Instructor debe, en todo momento, ser el responsable directo de
cualquier decisidn que se tome y nunca dejar €sta a sus subordina-
dos por lo que es obligado que el operario siempre recurra a €l en

casos ‘criticos.

*Pagina 137
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b.- En el Capitulo 4* al tratarse el tema de la "LIMITACION DE LA CONTAMI-
NACION QUE ENTRA AL AREA ESTERIL", en el inciso "a' titulado '"MANTENER
EL CUERPO LIIPIO Y SANOﬁf al final se recomienda recurrir al Superior-
en casos de enfermedad y otras causas fisioldgicas (periddo de menstrua
cidn, quemaduras por exposicidn prolongada al Sol, etc.) que no sean -

compatibles con el trabajo en el Area Estéril.

Es necesario que el Instructor haga todo lo posible por ganarse la con
fianza de los operarios a su cargo, y por ello, el dialogo es esencial

para obtener buenos resultados en el adiestramiento.

El programa ofrece al operario una serie de practicas e informacidn -
tendientes a crear en €1 una actitud de coopéracidn en el tipo de labo
res que ha de desarrollar en el Area FEstéril. Sin embargo es el Ins- -
tructor quien constituye el punto clave para que se logre en gran medi
da el éxito del adiestramiento y para crear la dtmosfera de cordiali--
dad y confianza' esenciales para el correcto desempeno del trabajo por-

parte de personal a su cargo.

c.— En el Capitulo 42 al tratarse el tema de "LIMITACION DE LA CONTAMINA--
sk

CION GENERADA DENTRO DEL AREA ESTERIL", al final en el punto 3 se esta

blece que '"CUALQUIER MATERIAL AJENO AL AREA ESTERIL DEBE ESTAR PREVIA-

MENTE AUTORIZADO POR EL SUPERVISOR".

Esta es una regla sobre la que es conveniente insistir para evitar pro

blemas posteriores.

32.- Alin cuando el operario confia en el Supervisor para salir de cualquier

apuro es recomendable se le ensefle primeros auxilios, prevencidn de -

accidentes y combate del fuego.

%*%P3gina 84.

*%%P3gina 129,
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ler.

a.l.-

a.2.-

a.3.-

Esto queda fuera del alcance de este lManual, pero se da bibliograffa -

al respecto (ver Apendice I).

Los estudios de tiempos y movimientos, asi como el adiestramiento en -
el uso del equipo de fabw-icacidén y llenado en el Area Estéril no for--
man parte de este trabajo pero constituyen parte imprescindible de la-

labor que debe desarrollar un Supervisor de Area Estéril.

RECOMENDACIONES ESPECIFICAS REFERIDAS
A LOS CAPITULOS DEL MANUAL.

CAPITULO.

En las practicas referentes a "CONTAMINANTES !TICROBTANOS'", se recomien
da que, al obtener crecimiento de colonias, seleccione una caja Petri-
al azar y haga una preparacidn tefiida al Gram por cada seis personas,-—

para luego observarla en el microscopio.

Al tratarse el tema de "PARTICULAS" se recomienda invitar a los opera
rios a inspeccionar el recinto donde se imparte el adiestramiento, con

el objeto de localizar fuentes de particulas.

Desde luego, habra que guiarlos al principio y hacerles las indicacio-

nes pertineuntes para ayudarles a formar criterio.

El Ginico tipo de contaminante para el que no se diseflaron practicas- -
fueron los ''PIROGENOS'", ya que la forma de demostrar su existencia es-
observando sus efectos. Por ello se recomienda que® si se considera- -
deseable este tipo de experiencia, debe seguirse la técnica de la Far-
macopea para deteccidn de pirbgenos utilizando agua pirogénica en un -

conejo y agua apirogénica en otro.
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Debe desarrollar la prdctica el Instructor, mientras los operarios - -

observan y anotan resultados.-

22, CAPITULO.

b.l.-

3er.

c.l.-

Ca2.=

Es recomendable observar con detalle el Area HEst&ril por fuera con el-
fin de familiarizar al personal nuevo con el drea y para que vean en -

accidn los aparatos mencionados previamente en el texto.

Es de gran utilidad el pizarrdn para ayudarse en la explicacidn de los

temas desarrollados en el Manual.

CAPITULO.

En &1, el Inspector puede aumentar la comunicacidn con su personal a -
fin de ganarse su cooperacidn y lograr que ellos cooperen con &l en la

obtencidn de una correcta operacidn en el Area Estéril.

La practica de "GENERACION DE PARTICULAS" estia prevista para ser efec-—
P P P

tuada por un voluntario mientras los demds observan.

El Instructor debe dar al voluntario indicaciones para que efectie movi
mientos, bruscos algunos, delicados otros, permanecer quieto & moverse,

etc., para que los demds observen el resultado.

42, CAPITULO.

d.1l.-

Al finalizar &ste Capitulo el Instructor puede presentar casos particu-
lares para ser considerados como importantes para el comportamiento en-—
el Area Estéril. Esto puede ayudarle a resolver problemas que se hayan-

suscitado en operaciones anteriores con el personal.



52, CAPITULO.

e.l.- El Instructor puede efectuar simulacros de cualquiera de los casos - -

imprevistos citados en el tema de "SEGURIDAD".
e.2.- Es conveniente repasar y discutir el Reglamento con los operarios, - -

haciendo hincapié en las normas que le parezcan mis importantes & en -

aquellas que susciten inter@s en el personal.
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" EL MANUAL DE ADIESTRAMIENTO "



INTRODUCCION AL MANUAL

La salud es nuestra posesidn mds preciada pues sin ella nos es imposi-
ble gozar de la vida y obtener nuestros mas caros anhelos. Es por ello que —--
todos los esfuerzos que se hagan para mantener o devolver la salud constitu--
yen una labor noble, digna de orgullo y llena de satisfacciones para quienes-

la realizan.

Cada uno de nosotros es parte del equipo que ayuda a combatir las en--
fermedades porque nos estd encomendado el procesamiento de productos farmacéu
ticos que para tal fin se elaboran. Conscientes de esta importante labor, la-

efectuamos con cuidado y con esmero.

De las diversas formas farmac@uticas que se elaboran, usted, entre mu-

chos ha sido seleccionado para procesar unas de las mas delicadas:

LOS PRODUCTOS ESTERILES.

Estos forman grupos muy especiales de medicamentos por la via en que -
son introducidos al cuerpo: como inyectables o por los ojos, debido a lo cual
deben reunir unas condiciones de limpieza, tales que impidan por completo la-

introduccidén de cualquier contaminante al paciente.

Es por lo tanto obligado que en la fabricacidén de €stos productos in--
tervengan personas con un adiestramiento especial y usted, en base a sus - -

caracteristicas personales ha sido designado(a) para adquirirlo.

El Departamento de Produccidn deposita asi en sus manos una gran con——

fianza, seguro de que responderd con un elevado sentido de responsabilidad.

Trabajard usted en un area donde todos los avances técnicos de que se-
hace uso y los esfuerzos de quienes en ella laboran, estdn conjugados para -
mantenerla escrupulosamente limpia con el fin de proteger al producto y con -

ello al paciente, de toda contaminacidn y riesgos.
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He aqui entonces la meta de su adiestramiento: Familiarizarlo con éste
ambiente especial de trabajo, con el equipo y los métodos empleados para con-
trolar la contaminacidn, explicarle la diversidad de formas en que se presen-—
tan los contaminantes de los productos cuyo procesamiento estard en sus manos,
y decirle como puede ayudar a eliminarlos y a obtener un producto estéril como

resultado de las 'severas normas de fabricacidn que le han sido impuestas.

Su Manual consta de 5 Capitulos: En el primero conocerd a sus enemigos:
los contaminantes; se dara cuenta de las diversas formas que adoptan; conoce-
rd a los microbios y a sus desechos, se familiarizarad con las particulas y se
dard cuenta del peligro que representa la presencia de todos ellos en los pro

ductos estériles.

En el segundo capitulo se familiarizard con su drea de trabajo y cono-
cerd los métodos ideados para controlar la contaminacidn. Se darid cuenta de -
los alcances y limitaciones del equipo de trabajo, de las precauciones que -
debe observar al manejarlo y del papel preponderante que tiene la limpieza -

en el trabajo por desarrollar.

El tercer capitulo le ensefiard las diferentes formas de como los seres -
humanos podemos contribuir a la contaminacidn y en que manera nuestras acitivi
dades normales, nuestras costumbres y ain la ropa que utilizamos nos hacen -

participar inconcientemente en el aumento de la contaminacidn.

El cuarto capitulo trata de las técnicas y actitudes que lo ayudardn a

disminuir su aporte personal a la contaminaciédn.

Por Gltimo el quinto capitulo estd planeado para darle informacién -
esencial respecto a su trabajo. Contiene consejos sobre seguridad y el regla
mento general para su drea de labores lo que le servird como recordatorio de

todo lo aprendido a lo largo de su adiestramiento.
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Se confia en que usted seguir3d con dedicacién todo el curso de capaci-
tacidn. Al final de cada practica o capitulo hay un cuestionario cuya resolu-

cién y discusidn le permitir3 comprobar cuanto ha aprendido y si los conceptos
expuestos le han sido claros.

Inicie pués, tras de éste breve predmbulo, su adiestramiento para traba
jar en el Area Estéril.
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ler. CAPITULO.

CONTENIDO:

! LOS CONTAMINANTES "

1.- CONCEPTO.

2.- TIPOS DE CONTAMINANTES EN EL AREA Y PRODUCTOS ESTERILES.

2.1.- Microbios.
2.2.- Particulas.
2.3.- Pirdgenos.

2.4.~ Contaminacidn cruzada.
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" 1.0OS CONTAMINANTES "

1.- CONCEPTO.

Cualquier impureza, ya sea que esté constituida por seres vivos u obje

tos inanimados es considerada como un contaminante.

Los contaminantes tienen efectos nocivos sobre los productos elabora--

dos o bien sobre los usuarios de estos productos.

2.- TIPOS DE CONTAMINANTES DEL ARFA Y PRODUCTOS ESTERILES.

2.1.- MICROBIOS.

Todos los seres vivos, ya sean animales o vegetales, grandes o chicos,

estdn constituidos por estructuras muy pequeiias, tanto,que no se pueden ver a

simple vista, llamadas c€lulas. Su tamafio es tan reducido que el m3s insigni-

ficante insecto estd formado por millones de ellas.

Los organismos mas sencillos que se pueden concebir estan formados por

una sola cé&lula y son tan pequenios que se les ha llamado '"MICROBIOS'".

Si bien a los 'IMICROBIOS" no se les puede ver, si podemos observar o -
sentir su accidn, como es el caso de la descomposicidon de los alimentos, la -

fermentacion de la leche y lasgrfrutas, etc.

Los '""MICROBIOS'" habitan en cualquier parte: la tierra, el agua, el ai- «
re, el cuerpo humano y ain cuando son {itiles en su mayoria RESULTAN PELIGRO--
SO0S SI AUMENTAN DEM/SIADO EN SU CANTIDAD O SI SON INTRODUCIDOS EN CUALQUIER -
PARTE DE NUESTRO.CUERPO, PUDIENDO ORIGINAR ENFERMEDADES COMO LA PULMONIA, LA-
TUBERCULOSIS, LAS INFECCIONES INTESTINALES, EIC., por ello,

NO DEBE HABER MICROBIOS EN LOS
PRODUCTOS ESTERILES.
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LSTERIL es todo aquello donde no hay "MICPROBIOS"; donde la ausencia de

éstos es total.

Otro término empleado para indicar AUSENCIA DE MICROBIOS, es ASEPTICO.
Sin embargo ESTERIL Y ASEPTICO no deben usarse en forma indistinta pues ESTE-

RIL indica ausencia total de microbios, en tanto que ASEPTICO es menos estric

to. Para ilustrar lo anterior,:se aclarara que los productos deben estar ESTE

PILLS, pero que el drea nuede ser ASEPTICA.

A continuacidn usted desarrollaria una serie de practicas cuyo proposi-

to es familiarizarlo mejor con los ‘TIICROBIOS",

Es necesario seguir las indicaciones de su Instructor y las que apare-

cen a continuacidn, para asi aprovechar las pricticas al maximo.

OBJETIVO.

Estas practicas estan encaminadas a demostrarle la existencia y desa--

rrollo de los microbios en el medio ambiente, en el cuerpo y en la ropa.

INSTRUCCIONES.

Es IITPORTANTE que antes de iniciar su trabajo, lea y comprenda clara--

mente CADA UNO de los terminos definidos en la GUIA DE VOCABULARIO.

En las siguientes pZginas encontrara una serie de instrucciones que de

berd sezuir paso a paso.
Es MUY IMPORTANTE leer cuidadosamente cada una de las paginas, desde -

el principio hasta el final y comprender claramente las instrucciones antes -

de llevar a cabo-cada practica.
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Al terminar su trabajo, consteste las preguntas formuladas en el CUES- |
TIONARIO. Si las contesta todas bien, ha comprendido todo lo que ha leido y -
efectuado. In caso de equivocarse en alguna, consulte a su Instructor para -

que lo ayude a salir de la duda.

Si en cualquier momento, durante el desarrollo de las practicas requie
re usted de la ayuda de su Instructor, llamelo y expongale su duda. El estd -

alli para ayudarlo y le atenderid con gusto.

MATERIAL.
Cada persona debera contar con:
10 cajas de Petri con gelosa nutritiva.
Hisoﬁos estériles.
Etiquetas.
Cinta adhesiva.
Tijeras.

Se requiere asimismo para todo el grupo de: una incubadora cuya tempe-
ratura sea 37°C, un microscopio por cada 6 personas;'un lavabo, un secador y-

suficiente jabon desinfectante (para la practica # 6).
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GUIA DE VOCABULARIO

MICROSCOPIO.- Instrumento utilizado para observar todo aquello que no

es visible a simple vista.

MEDIO NUTRITIVO.- Mezcla estéril que contiene ingredientes necesarios

para el crecimiento de:los microbios.

INCUBADORA.- Recinto cerrado que, por medio de resistencia el@ctricas,"
se mantiene a la temperatura adecuada para el crecimiento de los mi--

crobios.

HISOPO.- Palillo estéril con las puntas envueltas en algoddon también -

estéril.

CAJA PETRI.- Es una caja redonda, transparente, hecha de vidrio o plas
tico, constituida por una parte superior (TAPA) y otra inferior (BASE)
y que al juntar ambas cierra el paso de toda sustancia o particula a -

su interior (foto 1).

La parte inferior de la caja contiene el MEDIO NUTRITIVO solidificado.

BAGE

foto 1
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USO DEL MATERIAL:

a.- CAJA PETRI.- Para usar-la caja, simplemente tdmela, abrala y haga la - .
operacion que se indica en cada practica SOBRE EL MEDIO NUTRITIVO - - |
DIRECTAMENTE. Luego de efectuar la oﬁeracién indicada en cada caso, -
cierre la caija, séllela con cinta adhesiva y etiquétela como se le in-

dica en cada practica.

b.- HISOPO.- Tome el hisopo como se muestra en la foto 2. Haga la operacidn
indicada en la practica correspondiente UTILIZANDO UNA DE LAS PUNTAS DE
ALGODON (ejemplo: humedecer el hisopo con saliva). Luego, deslice la -
punta utilizada .sobre TODA LA SUPERFICIE DEL MEDIO NUTRITIVO (ver foto
3) que se encuentra en la caja Petri. AL TERMINAR DE USAR EL HISOPO- -
QUEME LA PUNTA DE ALGODON EMPLEADA Y TIRELO DE INMEDIATO A LA BASURA.

foto 2

foto 3
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INSTRUCCIONES INICIALES:

Para comprobar que sus cajas Petri estén perfectamente limpias y que = |
nada ha sido introducido en ellas excepto el medio de cultivo, siga usted los -

siguientes pasos:

a.— Escoja cualquiera de las nueve cajas Petri que tiene en su lugar.
b.- Séllela con cinta adhesiva para evitar que se abra.

c.- Pegue sobre la tapa una etiqueta engomada y rotlilela con los siguien--
tes datos:

Nombre
Fecha Hora

CONTROL

d.- Al concluir, puede usted pasar a efectuar la primera prictica.




PRACTICA # 1.

TITULO: " MICROBIOS PRESENTES EN LOS CABELLOS "
INSTRUCCIONES:

a.- Tome las tijeras y corte cuidadosamente unos cuantos cabellos de su -

compafiero de trabajo mds proximo.

- Permitale ahora a su compafiero cortarle unos cuantos cabellos a usted.

b.- Coloque los cabellos a un lado. Tome una de las cajas Petri, abrala y
deposite sobre el medie:de cultivo los cabellos obtenidos en el "a'",-
DEBE CUIDAR QUE LOS CABELLOS QUEDEN BIEN SEPARADOS, SOBRE LA SUPERFI-

CIE DEL MEDIO. Es importante no hablar mientras esté abierta la caja-

Petri y evitar respirar sobre el medio de cultivo (foto 4).

foto 4

c.— Cierre la caja y séllela con cinta adhesiva.

d.- Pegue sobre la tapa una'etiqueta engomada y rotfilela con los siguien-
tes datos:
Nombre

Fecha Hora

CABELLOS

e.- Al concluir, comience la segunda practica.
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PRACTICA # 2.

TITULO: " MICROBIOS QUE SE EXPELEN AL HABLAR O TOSER "
INSTRUCCIONES:

a.— Tome la caja Petri y &dbrala.

b.- Coloque la tapa de la.caja a un lado y acerque la base de la caja que

contiene el medio de cultivo, a su boca.

c.~ Tosa varias veces dentro de la superficie del medio. Si lo desea, pue
de simplemente pronunciar unas cuantas palabras sosteniendo la base a

una corta distancia de su boca (foto 5).

foto 5

d.- Cierre la caja'y sélleld con cinta adhesiva.

e.- Pegue sobre la tapa una etiqueta engomada y rotfilela con los siguien-

tes datos:

Nomb re
Fecha Hora

TOS Y HABLA

f.- Al concluir, comience con la tercera practica.
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PRACTICA # 3.

TITULO: " MICROBIOS EXPELIDOS CON EL ALIENTO "
INSTRUCCIONES:
a.- Tome una caja Petri y abrala.
b.- Acerque la base que contiene el medio de cultivo a su boca y sople li-
geramente sobre &l, arrojando vaho suavemente.
c.~ Cierre la cajay séllela con cinta adhesiva.
d.- Pegue sobre la tapa una etiqueta engomada y rotulada con los siguien--
tes datos:
Nombre
Fecha Hora
ALIENTO
e.~ Al concluir, comience con la cuarta prictica.
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PRACTICA # 4.

TITULO: '"" MICROBIOS PRESENTES EN LA CAVIDAD BUCAL "
INSTRUCCIONES:

a.- Tome un hisopo estéril.

b.- Moje con su saliva una de las puntas del palillo de manera que el algo

ddn quede BIEN HUMEDO (foto 6).

foto 6

c.~ Tome una caja Petri, dbrala y deslice la punta humedecida del hisopo -
SOBRE TODA LA SUPERFICIE DEL MEDIO CONTENIDO EN LA BASE DE LA CAJA.

d.- Cierre la caja Petri, séllela con cinta adhesiva.

e.— Pegue en la tapa una etiqueta engomada rotulada con los siguientes da-

tos:

Nombre
Fecha Hora

SALIVA

f.- Al concluir comience con la quinta practica.
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PRACTICA # 5.

TITULO: " MICROBIOS PRESENTES EN PIEL NO ASEADA "

INSTRUCCIONES:
a.- Tome una caja Petri, d@brala y ponga frente a usted la base que contie- |

ne el medio de cultivo.

b.- Coloque los dedos suavemente sobre &ste medio y MUEVALOS LIBREMENTE -
POR TODA LA SUPERFICIE. Es importante no hablar mientras efectda &sta-

practica, ni respirar sobre el medio de cultivo: (fotd 7).

foto 7

c.- Cierre la caja, sé€llela con cinta adhesiva.

d.- Pegue sobre la tapa una etiqueta engomada, rotulada con los siguientes

datos:

Nomb re
Fecha Hora

PIEL SIN ASEAR

e.— Al concluir comience con la sexta prictica.

42



PRACTICA # 6.

TITULO: '"" MICROBIOS PRESENTES EN PIEL ASEPTICA "

INSTRUCCIONES:

a.— Lave sus manos con jabdn desinfectante, frotandolas vigorosamente du-

rante 2 minutos.

b.- Seque sus manos empleando el secador eléctrico.

c.— Repita ahora los mismo pasos de la practica # 5; recuerde que no debe

hablar ni respirar sobre el medio de cultivo durante-la prictica.

d.- La etiqueta que debe llevar la tapa de la caja Petri utilizada para -
llevar a cabo &sta practica, deberd estar rotulada con los siguientes

datos:

Nomb re
Fecha Hora

PIEL ASEPTICA

e.— Al concluir, comience .con la prictica siete.
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PRACTICA # 7.

TITULO: " MICROBIOS PRESENTES EN LAS UNAS "

INSTRUCCIONES:

a.,~ Tome una caja Petri, dbrala y ponga frente a usted la base que contie-

ne el medio de cultivo.

b.- Con un hisopo estéril, limpie raspando la parte interior de sus uflas,-
SOBRE EL MEDIO NUTRITIVO y al terminar deslice la punta del hisopo -

empleada sobre la superficie del medio.

Es esencial no hablar durante la prdctica, ni respirar sobre el medio-

de cultivo.
c.- Cierre la caja y séllela.

d.- Pegue sobre la tapa una etiqueta engomada, rotulada con los siguientes -

datos:

Nombre
Fecha Hora

URNAS

e.~ Al concluir, comience con la octava practica.
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PRACTICA # 8.

TITULO: " MICROBIOS PRESENTES EN LA ROPA "

INSTRUCCIONES:

a.- Tome una caja Petri vy &brala. Deje a un lado la tapa.

b.- Ponga ahora en contacto CUIDADOSAMENTE varias partes de su vestido con
el medio nutritivo que se encuentra en la base de la caja (ejemplo: -
mangas de‘la camisa o blusa, pantaldn, falda, (bata, etc.).

c.— Si usted o alguno de sus companeros lleva puesta alguna prenda que ten
ga pelusa, tome algunas pelucitas y coléquelas con cuidado en el medio
nutritivo, viendo que quede en contacto con el medio la mayor cantidad
de superficie de la pelusa.

Es importante no hablar ni respirar sobre el medio de cultivo durante-
la practica.

d.- Cierre la caja y séllela con cinta adhesiva.

e.— Pegue en la tapa una etiqueta engomada y rotiéilada con los siguientes -
datos:

Momb re
Fecha Hora
ROPA
f.- Al concluir, comience con la novena y {ltima practica.
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PRACTICA # 9.

TITULO: " MICROBIOS PRESENTES EN EL AIRE "

INSTRUCCIONES:

a.- Cuando haya usted terminado todas las practicas anteriores, avise a su

Instructor.

b.- Una vez que todos sus compafieros hayan concluido con sus practicas, to
me usted la Gltima caja Petri, destadpela y acompafe a su Instructor -
en la pequena caminata que efectuaran por la planta, los jardines y -
las oficinas, LLEVANDO CON USTEDES LA CAJA PETRI DESTAPADA Y PERMITIEN
DO AL MEDIO DE CULTIVO ESTAR SIEMPRE EN CONTACTO CON EL AIRE.

c.— Al regresar de la caminata al sitio donde hayan estado efectuando sus-

practicas, cierre la caja; séllela con cinta adhesiva.

d.- Coloque sobre la tapa una etiqueta engomada y rotiilela con los siguien

tes datos:

Nombre
Fecha Hora

AIRE
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INSTRUCCIONES FINALES:

Coloque las cajas Petri usadas en las practicas una arriba de otra a -

manera de hacer dos columnas con e¢llas.

Corte una tira suficientemente larga de cinta adhesiva y rodee con - -
ella las cajas, de arriba hacia abajo y a cada lado de tal manera que-
las cajas queden bien.sostenidas entre si. Si desea, puede utilizar- -

una tira de cinta adhesiva adicional, para asegurar mejor sus cajas.

Repita la operacidn en el otro sentido, de modo que por los cuatro la-

dos queden sostenidas las columnas.

Entregue las cajas a su Instructor, quien se éncargara de colocarlas -

en la incubadora a 37°C.

Las cajas deberan permanecer en la incubadora durante un dfa completo-

(24 horas).

Al concluir las 24 horas, saque las cajas de la incubadora, despégue--

las y obsérvelas.
Su Instructor se encargarda de hacer una preparacidén de las colonias de
microbios que aparezcan en la(s) caja(s) para que usted pueda observar

una colonia al microscopio y los microbios que forman dicha colonia.

Al terminar sus observaciones, puede usted responder el cuestionario -

que se encuentra en la pagina siguiente.
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CUESTIONARIO # 1.

INSTRUCCIONES:

a.-— Al finalizar sus préacticas y observaciones conteste brevemente las pre

guntas formuladas.

b.- ‘Al finalizar el cuestiomnario, llame al Instructor para que le califi--

que sus respuestas.
c.~ En caso de obtener alguna respuesta equivocada, repasela con su Instruc

tor hasta llegar a una respuesta adecuada.

PREGUNTAS

1.~ ;Juzga usted que la limpieza personal es importante? ¢ Porqué ?

2.- ' (Piensa usted que es conveniente mantener asépticos nuestros utensilios

y el drea de trabajo? ' { Porqué ?

3.~ (Que partes del cuerpo juzga usted que deben cubrirse para no contami-

nar el area o los productos estériles?
4.- (Entraria usted con la ropa de calle al Area Estéril? ¢ Porqué ?

5.- (Juzga usted que es correcto hablar demasiado estando en el Area Esté-

ril? ' { Porqué ?

6.- (Como puede usted saber si una persona ha estado tosiendo, estornudan-

do o hablando en el Area Estéril?

+ 7.- " !Cree usted correcto que una persona que padece una enfermedad infec--

ciosa entre al Area Estéril? . ¢ Porqué ?
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. ¢Tocaria usted alguna parte de su cuerpo teniendo puestos sus guantes

estériles? ; Porqué ?

" ¢{Que haria usted con su tapaboca si se hubiera visto obligado(a) a es

tornudar o toser con &l puesto?

Mencione usted cinco precauciones para impedir la contaminacidn micro-

biana del drea y los productos estériles.

49



2.2.- PARTICULAS.

El area y los productos estériles no sdlo deben estar exentos de micro
bios sino también de polvo, pelusas, trocitos de vidrio, metal, plastico, - -
hule, cabellos o cualquier otro objeto o sustancia seméjante, pues ademds de-
que dan un asbecto sucio e impresidn de descuido en la elaboracidn del produc

to, pueden provocarle danos al paciente.

Imagine usted a una persona enferma de los ojos que necesita utilizar-
unas gotas en cuyo interior hay pequefias particulas de vidrio, o bien un indi
viduo a quien debe inyectarsele el contenido de una ampolleta que contiene -

pequenos pedacitos de metal...

Las particulas estan presentes en todas partes y pueden tomar una infi
nidad de formas y tamanos; pueden estar en el aire, en el techo, el suelo, -
los muebles, la ropa, etc. Para localizar alguna fuente de particulas basta -
con buscar pintura desgastada en las paredes o muebles, pasar el dedo por es-
tas superficies y observar el ﬁolvo con el que &ste queda manchado (hagalo y-
observe), o bien recordar las practicas de la seccidén de MICROBIOS en las que

usted empled CABELLO (Practica # 1) y PELUSAS (Pfactica # 7).

Las particulas son contaminantes persistenteslcomo lo observarad al efec

tuar las siguientes dos practicas:

OBJETIVO.

Estas practicas estan disefiadas para mostrarle la persistencia de las-
particulas y con ello, su peligro como posibles contaminantes del producto =

estéril.
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INSTRUCCIONES.

Es importante que antes de iniciar cada practica lea y comprenda las -
instrucciones respectivas, revise que su material estad completo y aclare sus-

dudas con el Instructor.

Una vez concluidas las practicas, conteste las preguntas que se le for
mulan en el CUESTIONARIO. Si las contesta todas bien ha comprendido todo lo -
que ha leido y efectuado. En caso de equivocarse en alguna, consulte a su Ins

tructor para que lo ayude a salir de la duda.

Si en cualquier momento, durante el desarrollo de las practicas requie

re usted de la ayuda de su Instructor, llamelo y expodngale su duda.

MATERIAL.
Cada persona deberad contar con:
6 papeles filtro (cualquier tamano de poro).
100 tapones de viales (cualquier medida).
1 vaso de precipitado de 500 ml.
1 vaso de precipitado de 300 ml.
300 ml de agua destilada y recientemente filtrada.

1 trapo.

Se requerira asimismo, para todo el grupo de: una balanza analitica y-

jabon.
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PRACTICA # 1.
TITULO: "PARTICULAS EN UN CUARTO RECIEN ASEADO"

INTRUCCIONES:

a.- Tome su trapo y junto con sus compaieros limpie bien el cuarto o el -

drea donde le imparten su instruccidn.

b.- Numere 5 de sus papeleg filtro, andteles su nombre y entrégueselos a-
su Instructor para que los pese. Anote luego el peso de cada uno de - -

ellos.

c.- Coloque cada papel filtro en diferentes sitios del recinto y dejelos-

allf un dia completo.

d.- Al regresar al dia siguiente recoja sus papeles filtro y entrégueselos
a su Instructor para que los vuelva a pesar. Anote los pesos correspon

dientes y haga la siguiente resta:

Peso del papel ayer

Peso del papel hoy

Total

e.— Anote sus observaciones.
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PRACTICA # 2.

TITULO: "PARTICULAS EN LOS TAPONES"

INSTRUCCIONES:

a.— Lave bien los tapones segin le indique el Instructor.

Introduzca los tapones lavados en el vaso de precipitados.
b.- Enjuague bien los tapones en el agua destilada y recién filtrada.

c.— Coloque el sexto papel filtro en el embudo y filtre el agua con que en

juagd. a los tapones.

d.- Observe como queda la superficie del filtro al terminar la operacidn -

anterior.

e.— Anote sus observaciones.
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CUESTIONARIO # 2.

INSTRUCCIONES :

a.— Al finalizar sus practicas y observaciones conteste brevemente las pre

guntas formuladas.

b.- Al finalizar el cuestionario, llame al Instructor para que le califi--

que sus respuestas.

c.~ En caso de obtener alguna respuesta equivocada, repdsela con su Instruc
tor hasta llegar a una respuesta adecuada.

PREGUNTAS

1.- Diga usted como cree que deberia ser la limpieza de un Area Estéril -

para evitar la presencia de microbios y particulas.

2.~ ¢(Entraria usted al Area Estéril si se hubiera asoleado recientemente?-

¢ Porqué ?

3.- (Cree usted que debe permitirse a las personas con piel reseca entrar-

al Area Estéril?

4.,- ' (Usaria usted un borrador en una Area Estéril? b Porqué 2
5.- ¢(Cree que sea correctoifumar o comer en el Area Est&ril? ¢ Porqué ?
6.- (Considera usted que barrer o sacudir en seco para limpiar el Area Es-

téril es correcto? { Porqué ?

7.- (Puede usted mencionar tres fallas de mantenimiento que pudieran gene-

rar particulas?
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2.3.— PIROGENOS:

No solo los microbios vivos son peligrosos al encontrarse en una area

o producto estéril, sino que también lo son los microbios muertos o bien los

desechos de los microbios. Istos contaminantes se llaman "PIROGENOS" y se -

- - - -
caracterizan porque al inyectarse al cuerpo causan elevacion de la tempera-—-

tura, escalofrios, dolores de espalda, de piernas y malestar general.

Las fuentes mas comunes de Pirdgenos son:

a.- El agua utilizada como solvente en la preparacion de productos estéri
les.

b.- Los ingredientes empleados en la elaboracion del producto.

c.— Los recipientes empleados en la preparacidn, envase, almacenamiento o

administracidon del producto.

Es importante evitar que un producto se contamine con PIROGENOS pues-

estos representan peligro e incomodidades adicionales que se le hacen pade--

cer a pacientes con fiebre a quienes se administra un producto inyectable.

Las formas de combatir a los PIROGENOS v los demds tipos de contami--

nantes se verdn en el segundo capitulo de éste lManual.
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CUESTIONARIO # 3.

INSTRUCCIONES:

Una vez finalizada su leccidn sobre Pirdgenos, conteste brevemente las

preguntas formuladas.

Al finalizar el cuestionario, llame al Instructor para que le califi--

que sus respuestas.

En caso de obtener alguna respuesta equivocada, repdsela con su Instruc

tor hasta llegar a una respuesta adecuada.

PREGUNTAS:

1=

iPorqué piensa que es.nhecesario combatir a los Pirdgenos?

Si usted hablara al llenar un producto estéril, ;Qué tipos de contami-

nantes se pueden introducir a &1?

Si alguien que padeciera una infeccidn entrara.al Area Estéril, ;Qué -

contaminantes podria introducir al producto?

Si no se observaron en general las reglas de limpieza indicadas en el-

lManual, (Qué€ contaminantes pueden introducirse al producto?
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2.4 .- CONTAMINACION CRUZADA.

Todo producto farmac&utico debe sujetarse a una serie de normas de pu-
reza que aseguren su calidad. Por ello, resulta INACEPTABLE que los ingredien
tes empleados en la fabricacidén de un producto se mezclen con los ingredien--

tes utilizados para elaborar otros productos.

Cuando ésto sucede, se dice que ha habido una CONTAMINACION CRUZADA. -

Este tipo de contaminacidn puede presentarse:

a.- Cuando no se lavan bien los recipientes o el drea donde se procesd un-

producto anterior.

b.- Cuando los ingredientes no estan bien empacados y su manejo dentro del

drea de trabajo contamina el ambiente.

c.~ Cuando se elaboran dos productos en un mismo lugar al mismo tiempo, o-

bien,

d.- Cuando una persona que se encuentra fabricando un producto sale de su-
area de fabricacidn y entra a otra donde se procesa un producto distin
to, tramsportando involuntariamente sobre su cuerpo y su ropa, particu .

las de los otros ingredientes.

Para ilustrar lo anterior, efectiie usted las siguientes practicas:

OBJETIVO.

Estas practicas estdn disefladas para mostrarle como se puede originar-

la contaminacidn cruzada.
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LNSTRUCCIOMNES.

Es importante que antes de iniciar cada préctica lea y comprenda las -
instrucciones respectivas, revise que su material estd completo y aclare sus-'«

dudas con el Instructor.

Al concluir las practicas, conteste las preguntas que se le formulan -
en el CUESTIONARIO. Si las contesta todas bien ha comprendido todo lo que ha-
leido y efectuado. En caso de equivocarse en alguna, consulte a su Instructor

para que lo ayude a salir de la duda.

Si en cualquier momento, durante el desarrollo de las practicas requie

re usted de la ayuda de su Instructor, llamelo y expdngale su duda.

IATERIAL,

Cada persona debera contar con lo siguiente:

1 vaso de 100 ml.
1 hoja de papel tamano carta.

1 gis de distinto color por persona.

Se requerird asimismo para todo el grupo de: un'frasco provisto de go-

tero con azul de Metileno (Solucidn Reactivo).

58 -



PRACTICA # 1.

TITULO: '"" CONTAMINACION CRUZADA "

INSTRUCCIONES :
a.- En un vaso de 100 ml ponga aproximadamente 75 ml de agua.

b.- Agregue ahora 5 gotas de Azul de Metileno. Agite hasta que toda el agua

quede del mismo color.
c.— Tire el agua de color azul.

d.- Ahora, sin lavar el vaso usado en el caso anterior, agregue 75 ml apro-

ximadamente de agua limpia.

e.— Anote sus observaciones.
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PRACTICA # 2.

TITULO: "' CONTAMINACION CRUZADA "

INSTRUCCIONES :

a.- Esta prictica debe hacerse entre un minimo de dos personas.

b.- Tome usted gis de un color e ilumine con &l toda la superficie de una

hoja tamano carta.

c.— Vaya ahora y toque, con sus dedos manchados de gis, las(s) hoja(s) -

iluminadas de su(s) compaiero(s).

d.- Regrese ahora a su lugar y toque con los dedos manchados de gis SU -
PROPIA HOJA.

e.— Lave sus manos y anote sus observaciones.
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CULESTIONARIO

INSTRUCCIONES;

a.— Al finalizar sus practicas y observaciones conteste brevemente las pre

cuntas formuladas.

b.- Al finalizar el cuestionario, llame al Instructor para que le califi--

que sus respuestas.

c.— En caso de obtener alguna respuesta equivocada, repasela con su Instruc

tor hasta llegar a una respuesta adecuada.

PREGUNTAS:

1.- (Qué peligro cree usted se puede correr si el equipo empleado en el --

llenado de un producto no se limpia bien antes de volverlo a usar?

2.- (Cree usted correcto visitar otras dreas de produccidn mientras se --—

elabora un producto? ( Porqud ?
3.-  (Qué€ piensa usted que pasaria si no se cubren bien los recipientes don
de se guardan dos productos diferentes si se almacenan en el mismo -

sitio?

4.- Si un lote de un producto "A" cuyos ingredientes estan contaminados se

procesa en el mismo lucar y al mismo tiempo con otro lote del mismo -

producto "A" cuyos ingredientes estdn puros. (Qué podria suceder?

61



CONTENIDO:

" CONTROL DE LA CONTAMIWACION "

1.- " CONCEPTOS "

2.~ " METODOS FISICOS "

3.- " METODOS QUIMICOS "

4.- " PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA "

5.~ " LIMPIEZA "



"CONTPROL DE LA CONTAMINACION"

1.- CONCEPTOS.

Con el fin de mantener estéril un producto a lo largo de su fabrica- -
cidn es necesario efectuar una serie de procedimientos destinados a impedir -
la contaminacidn.de las herramientas, materiales y utensilios empleados duran

te su procesamiento.

Estos procedimientos se conocen en conjunto como TECNICA ASEPTICA y us

ted los conocerd a lo largo de su adiestramiento.

Por otro lado el sitio donde desarrollard usted sus labores se llama -
AREA ESTERIL. Es en ella donde se emplean los sistemas m3s modernos de control
de la contaminacidn y se adoptan rigurosas precauciones con el fin de ofrecer

las condiciones necesarias para el procesamiento de productos esté@riles.
Las caracteristicas que reline el Area Lstéril son las siguientes:
a.- Paredes y pisos lisos, facilmente lavables.

b.- Mesas recubiertas con materiales resistentes a agentes de lavado y des

infeccidn, como acero inoxidable, plasticos, etc.

c.- Antecadmaras o precuartos para el vestido del personal e introduccidn de
materiales y equipo al area. Estas antecimaras permiten ir reduciendo -

el niimero.de contaminantes que pudieran entrar:al area.
d.- Ventanales amplios que permitan ficil supervisidn.
e.— Conecciones de agua y aire filtrados.
f.- Sistemas de ventilacidn, filtracidn y acondicionamiento del aire.

g.-— Equipo y maquinaria adecuados para el procesamiento de productos esté-

riles.
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Lamparas de Luz Ultravioleta.

Las paredes, pisos, techos, equipo y mobiliario en general del Area Es

téril deben encontrarse siempre en buenas condiciones.

CUALQUIER DESGASTE DE LA PINTURA Y/O MOBILIARIO, ABERTURAS EN LAS PARE
DES, TECHOS O DETERIOROS SIMILARES QUE REQUIERAN MANTENIMIENTO GENERAN

PARTICULAS Y POR ELLO DEBEN SER ATENDIDAS CUANTO ANTES.

Siempre que observe éste tipo de fallas, coopere con su Supervisor in-

dicandole el sitio donde observé la falla.

No debe olvidarse que el buen estado del Area Estéril depende de todos

los que trabajan en ella y que su cooperacidn para mantenerla en condi

ciones optimas es de primera importancia.

A continuacidn usted conocera los diversos métodos que se emplean para

controlar la contaminacidn.

METODCS FISICOS.

Estos son muy efectivos, ya que, de USARSE CORRECTAMENTE, eliminan los

microbios, los pirdgenos y algunos ayudan a disminuir la cantidad de particu-

las.

Los mnétodos fisicos son:

2.1 .- Calox

2.2 .- TFiltracidn

2.3.- Luz Ultravioleta
2.4 .- Flujo laminar
2.5.- Presidn positiva
2.6.- Destilacidn
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2.1.- CALOR.

E1l calor, debidamente aplicado es un método 100% efectivo para des- -
truir microbios y pirdgenos. Su efectividad depende de LA INTENSIDAD y del -
TIEMPO DE EXPOSICION (mientras mas calor se aplique, menos tiempo se necesita

para acabar con los microbios y los pirdgenos).

El equipo usado para la aplicacidn del calor puede ser de dos tipos: -

EL HORNO Y LA AUTOCLAVE.

Cada uno de ellos funciona bajo diferentes principios como se verd a -

- & g
continuacion:

2.1.1.- EL HORNO.

Esta clase de equipo calienta el AIRE SECC a temperaturas muy elevadas
y se utiliza para eliminar PIROGENOS Y MICROBIGS que se encuentran en materia-

les lo suficientemente resistentes para soportar dichas temperaturas. No debe

usarse para objetos de tela, hule, papel y sustancias que puedan evaporarse,-

o bien descomponerse bajo la accidn de éste.

2.1.2.- EL AUTOCLAVE.

Este tipo de equipo utiliza el VAPOR A PRESION como fuente de calor. -
Como el vapor libera mids energia calorifica que el aire, el AUTOCLAVE resulta

mas rdpida y efectiva que el HORNO para lograr la esterilizacidn.

Este equipo se puede emplear para esterilizar ropa, objetos de hule, -
vidrio, etc., pero no debe usarse con sustancias que se descompongan con la --

humedad.

Los HORNOS y AUTOCLAVES varfan en tamafio y caracteristicas. Es comin -
el uso de equipo de ésta clase con doble compuerta. Esto FACILITA LA INTRODUC
CION DE MATERIALES Y UTENSILIOS al Area Estéril, ya que por una se introduce-
el equipo o material para ser esterilizado y una vez terminado el proceso, el

material se saca por la puerta opuesta que abre directamente al Area Estéril.
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PRECAUCIONES.

a.- En el equipo de doble compuerta NO DEBEN ABRIRSE LAS DOS COMPUERTAS AL

MISMO TIEMPO para evitar la entrada de contaminantes al Area Estéril.

b.- Cerciorarse que el ciclo de esterilizacidn del autoclave haya termina-

do antes de abrirla.

c.— Usar guantes gruesos (asbesto de preferencia) al manipular materiales-

calientes recién salidos del Horno o Autoclave.

2.2.- FILTRACION.

Este es un método que consiste en la SEPARACION DE PARTICULAS Y MICRO-
BIOS DE LIQUIDOS O GASES. Esto se logra mediante la utilizacidén de FILTROS, -
que hacen las veces de barreras capaces de retener las particulas y microbios,
impidiendo asi que continfilen contaminando ya sea el aire o algin liquido que-

se desee estéril.

Los filtros pueden estar hechos de distintos materiales como el asbes-
to, celulosa (papel), vidrio, porcelana, teflon, nylon, llamandose estos dlti -

mos membranas sintéticas. Su efectividad se debe a que estan formados por una

estructura porosa e intrincada a través de la cual circula facilmente el aire

o el 1iquido, pero donde las particulas y los microbios quedan atrapados.

Los poros varian de tamafno y estos pueden llegar a ser tan pequeiios -
que son capaces de retener aln microbios tan pequeflos como la MITAD DE LA MI-

LESTII{A PARTE DE UN MILIMETRO.

2.,3.- LUZ ULTRAVIOLETA.

Fste tipo de luz es capaz de matar a los microbios, sin embargo, su --

efecto es limitado y se caracteriza por lo siguiente:

a.— SOLO ESTERILIZA SUPERTFICIES DIRECTAMENTE EXPUESTAS A ELLA o sea que las
superficies internas como son las que estan abajo de mesas, sillas, -

bancas, etc., v que quedan ocultos a la Luz Ultravioleta no son esteri

lizados por ella.
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b.- Disminuye su accidn con el tiempo.

c.— Disminuye su accidn al aumentar su distancia con respecto al objeto- -

por esterilizar.:

d.- Penetra bien el aire y el agua pura; sin embargo, no penetra los mate-

riales sblidos y por ello esteriliza solo sus superficies expuestas.

PRECAUCTIONES.

a.— La Luz Ultravioleta produce enrojecimiento de la piel e irritacidn muy
dolorosa de los ojos. Por esto al exponerse a ella debe estar debida--
mente protegido con un uniforme con capuchdn, careta o gafas y visera-

que le cubren bien la piel y los ojos.

b.- Fs esencial mantener extremadamente limpias las lamparas de Luz Ultra-
violeta y revisar su intensidad de acuerdo con el programa sanitario -

del area.

2.4.,- TFLUJO LAMINAT,

Imagine usted un rio que fluye tranquilamente. Su corriente se dirige-
todz en una misma direccidn, de tal manera que cualquier objeto que cayera al

rio se veria arrastrado rdpidamente en el sentido de la corriente.

Si ahora transporta usted la imdgen a una Area Estéril, se encontrari-
con un sistema de control de la contaminacidn que trabaja de manera similar a
como lo hace el rio, con la diferencia que se trata de una corriente de aire-
limpio, previamente filtrado, cuyo flujo es uniforme, o sea que presenta po-—

cas turbulencias y por ello se:!le ha llamado FLUJO LAMINAR.

El flujo laminar es muy dtil, ya que cualquier particula o microbio- -

atrapado en la corriente de aire es rapidamente arrastrado al exterior.

El flujo laminar puede usarse para ayudar al control de la contamina--

cidn en areas completas o bien pueden utilizarse cabinas de flujo laminar que
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ayudan al control de areas delimitadas donde se procesa un producto estéril.-

Ambos sistemas son efectivos y pueden, inclusive, emplearse en combinacidn.

El flujo laminar puede ser horizontal o vertical, dependiendo del tipo
de operacidn que se desarrolle, por ejemplo: si se manejan sustancias que pre
senten ciertos riesgos, se utiliza el flujo vertical. De cualquier modo, - -

ambos son muy efectivos.

PRECAUCIONES AL TRABAJAR CON AIRE LAMINAR.,

a.— Cualquier obsticulo presente en el trayecto del aire puede alterar la-
uniformidad del flujo creando turbulencias, por lo tanto debe mantener

se en el area de trabajo solo el equipo necesario.

b.—- Cuando se trabaja con cabinas de flujo laminar, es necesario encender
los ventiladores de la cabina 15 & 20 minutos antes de iniciar el tra-
bajo para permitir la eliminacidn de los contaminantes acumulados - -

sobre los filtros y en sus alrededores durante el periddo de descanso.

2.5.,— PRESION POSITIVA.

Suponga usted que toca una flauta. Al soplar por el extremo de la bo--
quilla, usted introduce aire al instrumento y &ste sale por todos los orifi--

cios no cubiertos por sus dedos.

Esta misma idea se ha aplicado en Areas Esté@riles para ayudar a contro
lar la contaminacidn: E1 aire limpio, previamente filtrado que entra al recin
to, es impelido al interior mids rapidamente de como sale de €l. Esto crea una
presidn del aire "adicional' (llamada PRESION POSITIVA), de modo que el aire-
se ve forzado a salir del area por debajo de las puertas, cerrojos, rendijas,
etc., y al dirigirse al exterior impide la entrada de aire contaminado al in-

terior del Area Estéril.

En vista de lo anterior, debe vigilarse siempre que al abrir una puer-
ta del Area Est@ril, todas las demas de acceso a ese cuarto RSTEN CERRADAS ya

que de lo contrario, SE PIERDE LA PRESION POSITIVA.
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2.6.- DESTILACLON,

Al hervir el agua, se vaporiza dejando como residuo las impurezas. Al-
enfriar estos vapores, se obtiene agua limpia, exenta de los contaminantes- -

que contenia al principio.

Este método de control de la contaminacidn se usa para eliminar conta-

minantes del agua como son los PIROGENOSF

Es por ello que en la elaboracidn de productos estériles el agua emplea

da siempre debe ser destilada y PARA EVITAR RIESGOS DE RECONTAMINACION el agua

debe usarse durante las 24 horas (1l dfa) siguientes a su destilacidn.

3.- METODOS QUIMICOS.

Los productos quimicos utilizados para eliminar los microbios presen--
tes en el drea y en los utensilios que en ella se emplean son llamados DESIN-
FECTANTES. Algunos de los desinf?ctantes mds usados son los siguientes: Cloru

ro de Benzalconio, Fenol, Formol, Yodo, Alcohol Isopropilico, etc.

Con el fin de emplear correctamente a los desinfectantes es necesario-

considerar que:

a.— Uno de los factores esenciales para la efectividad de un desinfectante,
es su CONCENTRACION. Generalmente existe una concentracidén adecuada- -

para cada desinfectante.

b.- Como método de defensa, los microbios crean RESISTENCIA contra los des
infectantes y es por ello que los desinfectantes deben usarse en forma

alternada.
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No es poco frecuente el uso de mezclas de varios desinfectantes, para

ayudar a obtener mejores resultados.

Otros desinfectantes utilizados son gases cuya capacidad para eliminar
microbios es muy considerable. Ejemplos de &stos lo constituyen: el- -
Oxido ‘de Etileno, utilizado para esterilizar materiales y utensilios.-
Este se emplea en aparatos cerrados herméticamente debido a que el gas
explota al estar en contacto con el aire. Otros gases usados son el- -

Formol y el Ozono.

Los desinfectantes son muy dtiles pero deben usarse con las debidas- -
- - - - - - -

precaucilones pués son tdoxicos, corrosivos e inflamables en la mayoria-

de los casos. Por ello es recomendable:

Usar guantes, gafas o careta y tapabocas al emplearlos.

No emplearlos cerca de una flama.

Saber que hacer al tener un accidente con un desinfectante. Esto se~ -
discutird en el tema de SEGURIDAD del 52 capitulo en este Manual (pag.
137)

PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA.

El uso de una t&cnica aséptica durante el proceso de productos estéri-

les no est@d solamente limitada a evitar la entrada de microbios y particulas—

al producto, sino también la de cualquier ingrediente que altere la pureza de

la forma farmacéutica final. Por lo tanto es necesario observar una serie de-

normas de conducta cuyo actamiento ayudard considerablemente en la prevencidn

de la contaminacidn cruzada.

a.—

Es de gran importancia.limpiar escrupulosamente el drea y el equipo- -

empleados para procesar:un producto antes de iniciar el procesamiento-
de otro AUN CUANDO LOS DOS PRODUCTOS SEAN IGUALES PERO PERTENEZCAN A -
LOTES DISTINTOS.

El almacenamiento de todos los productos finales y de los sobrantes de
una produccidn debe hacerse en recipientes bien protegidos e identifi-

cados.-
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No deben producirse dos productos o lotes distintos al mismo tiempo y
en el mismo lugar sin que existan barreras fisicas (ejemplo: paredes)

entre ambos.
Debe evitarse el tridnsito entre dos areas donde se procesen productos

o lotes diferentes.

LIMPIEZA.

LTIPTAR ES ELIMINAR CONTAMINANTES.

En vista de la anterior definicidn resulta evidente que la limpieza -

tanto del adrea como de los utensilios de trabajo ES DE PRIMERA IMPORTANCIA -

en la elaboracidn de productos farmac@uticos y con mayor razdn si se trata -

de productos estériles.

En la limpieza de un Area Estéril o bién, de los utensilios empleados

en ella se pueden distinguir .dos fases:

La limpieza fisica que consiste en el lavado del area o de los utensi
lios con agua y jabdn para luego enjuagar con agua deionizada, asf- -

como el uso de aspiradores para la eliminacidn de polvo.

La desinfecci6n del adrea y los utensilios, empleando el método de des
truccidon de microbios mds adecuado para cada caso (ejemplos: desinfec
tantes para wisos y paredes, autoclave para tapones y ropa, enjuague-
con agua libre de pirdgenos a equipo empleado en la produccidn de in-

yectables demasiado grande para introducir en un horno, etc.).

A continuacidn se anotan una serie de recomendaciones referentes a la

limpieza del Area Estéril y de los utensilios empleados en ella:

Toda Area Estéril posee un calendario de limpieza. Este debe obedecer

se de manera rigurosa. Asimismo, NUNCA DEBE ENTRAR al Area Estéril- -

objeto alguno sin que antes haya sido debidamente lavado y desinfec--

tado.



Al lavar el Area Estéril se efectdan movimientos enérgicos que propi-
cian la generacidn de particulas en el &rea, como se vera en el 3er.-

capitulo, por ello, no debe limpiarse el Area Estéril mientras se tra-

baja dentro de ella sino que debe hacerse al final de la jornada para

permitir la eliminacidn de las particulas generadas al limpiar, antes

de iniciar las labores del dia siguiente.

E1l barrido y sacudido en seco levantan polvo, por lo que no constitu-

yen métodos adecuados de limpieza para el Area Lstéril.

Los utensilios empleados para la limpieza del Area ZIst&@ril son exclu-
sivos de la misma. Deben permanecer guardados en el exterior del area
mientras no se les use y deberadn ser PLEXFECTAMENTE LAVADOS Y DESINFEC

TADOS antes de que se les introduzca al Area Estéril.

Durante la desinfeccidn deben usarse mascarilla, guantes y careta o -
gafas como medio de proteccidn personal y para evitar respirar direc-—

tamente sobre los materiales y utensilios.

A1 asear una Area Istéril, siempre debe usarse el uniforme reglamenta

rio que usted conocerd en el 42 capitulo de este lanual (pag. 85).
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CUESTIONARIO 2= CAPITULO.

l1.- Diga usted que método de esterilizacidn emplearia en los siguientes -

casos:

1.1.- Ropa.

1.2.- Sellos de hule.

1.3.- Sus manos.

1.4.- Un garrafdon de agua.

1.5.- Vasos de vidrio que se desea estén secos.

1.6.- Talco.

1.7.- E1 aire de una Area Estéril.

1.8.- Un tanque de acero inoxidable.

1.9.- Una solucidn acuosa que se descompone con el calor.

1.10- E1 piso y las ventanas del Area Estéril.

2.- Diga usted que método emplearia para eliminar los Pirdgenos de:

2.1.- Agua.

2.2.- Un tanque vacio.

3.- (Que es lo que seguramente sucederia si se abren dos puertas de un mis

mo cuarto del Area Lstéril?

4.~ ¢(Utilizaria usted agua destilada almacenada 36 horas para la fabrica--

cidn de un producto estéril? ;Porqué?
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5.— (Qué precauciones tomaria antes de entrar a un cuarto donde esté encen

dida la Luz Ultravioleta?

Responda ST o NO a lo siguiente:
6.- Quedaria exento de contaminantes un piso si

6.1.- Solo empled agua y jabdn al limpiarlo.

6.2.- Lo desinfectd usando una tela no esterilizada.

6.3.- Lo ased con vigor y empleando el desinfectante adecuado.
6.4.— No usd el uniforme reglamentario al asearlo.

6.5.- Empled utensilios para el aseo previamente lavados y desinfecta-

dos.

7.- Tendria usted la absoluta seguridad de que un producto esta estéril -
si el drea en que se procesd no se asea seglin el calendario estableci-

do? (Porqué?

8.- Cual de las siguientes posibilidades es la correcta para la desinfec

cidn de un carrito de acero inoxidable usado en el Area Estéril:

8.1.- Dentro del Area Esté&ril usando su tapaboca.

8.2.- Dentro del Area Estéril sin tapaboca.

8.3.- Fuera del Area Estéril usando su tapaboca.

8.4 .~ Fuera del Area Estéril sin su tapaboca.

8.5.- En una antecdmara del Area Est@ril usando su tapaboca.

9.6.- En una antecdmara del Area Esté&ril sin su tapaboca.
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9.- ;Cree usted correcto limpiar perfectamente el Area Estéril inmediata-

mente antes de empezar a trabajar? ¢{Porqué?.

1D0.- (Qué haria si se le rasgara un guante al trabajar dentro del Area Esté&

ril?
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3er. CARITULO.

CONTENIDO:

" EL HOMBRE COMO FUENTE DE CONTAMINACION "

1.~ EL APORTE A LA CONTAMINACION POR EL CUERPO HUMANO.

2.- EL APORTE A LA CONTAMINACION OCASIONADO POR LAS ACTIVIDADES DESARROLLA-
DAS POR LAS PERSONAS.

3.~ INCREMENTO DE LA CONTAMINACION DEBIDO A COSTUMBRES OBJETABLES DE LIMPIE-
ZA, CONDUCTA Y ORDEN.

4.~ EL APORTE A LA CONTAMINACION DEBIDO A LA ROPA EMPLEADA.
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1.- " EL APORTE A LA CONTAMINACION POR EL CUERPO HUMANO "

El ser humano es una fuente considerable de microbios. Estos residen -
en el cabello, piel y mucosas; estdn presentes en grandes cantidades en el tu
bo digestivo y tracto respiratorio (sobre todo en la boca, garganta y fosas -
nasales) ; su niimero es elevado en las partes mds hiimedas del cuerpo (como las
axilas, la ingle, la planta del pi€ y en el aparato genital femenino), en las

manos y unas.

Por otro lado, las altetaciones de la salud padecidas con frecuencia,-
como la gripe, tos, irritaciones de la garganta, caries, diarrea, acné, pié -
de atleta, seborrea (caspa), erupciones y otros contribuyen a convertir al -

ser humano en el foco principal de contaminacidn del Area Estéril.

Ademds, no debe olvidarse que algunas de las funciones y necesidades -
fisioldgicas normales (como la menstruacidén y la eliminacién de desechos) lle

van consigo la eliminacidn de cantidades considerables de microbios.

El cuerpo humano elimina también constantemente una gran cantidad de -
células muertas de la piel y cabello, sobre todo INMEDIATAMENTE DESPUES DEL -
BANO O DE UNA EXPOSICION PROLONGADA AL SOL. Esto contribuye significativamen-

te al aumento de particulas en el ambiente.

2.— " EL APORTE A LA CONTAMINACION PROMOVIDO POR LAS ACTIVIDADES DESARROLLA-
DAS POR LAS PERSONAS "

E1 MOVIMIENTO Y LA COMUNICACION son ejemplos de las actividades dia- -
rias desarrolladas por cualquier individuo. Si a €stas se les analiza en fun- .

cidén a su capacidad de aporte de contaminantes, se observarad que:

a.- Al efectuar cualquier movimiento, el individuo elimina un mayor -

nimero de particulas de su cuerpo que al permanecer quieto.
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b.- Mientras mids enérgico o brusco sea el movimiento, mayor es también

el nimero de particulas eliminadas y la formacidn de turbulencias-

de aire las cuales promueven el aumento de particulas en el ambien

tes

c.— Al hablar, toser y estornudar, escapan de la boca grandes cantida-
des de gotitas de saliva, que transportan nimeros elevados de mi--

crobios, como ya se observd en las practicas del ler. Capftulo.

d.- Otras de las actividades que generan grandes cantidades de contami
nantes son: comer, beber y fumar. Para comprobar &sto, basta recor
dar el aspecto de un cenicero luego de utilizarlo, o bién de las -

migajas que quedan luego de comer un pan.

3.- " EL APORTE A LA CONTAMINACION PROMOVIDO POR LAS COSTUMBRES OBJETABLES CE
LIMPIEZA, CONDUCTA Y ORDEN. "

Cuando las costumbres de limpieza, conducta y orden observadas tanto -
dentro como fuera del trabajo son objetables, el peligro que representa esa -

persona al ambiente y al producto son muy considerables-—

UN INDIVIDUO QUE NO CUIDA EL BUEN ESTADO DE SU PERSONA, CUYA SALUD NO -
ES BUENA Y QUE NO GUSTA DEL ORDEN Y LA DISCIPLINA REPRESENTA UN RIESGO EN CUAL-
QUIER SITIO DONDE SE ELABOREN PRODUCTOS TFARMACEUTICOS ESTERILES.

4,- '" EL APORTE A LA CONTAMINACION POR LA ROPA EMPLEADA. "

Las prendas de vestir constituyen una fuente considerable de contamina
cidn debido a la pelusa que desprenden en mayor o menor cantidad, dependiendo

del material con que hayan sido fabricados. In la ropa generalmente se quedan
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atrapadas grandes cantidades deé microbios provenientes del suelo (sobre todo-
en los zapatos), el aire y la misma persona que los utiliza' (ésto ocurre en -

mayor grado en la ropa interior).

Usted recordar3, por las practicas que se efectuaron en el ler. Capitu
lo, que los microbios pasan al medio ambiente con gran facilidad al hablar,-

toser, estornudar, etc.

Ahora participard en una practica disefiada para mostrarle como la infi
nidad de particulas procedentes de la piel y de la ropa son transportadas al-

medio ambiente.
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PRACTICA.

" APORTE A LA CONTAMINACION POR EL MOVILIENTO "

INSTRUCCIONES :
Esta prictica debe ser desarrollada de tal modo que un voluntario efec
tGe las actividades mientras el resto del grupo observa y comenta los resulta

dos. El sitio indicado para efectuar la practica es un patio, un jardin o bien

un sitio donde no se dificulte la limpieza.

MATERTAL:

Una bata impregnada de talco.

Talco adicional.

DESARROLLO DE LA PRACTICA:

1.- Un voluntario debe vestir la bata impregnada de talco.

2.- El Instructor dard ordenes de efectuar movimientos bruscos y algunos lige

ros (Ejemplo: caminar despacio, caminar aprisa, correr, permanecer quieto,

etc.).

3.- El resto de las personas deben observar, comentar y anotar sus observacio

nes.

4.- No debe permitirse que quede poco talco sobre la bata, asf que &sta ha de

reimpregnarse con el polvo constantemente.
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3er. CAPTITULO.

CUESTIONARIO,

1.- Responda SI o NO a lo siguiente:

Cree usted que un producto serd estéril si durante su llenado:

1.1.- Alguien estuvo platicando en el area

1.2.- Hubo muchas personas en el drea

1.3.- Nadie habld o se movid mis de lo necesario

1.4.- E1 operario llenador: tenfa catarro

1.5.- Alguien se estuvo rascando la cabeza continuamente

2.- (Cree usted que las manos quedan asépticas si sdlo se les enjuaga con - -

agua? ' ' | Porqué ?

3.~ iAndarfa usted descalzo(a) en el vestidor del Area Estéril? | Porqué ?

4.~ (Cree usted que una mujer que pasa por su periddo de menstruacidn hace lo
correcto al entrar a trabajar en una Area Est&ril?
5.- Conteste FALSO o VERDADERO a lo siguiente:

5.1.- No importa trabajar en el Area Estéril con irritacién de la gar- .

ganta si uno usa el tapaboca
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5.2.- Es correcto tener todo listo y ordenado antes de iniciar el tra- .

bajo

5.3.— No afecta en lo absoluto al producto estéril el que alguien se -

mueva nds de lo necesario mientras se procesa el producto

5.4.- Una persona desaseada y desordenada en su casa podr3d facilmente-

ser limpia y ordenada en el trabajo

5.5.- No importa que la ropa interior esté desaseada mientras las demds

prendas estén limpias

6.- (Cuales cree usted sean las prendas de vestir que mds contaminacidn acumu

lan?

7.- iCree usted que resulta comveniente tomar un bafio inmediatamente antes de

entrar al Area Est&ril? ' { Porqué ?



42  CAPITULO.

CONTENIDO:

" EL CONTROL DE LA.CONTAMINACION PROVENIENTE DEL HOMBRE "
1.- " LIMITACION DE LA CONTAMINACION QUE ENTRA AL AREA ESTERIL ".
2.- " LIMITACION DE LA CONTAMINACION GENERADA DENTRO DEL AREA ESTERIL "

83



1.~ "LIMITACION LE LA CONTAMINACION QUE ENTRA AL AREA ESTERIL"

Para lograr este propdsito, es necesario:

a.— Mantener el cuerpo limpio y sano.

La observacidn de un régimen de vida saludable reditfia en beneficio de
la persona que lo practica y resulta ser una tarea facil y agradable. Ademas,

le convierte en el individuo ideal para trabajar en una Area Estéril.

Algunas sugestiones utiles respecto a h@bitos de limpieza son:

a.l.- El bafio debe ser regular, no esporddico.

a.2.- Las manos deben asearse:
a.2.1.- Antes de cada comida.
a.2.2.- Antes de iniciar el trabajo.
a.2.3.- Al terminar el trabajo.

a.2.4.- Luego de cada visita a los sanitarios.
a.3.- Las unas deben mantenerse limpias y cortas.

a.4.- El cabello debe lavarse cuando menos dos veces a la semana y mantener-—

se siempre bien peinado y cubierto durante las horas de trabajo.
a.5.- Los hombres deben estar siempre bien afeitados.
a.6.- Debe asearse la boca despues de cada comida.

a.7.- La ropa de calle y de trabajo debe mantenerse lo mas limpio posible- -

(sobre todo la ropa interior).

a.8.- Los sitios donde se habita y se trabaja deben mantenerse pulcros y or-

denados.

a.9.- La conservacidn de la salud debe ser motivo de atencidén diaria. A con-

tinuacidn se dan una serie de sugerencias al respecto:



a.9.l.- Practicar un deporte.

a.9.2.- Descansar lo suficiente.

a.9.3.- lMantener una dieta balanceada y consumir alimentos limpios.
a.9.4.- De preferencia no fumar o beber (cuando menos excesivamente).

a.9.5.- Mantenerse siempre alertas y optimistas.

La salud mental es tan importante como la fisica. Debemos es-

tar contentos y satisfechos con nosotros mismos.

Debe recordarse que ailih -cuando se lleve una vida saludable, habra mo--
mentos en los cuales no es conveniente entrar al Area Estéril. Tal es el caso
de:

1.~ Los dias en que se presenta el periddo de menstruacidn.

2.- Cuando se han sufrido quemaduras en la piel por exposicidn prolongada

al Sol.

3.- Al sufrir alguna alteracidn de la salud como por ejemplo: gripe, tos, -

caries, acné, caspa, diarrea, irritacidn de la gargante, etc.
4.~ Los meses avanzados del embarazo.

En esos casos es necesario recurrir al Supervisor, quien le ayudarid a

resolver su problema.

b.- Cubrir al cuerpo con un uniforme adecuado.

Aln la ﬁersona mas limpia y sana contribuye a la contaminacidn por re-
sultar inevitable, tanto la existencia de grandes cantidades de microbios en-
el cuerpo, como el constante desprendimiento de cabello y cé&lulas muertas de-
la piel. Igualmente la roﬁa de calle es portadora de gran cantidad de contami
nantes por lo que es requisito despojarse de ella (excepto la ropa interior)-
para sustituirla por la ropa limpia y estéril. Por ello al trabajar en el - -
Area Estéril es conveniente cubrirse con ropa que relina las siguientes carac-—

teristicas:

1.- Estar fabricada con materiales cuya liberacidén de partIiculas sea muy pe

quena o nula y que no se carguen de electricidad por rozamiento.

85



2.- Ser holgada y fresca para permitir trabajar comodamente.

3.- Cubrir el cuerpo por completo sin impedir la visidn y la respiracidn;

para ello debe constar de las siguientes partes:

3.1.-
SR
3.3.-
3.4.-
3.5.-
3.6.-
Gl
4.- Haber

Tapaboca.
Capucha.
Overol.
Guantes.

Botas.

Gafas o Careta.
Visera.

sido lavada, doblada, envuelta y esterilizada antes de cada uso

para impedir que transporte contaminantes del exterior al interior del

-
area.

La forma correcta de doblar y envolver el uniforme le seran ilustradas

en las siguientes prdcticas:

PRACTICA: " DOBLADO DEL UNIFORME DE AREA ESTERIL "

PROPOSITO: Al finalizar &@sta practica usted conocerd:

La forma adecuada de doblado del uniforme de Area Estéril

y con ello sabrd en que forma deben presentarsele sus prendas

esterilizadas con el objeto de manipularlas correctamente durante

el vestido.

INSTRUCCIONES.

1.- Lea la introduccidn a la practica.

2.- Vea que el material de trabajo est&@ completo.

3.- Observe atentamente las transparencias que le serdn presentadas y disci

talas con su Instructor.



4 .- Repase cuidadosamente la técnica de doblado descrita en el texto y una

vez que esté seguro(a) de haberla comprendido, efectlie la técnica, si-

guiendo las indicaciones que aparecen en esa seccion.

INTRODUCCION.

Las prendas del uniforme empleado en el Area Estéril deben ser manipu-
ladas al vestirse de tal modo que no lleguen a ser tocadas en su parte exter-
na. Por ello, es necesario doblar a dichas prendas en una manera particular -

que facilite su manejo durante el proceso citado anteriormente.

MATERIALES.

Se requerira de las siguientes partes (no necesariamente esteriliza- -

das) de un uniforme cualquiera de Area Estéril.

a.—- Capucha
b.- Overol
c.— sBotas

d.- Guantes

IMATERIAL PARA USO COLECTIVO:

Transparencias referentes al tema, proyector y pantalla.

Una vez comprendida la técnica, tome las prendas del uniforme y:

a.- Efectie el doblado adecuado de cada una de ellas, segun los pasos que

aparecen a continuacidn.

b.- Ya que esté seguro de poder hacerlo correctamente, efectle el doblado

del uniforme frente al Instructor y obtenga su aprobacidn.
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ANTES DE INICIAR EL PROCESO DEL VESTIDO DE SUS PRENDAS ESTERILIZADAS,
USTED DEBERA CERCIORARSE STIEMPRE, QUE HAN SIDO DOBLADAS ADECUADAMENTE
PARA FACILITAR SU MANTIPULACION.

PASOS
1.- DOBLADO DEL OVEROL:"

1.1.- Extienda el overcl boca abajo y con el cierre bajado (foto 8).

foto 8
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1.2.- Efectlle un doblez de las mangas y de las piernas del overol tan alto -
como sea posible, de modo que quede expuesta la parte interior de la -

tela (foto 9).

foto 9
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-

Doble las orillas del overol hacia el centro de manera que se junten.
Acomode las mangas para:que no sobresalgan como se muestra en la foto
10.

foto 10
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Doble las piernas hacia arriba y voltee el overol. Ahora el overol en
su parte frontal se verd como se muestra en la foto 1ll. Separe el cie

rre para formar una " V " doblando las solapas hacia afuera.

foto 11 °
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l.4.- Finalmente doble el overol a la mitad o bien en tres partes. El resul-

tado final debe verse como en las fotos 13 y 1l4.

foto 13

foto 14..
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2.- DOBLADO DE LAS BOTAS:

2.1.,- Haga a cada bota un doblez de tal modo que quede expuesta la parte in-
‘terior del tubo de la bota formando un tridngulo (foto 12 izquierda) -
cuya punta estd:dirigida hacia el taldn de la suela. Divida mentalmen-
te esta superficie en 3 secciones y doble las de los lados hacia den-—
tro de la bota. Doble el tubo sobre la suela como indica la foto de la

bota derecha (foto 12 derecha). Repita la operacidn con la otra bota.

foto 12

l

3.- DOBLADO DE LA CAPUCHA:

3.1.- Voltee la parte inferior de ambas mitades de la capucha hacia afuera -

(foto 15); ddblela a la mitad sobre si misma dos veces.

foto 15
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4 .- DOBLADO DE LOS GUANTES:

4.1.- Tome un guante como se muestra en la foto 16 y higale un doblez hacia
afuera tal y como se indica en la foto 17. E1l guante no debe doblarse

mads alld de la mitad del tubo. Repita la operacién con el otro guante.

foto 16

foto 17
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PRACTICA: " ENVOLTURA DEL UNIFORME Y UTENSILIOS EMPLEADOS EN
EL AREA ESTERIL "

PROPOSITO: Al finalizar &sta préctica usted conocera:

La forma adecuada de envolver el uniforme u otros utensilios

que deban esterilizarse y con ello sabri:

La forma como deben presentdrsele su uniforme o utensilios -
estériles para asegurar que la proteccidn de éstos contra -

los contaminantes del medio que los rodea, es adecuada.

INSTRUCCIONES.
l.- Lea la introduccidn a la practica.
2.- Vea que el material de trabajo esté& completo.

3.- Observe atentamente las transparencias que le serdn presentadas y dis-

ciitalas con su Instructor.

4.- Repase cuidadosamente la té€cnica de envoltura descrita en el texto y -
una vez que esté seguro(a) de haberla comprendido, efectlie la té&cnica,

siguiendo las indicaciones que aparecen en esa seccion.

INTRODUCCION.

La inica manera de asegurar que el uniforme del Area Estéril o cual- -
quier utensilios que haya sido esterilizado, continfia libre de contaminacidn-
es envolviendolo de tal manera.que quede lo mds aislado posible del medio cir

cundante.

Asimismo, es conveniente conocer los datos que deben aparecer siempre-

en la envoltura de un objeto esterilizado; estos son:
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l.,- La fecha de esterilizacidn: é€sta no debe ser mayor de 2 dias a la fe-

cha de su.utilizacidn.

Un indicador de esterilidad (hay cinta esterilizada provista de un ma
terial que cambia de color a la temperatura de esterilizacidn; la sim

ple inspeccidn de la cinta indica si el uniforme ha sido esterilizado
(ver foto 18).

foto 18

3.~ La envoltura del uniforme debe llevar siempre la talla del mismo ano-
tada.

MATERTALES.

a.- Una prenda cualquiera del uniforme de Area Estéril o bien un utensilio

empleado dentro del drea (tijeras, pinzas, etc.)
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b.-

C.—

Papel para envoltura.

Cinta adhesiva con indicador de esterilidad.

MATERTIAL PARA USO COLECTIVO:

ver y

Transparencias referentes al tema, proyector y pantalla.

PRACTICA.

Una vez comprendida la técnica,tome la prenda o utensilios para envol-

Envuelvalo(a) adecuadamente siguiendo los pasos que aparecen a conti--

nuaciodn.

Ya que esté seguro de poder hacerlo correctamente efectlie la envoltura

de la prenda o utensilio frente al Instructor y obtenga su aprobacidn.

ANTES DE DESENVOLVER SU UNIFORME O CUALQUIER UTENSILIO QUE HAYA SIDO -
ESTERILIZADO, USTED DEBERA ASEGURARSE SIEMPRE QUE HA SIDO ENVUELTO - -
CORRECTAMENTE .

PASOS.

Escoja una hoja de papel adecuado para envoltura., El tamafio deberd con
siderarse aproximadamente 3 tantos de la superficie que cubre el obje-

to en si sobre el papel. Esto a lo largo y a lo ancha
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b.- Coloque el objeto al centro del papel y para mayor claridad imaginese-
nuneradas las orillas del papel como 1 - 2 - 3 - 4, empezando por la -
orilla superior izquierda y en el sentido de las manecillas del reloj-

(foto 19).

foto 19

c.— Junte las orillas 1 y 3 a modo que no sobresalgan una de la otra soste
niendolas sobre el objeto. Puede imaginarse que ambas orillas estdn -

casi sobre la mitad de la prenda (foto 20).

foto 20
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d.- Tomelas firmemente y baje en forma vertical el papel hasta tocar el -

objeto tensandolo alrededor del mismo (foto 21).

foto 21

e.— Sin aflojar el papel con las uflas marque la linea donde se separan las
orillas del objeto y doble estas hacia usted y a todo lo lago (foto -
22) .

foto 22
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f.- Vuelva a doblar las orillas ahora 2 veces en direccidn opuesta a usted
y a todo lo largo a manera de tener un dobladillo que recorra la envol

tura de un lado a otro horizontalmante formando una especie de tubo =—-
(fotos 23 y 24).

foto 23

foto 24

100



8.~

Luego proceda a doblar 2 veces sobre si mismo cada extremo del tubo

mados por las orillas 2 y 4 (fotos 25 y 26).

foto 26
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Acabard teniendo un paquete con una serie de dobleces en forma de - -

"H " (foto 27).

foto 27

h.- Pegue convenientemente los dobleces con la tira indicadora. Anote los-

datos requeridos despues de esterilizar el paquete (foto 28).

foto 28
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CONTINUA: "LIMITACION DE LA CONTAMINACION QUE ENTRA AL AREA ESTERIL"

Cs]-o—

c.2.-

c.3.-

c.b.—

Otra forma de impedir que la contaminacidn entre al Area Estéril con--

siste en seguir una técnica adecuada al entrar a ella. Es importante -

seguir metddicamente la:secuencia de movimientos que se indican para -

evitar el acceso de contaminantes al Area Estéril:

Al llegar a la planta, la persona se despoja de las prendas de protec-
cidn contra el clima (abrigos, impermeables, etc.); se cambia al uni--
forme de planta; cambia sus zapatos de calle por los usados en la plan
ta, los asea bien y limpia la suela y tacon de estos; asea sus manos ;-
lava su cara para eliminar toda clase de cosméticos (no debe usar cos-
méticos en las ufas); cubre su cabeza con un gorro; pasa a los sanita-

rios si asi lo desea, lavando bien sus manos al salir de ellos.

Entrega sus articulos de ornato al Supervisor, pues estos impiden el -
aseo adecuado ademas de esconder polvo y otros contaminantes.

Los anillos sobre todo, pueden danar a los guantes de trabajo.

Entra a la zona de desvestido, donde se desviste de su ropa de planta,
colgandola en el sitio adecuado, después de lo cual, cambia su calzado
de planta por el empleado en el interior del Area Estéril, debiendo- -
siempre usar calcetas junto con su calzado del Area Estéril, como medi

da adicional de proteccidn. Estas prendas estan destinadas para usarse

exclusivamente en el Atea Estéril y por ello deben cumplir con todos -

los requisitos de lavado, envoltura, esterilizado y uso, impuestas a -

las demds prendas del uniforme.

Lava sus manos siguiendo la t@cnica que le serd mostrada en la practi-

ca de " Lavadc de Manos " que aparece al final de este inciso.

Selecciona un uniforme de la talla adecuada y se cerciora que ha sido-
esterilizado; asimismo observa que la fecha de esterilizacidn de las -
prendas del uniforme sea reciente. Se cerciora de la presencia de guan

tes y tapabocas adicionales y pasa a la zona de vestido,
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EL PASO DE UNA ZONA A LA OTRA DEBE SER RAPIDO PARA EVITARSE EL ACCESO-
DE CONTAMINANTES A LA SECCION MENOS CONTAMINADA. RECORDAR QUE ENTRE -
AMBAS EXISTE UNA PRESION PGSITIVA Y POR ELLO, LA'PUERTA DE ACCESO AL
AREA DE LAVADO Y DESVESTIDO DEBE PERMANECER CERRADA MIENTRAS SE PASA A
LA SECCION DE VESTIDO DE ROPA ESTERIL.

c.6.- Desenvuelve y viste su uniforme estéril segln la técnica adecuada, mis
ma que le sera ensefiada en la practica de vestido que aparece al final

de este inciso.

c.7.- Pasa al Area Estéril o de trabajo, procurando no hacer prolongado su -

transito.

PRACTICA: " LAVADO DE MANOS "

PROPOSITO: Una vez que usted haya realizado esta practica, sera capaz de -

lavar sus manos de tal modo que queden asépticas.

INSTRUCCIONES.

l.- Lea la introduccidn a la practica.
2.- Revise que su material de trabajo esté completo.

3.- Observe atentamente las transparencias que le seran presentadas y dis-

citalas con su Instructor.

4.- Repase cuidadosamente la técnica de lavado de manos que aparece en la-
- - -

parte practica del texto y una vez que esté seguro de haberla compren-

dido, efectiie la técnica, siguiendo las indicaciones que aparecen en -

esa seccion.

INTRODUCCION.

Como ya se sabe, en el cuerpo residen grandes cantidades de microbios-

y por ello, la limpieza corporal es esencial para disminuir las posibilidades -
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de contaminacidn del Area Estéril. Las manos deben recibir atencidn especial-

pues con ellas se manipulan todos los objetos y materxiales empleados durante-

el trabajo, Es por ello que antes de efectuar actividad alguna en el Area Es-

téril deber@n lavarse las manos siguiendo la técnica aséptica.

MATERTAL.
El sitio donde se efectuard esta practica deber3d estar provisto de:
Lavabos con llaves operadas por el pié.
Secador.
Jaboneras con suficiente jabdn desinfectante.
Cepillos para las unas.

Deberd contarse ademas con: transparencias referentes al tema de la -

practica, pantalla y proyector.

PRACTICA.

Una vez comprendida la técnica, pase al lavabo y efectlie los pasos que

se anotan a continuacion.

Ya que esté seguro de dominar la técnica, llame al Instructor y obten-

ga su aprobacidn.

LA TECNICA DE LAVADO DE MANOS APRENDIDA DEBERA SEGUIRSE SIEMPRE ANTES-
DE ENTRAR AL AREA ESTERIL.

PASOS.

Los lavabos del Area Estéril no tienen llaves que se manejan con las -

manos y la salida del agua se regula con un pedal.
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La jabonera puede manejarse por pedal o bien puede contar con un botdn

que al oprimirse con la palma de la mano, deja salir el jabon.

2.~ E1 lavado se inicia mojando abundantemente las manos y antebrazos con-
agua. En seguida, se pone jabodn sobre el cepillo y se cepillan vigoro-
samente las ufias (foto 29). Terminado el asec de las uflas se enjuagan-—

cepillo y unas, dejando el cepillo a un lado.

foto 29

3.~ El siguiente paso consiste en el enjabonado abundante de las manos y -
. el tratamiento vigorosoéide ellas. E1 frotamiento se inicia con los plie
gues interdigitales (entre los dedos) y las caras dorsal y balmar de - ¢

los dedos. Se asciende ﬁrogresivamente a la palma de la manc (foto 30)

al dorso de la palma, para luego con movimientos enérgicos ascender al

pufio, al antebrazo (foto 31) y al codo (foto 32), llegando hasta unos-

" 4 centimetros arriba de su pliegue.

El proceso de enjabonado y frotamiento debe ser siempre vigoroso y du-

rar aproximadamente un minuto.
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foto 30

foto 31

foto 32
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Cuando termina el enjabonado y el frotado se enjuagan las extremidadés,
empezando por las manos (foto 33), para luego seguir con los antebrazos
(foto 34):y los codos (foto 35). Durante todo.el proceso se mantienen -
mads bajos los codos que las manos y el agua se'hace'escurrir dentro del

lavabo.
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foto 35

Todo lo anterior constituye el primer tiempo del lavado.

En el segundo tiempo solo se llega hasta el tercio inferior del ante-
brazo y en el texrcero, se llega solc al puno, de modo que las manos y
los puiios se laven tres veces, los antebrazos dos veces y los codos -

una vez.

Terminado el lavado no se debe tocar objeto alguno, salvo el uniforme

que se vestird.

Se debe esperar a quetlas manos y brazos se sequen solos, aunque el -

secado puede acelerarse aplicando alcohol.

109



Para acelerar el secado es comiin la utilizacidn de secadores eléctri-
cos. Estos deben encenderse con el codo (foto 36) y el secado debe -

efectuarse empezando por las manos (foto 37) y continuarse con los -

antebrazos y los codos.

foto 36

foto 37
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PRACTICA: "" VESTIDO DEL UNIFORME DE AREA ESTERIL "

PROPOSITO: Una vez que usted realice esta practica podra:

Manipular y vestir correctamente en el orden adecuado, las -

prendas que constituyen el uniforme del Area Estéril,

INSTRUCCIONES.

1.~ Lea cuidadosamente la introduccidn a la practica.
2.- Revise que su material de trabajo esté completo.

3.- Observe atentamente las transparencias que le seradn presentadas y dis-

cutalas con su Instructor.

4.~ Repase la técnica de manipulacidn y vestido que aparece en la parte -
P p p
practica del texto y una vez que esté seguro de haberla comprendido, -
efectie la técnica siguiendo las indicaciones que aparecen en esa sec-

- -
clon.

5.- Realice varias veces la manipulacidn hasta dominarla.

INTRODUCCION.

Al vestirse el uniforme empleado en el Area Estéril, &ste debe manipu-
larse de tal modo que las manos o cualquier otra parte del cuerpo nunca lle--
guen a tocar el exterior del uniforme ya que esto equivale a contaminarlo, -
pues se depositan en el lado que queda expuesto al ambiente del area, los con
taminantes presentes en la piel o en las manos, aln cuando estas hayan sido -

previamente lavadas siguiendo la técnica aséptica.

Asimismo, es importante.conocer el orden apropiado para colocarse las-

diferentes prendas est&riles y:la forma correcta de hacerlo.
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Durante el vestido, usted deberd pasar de una seccidn contaminada del
vestidor a otra menos contaminada, en la que el suelo ha sido desinfectado.-
Para fines préacticos, usted deberd suponer que el limite entre estas dos par
tes es una banca colocada en el recinto donde se desarrolla la précticay -

sobre la cual usted habrd de efectuar ciertos movimientos.

MATERTAL.'

1.~ Un uniforme de Area Lst@ril, debidamente doblado, envuelto, esterili--

zado y de la talla adecuwada, que conste de las siguientes partes:

a,- Tai)aboca

b .- Capucha

‘c.— Overol

‘d.- Botas

‘e.~ Guantes

f.- Careta o Gafas

g.— Visera

2.- Carbén en polvo o en pedazos.

MATERIAL PARA USO COLECTIVO:

Una banca, transparencias referentes al tema de la practica, proyector

y pantalla.

PRACTICA.
Una vez comprendida la técnica, tome su uniforme y:

a.- Revise que'la envoltura presente los datos de haber sido esterilizado-

y que sea'de su talla.
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Desenvuelva el uniforme y revisele sin tocar la parte exterior de las

prendas y compruebe que estad correctamente doblado (cierre abierto, -

espacio para poder asir la premnda, etc.).

Deje el uniforme a un lado y frote suficiente carbdn en toda la super

ficie de sus manos.

Coldquese el uniforme siguiendo los pasos que se enumeran a continua-

cidn, procurando no manchar de carbdn la parte de afuera del uniforme.

Repita varias veces la t€cnica, cepillando el uniforme antes de ini--
ciar nuevamente su manipulacidn, de modo que quede lo m@s limpio posi
ble.

CUANDO LOGRE VESTIRSE SIN MANCHAR EL UNIFORME, USTED HABRA ADQUIRIDO-
LA HABILIDAD PARA HACERLO ADECUADAMENTE Y DEBERA SEGUIR ESTA MISMA —
TECNICA CADA VEZ QUE INGRESE AL AREA ESTERIL.

Usted deberd mostrar al Supervisor su capacidad para manipular y ves-—

tir correctamente el uniforme para poder obtener su aprobacidn.

PASOS.

Tome el tapaboca y pdngaselo (foto 38).

foto 38
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2.~ Tome la capucha por la parte interior y colbquesela como se muestra en
la foto 39.

foto 39
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3.- Tome el overol como se indica en la foto 40 y desddblelo como se indi-

ca en las fotos 41 y 42, de tal modo que sus manos queden asiendo la -

parte media del overol por dentro.

foto 40
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foto 42

Introduzca una pierna y luego la otra, cuidando en todo momento de no
arrastrar el overol y de no soltar durante el proceso, la parte media
del overol (foto 43).

foto 43
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Una vez que el overol ha sido subido hasta la cintura, suelte la mano
izquierda y ayude con ella a introducir la manga derecha en el brazo-

correspondiente como se indica en la foto 44.

foto 44
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Introduzca ahora la mano izquierda en la manga correspondiente como -

se indica en la foto 45.

foto 45

Efectuado lo anterior, suba el cuello del overol a su sitio, cuidando-
que la capucha quede en el interior del overol. Al efectuar éste paso,
puede ayudarse con las puntas de los dedos y eon movimientos de los -

hombros con:el fin de ayudar a que el capuchén quede introducido en el

overol.

118



8.~ Suba el cierre del overol (foto 46).

v
)

N
\ «

.-«f“l'r i

9.- Baje las mangas del overol como se indica en las fotos 47 y 48.
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foto 47
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100_

Tome una.de las botas por el doblez como se indica en la foto 49 y, -
sentandose'sobre la banca y viendo hacia el lado contaminado, coloque-
el pie derecho dentro de la bota (foto 50 ). NO DEBE PISAR CON LA BOTA
ESTERIL LA PARTE CONTAMINADA DEL CUARTO, por lo que al terminar de - -
colocarsele, pise la parte NO CONTAMINADA DEL CUARTO girando sobre el-

banco, adoptando una posicidn como la indicada en la foto 51,

- foto 49
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Repita la operacidn anterior con el pie izquierdo (foto 52) y pase a
la parte XO CONTAMINADA DEL CUARTO DE VESTIDO.

foto 52
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11.- Coldquese frente al espejo y revise que no asomen cabellos y que sus -

botas estén vestidas correctamente. (foto 53).

foto 53
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12.,- Péngase ahora su proteccidn contra la Luz Ultravioleta, empezando por

su careta o gafas (foto 54) para continuar con la visera (foto 55).

foto 54

foto: 55
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13.- Tome ahora el primer guante precisamente por el doblez, no tocando nin
guna otra parte del mismo (foto 56). La situacidn del dedo pulgar de—-
termina si se trata del:guante derecho o izquierdo. Si es el izquierdo,
se tomara con la mano derecha y viceversa. Con firmeza y sin deshacer-
el doblez de proteccidn, se introduce lentamente la mano ayudandose -- |
para ello con ligeros movimientos; no hay necesidad de hacerlo con- -

fuerza o violencia.

Se introducen los dedos en los huecos correspondientes. Es frecuente -

que esto no se logre las primeras veces.

Déjese el doblez de proteccidn como estd y tdmese con la mano enguanta
da el siguiente guante, desde luego por el doblez de proteccidén y pdn-

gaselo de la misma forma que en el caso anterior.

|

foto 56

126



En seguida tome el guante de una mano por la parte interior del doblez,:
deshaciéndolo y cubriendo la manga de la bata con el guante (ver foto -
57) . Repita la operacidn con la otra mano. Retire el exceso de talco de

los guantes usando alcohol u otro desinfectante.

foto 57

( 127



2.- "LIMITACION DE LA CONTAMINACION GENERADA DENTRO DEL AREA ESTERIL"
La contaminacidn se genera en el Area Estéril debido a:

a.- La comunicacion.

Por las particulas y microbios provenientes de la boca y garganta que-

se expelen al hablar.

b.- El movimiento.

Este genera corrientes de aire que remueven facilmente las particulas-
depositadas tanto en el cuerpo como sobre superficies de trabajo incorporando

las de manera activa al ambiente.

c.~ Comer,.beber y fumar.

Todas estas actividades obligan a:
c.l.- La introduccidn de material no estéril al &rea.
c.2.- La generacidn de particulas como: migajas, ceniza, etc.

c.3.~ Quitar el tapaboca y descubrir la boca, favoreciendo la salida de con-

taminantes presentes en ella.

d.- La introduccién de materiales que presentan un peligro de contaminacidn
por su misma naturaleza debido a que generan particulas durante su uso.
Tal es el caso de lapices, borradores, papel, cartdén, panuelos facia- -

les, etc.

Debido a lo anterior, .es recomendable observar las siguientes normas de
conducta para mantener-la asepsia requerida en el trabajo de Area Esté-!

rile

1.~ Reducir la comunicacidn y el movimiento al minimo necesario.

1.1.- Si es necesario comunicarse dentro del drea, no prolongar demasiado la

platica.



1.2,.-

1.3.-

Al desplazarse de un lugar a otro, hacerlo lentamente, evitando en lo

posible efectuar movimientos amplios o bruscos.

Las entradas o salidas:del area deben evitarse al maximo y cuando se -

tengan que efectuar debe observarse la técnica apropiada para hacerlo.

Por ningiln motivo se debe, comer, beber o fumar en el Area Estéril o -

cualquiera de sus antecamaras.

La introduccidn de cualquier material ajeno al Area Estéril debe estar

previamente autorizada por el Supervisor.

ANTES DE SALIR DEL AREA ESTERIL deben cumplirse las siguientes activi-

dades como una rutina:

Apagar las llaves de gas, Oxigeno y Nitrdgeno si asi lo indican sus- -

manuales de fabricacion.

Dar el tratamiento adecuado al equipo empleado segiin estd@ indicado por

sus manuales correspondientes.
Ordenar el material dertrabajo para el dia siguiente.

Identificar perfectamente al producto y los sobrantes con todos los- -
datos requeridos. Tapar bien los recipientes que contengan producto- -

terminado o sobrantes.

Pasar a la antecdmara (vestidor) observando las reglas de transito co-
nocidas (ver técnica de entrada) y desvestirse del upniforme estéril- -

invirtiendo los movimientos efectuados cuando se vistibd.

Depositar el uniforme usado y los accesorios excepto la careta o gafas
de ropa estéril usada, en el mueble que para este propdsito se ha colo

cado en la antecamara.
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La careta o gafas deberdn colocarse en un sitio donde estén debidamen-

te protegidas para luego vestir la ropa de planta.

Como disciplina obligatoria, deberd tomarse un bano al finalizar labo-

res en el Area Estéril.
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CUESTIONARIO 42 CAPITULO.

Indique, dibujando un circulo alrededor de la letra correspondiente, -

la respuesta adecuada para cada uno de los siguientes casos:

1.-

Una

ae=
b.-

C.—

Una

a.=
b.-
€=

d.-

persona limpia y sana representa:

El mayor riesgo de contaminacidon para wa Area Estéril.
El tipo de persona indicado para trabajar en una Area Estéril.
Una persona indeseable.

Una persona que jamas contaminara una Area Estéril.

persona que sale del Area Estéril:

Puede volver a ingresar a ella con el mismo uniforme.
Debe salir a la planta con su uniforme de Area Fetéril puesto.
Debe salir siguiendo la rutina establecida y pasar a tomar un bano.

Puede abrir todas las puertas del area al mismo tiempo.

El orden correcto de vestido de las prendas estériles es:

ade—

Botas - Tapaboca - Overol - Capucha - Gafas o Careta - Visera -
Guantes.
Tapaboca - Capucha - Overol - Botas - Gafas o Careta - Visera -
Guantes.

Tapaboca - Overol - Botas - Capucha - Gafas o Careta - Visera -
Guantes.
Botas - Gafas o Careta - Overol - Tapaboca - Capucha - Visera -

Guantes.

E1l lavado de manos debe efectuarse:

.=

b.—

Vigorosamente durante 30 minutos con jabdn desinfectante.

Con agua solamente.

Vigorosamente de arriba hacia abajo, con jiabon desinfectante, empe
zando por las palmas y en 3 tiempos que duren 1 minuto cada uno.
Empezando por los antebrazos y con jabon desinfectante curante 1 -

minutic.
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Antes de entrar al Area Esté@ril la persona debe despojarse de:

a.— Todas sus prendas de calle excepto la ropa interior, todos sus ob-
jetos personales y de ornato.

b.- Toda su ropa, incluyendo la interior y sus objetos de ornato.

c.- Las prendas contra el clima y su reloj de pulso.

d.- La ropa de calle y todos sus objetos de ornato menos el anillo de

matrimonio.

La manipulacidon del uniforme debe:

a.— Hacerse de tal modo que siempre se toque la parte exterior de to-
das las prendas. '

b.- Efectuarse de una manera tal que nunca se toque la parte exterior
de prenda alguna.

c.- Llevarse a cabo sin cuidado alguno, ya que antes de manipularlo se
asearon las manos.

d.- Efectuarse cuidando de no tocar el exterior de los guantes sin im-

portar que parte se toque del resto del uniforme.

La ropa de calle debe quitarse:

a.- Antes de lavarse las manos.
b.- Después de lavarse las manos.
c.- Al lavarse las manos.

d.- Con las manos mojadas.

La comunicacidon y el movimiento:

a.— Deben impedirse pot . completo.
b.- Deben reducirse al minimo necesario.
c.- Deben efectuarse siempre que el Supervisor no esté observando.

d.- Son actividades innecesarias en el Area Estéril.



10°.-

Comer, beber y fumar son actividades:

a.- Que no deben realizarse nunca.

b.- Que de efectuarse en una Area Esté@ril resultarfan en su contamina-
cidn.

c.- Que deben efectuarse en la antecamara, antes de entrar al Area Es-
téril.

d.- Que pueden efectuarse en el Area Est&ril cuando se desee.

Unas de las actividades escenciales al salir del Area Estéril son:

a.— Identificar y tapar perfectamente al producto terminado y sobran--
tes.

b.- Apurarse para salir antes que nadie.

c.— Tirar todos los sobrantes.

d.- Tapar solamente al producto.
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CAPITULO.

($; ]

CONTENIDO:

" TRABAJO EN EL AREA ESTERIL "

1.- " TRABAJO CRITICO Y AREA CRITICA ".

2.- " SEGURIDAD ",

3.- " REGLAMENTO BASICO PARA TRABAJAR EN EL AREA ESTERIL ".
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1.- TRABAJO CRITICO Y AREA CRITICA.

Alin cuando se hagan grandes esfuerzos y se cxtremen las precauciones -
con el fin de controlar la contaminacién, es inevitable la existencia de un -

cierto nimero de contaminantes en el Area Estéril.

Sin embargo, existen procesos cuya delicadeza requiere un ambiente in-
mediato exento de contaminacidn por verse comprometida en ellos la esterili-—-

dad del producto. Tal es el caso del llenado de frascos admpula y ampolletas,-

la elaboracidén y llenado de sueros, el empaque de materiales de curacidn y- -

jeringas que, ademds de estériles estdn libres de pirdgenos.

Esas labores, desarrolladas en el Area Estéril son llamados TRABAJOS -

CRITICOS y el sitio preciso donde se desarrollan asi como sus alrededores mas

proximos constituyen el AREA. CRITICA.

Cabe entonces, recomendar que todas las medidas de precaucidén y limpie-

za se extremen durante el desarrollo de un TRABAJO CRITICO o bien al estar en

el AREA CRITICA y resulta prudente subrayar algunas de ellas:

a.- E1 Area Critica debe estar estéril.

b.- Un Trabajo Critico debe efectuarse por el minimo posible de personal.

c.— Las personas que desarrollen un Trabajo Critico deben obed=cer el re--

glamento del Area Est&ril con ABSOLUTA RIGUROSIDAD. Se recomienda que:

c.l.- La comunicacidn y movimientos se reduzcan a lo estrictamente in-

dispensable.

c.2.- Las manos toquen solamente a los utensilios de trabajo, de lo- -

contrario podria trasladarse al Area Critica cualquier contami--

nante proximo a ella.
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2.=

SEGURIDAD.

Durante el trabajo en el Area Esté@ril pueden presentarse situaciones -

imprevistas o sorpresivas, Por ello, resulta necesario saber que hacer en ca-

da caso.

B

I

a.2.-

a.3.-

ab.-

a.5.-

a.,6.-

3-70—

La primera recomendacidn es: CONSERVAR SIEMPRE LA ECUANIMIDAD Y LA CAL

A continuacidn se sugieren formas de proceder en algunos casos:

FUEGO:
Deshacerse de la capucha pero dejarse puestas las gafas y el tapaboca.

Alejar cualquier.solvente u objeto inflamable que se encuentre cerca -

del fuego.
Dar la voz de alarma pero no causar panico.
Usar el extinguidor conveniente y mds cercano.

Atacar el fuego tomando en cuenta que las llamas no estén orientadas -

hacia uno.

No dar la espalda al fuego hasta estar seguro de que este ha sido apa-

gado.

Seguir las instrucciones de quien esté dirigiendo la maniobra (esto es

muy importante).

ENCENDIDO DE LA ROPA:
Dar la voz de alarma.:
Si hay tiempo, tratar de quitarse la ropa.

Si no se puede quitar la ropa, salir hacia la ducha y usarla.
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b b, -

c.l.-
C.20'—

c.3.-

c.b .-

c.5.-

C.6 e

d.l.-
d.2.-

d.3.—

e.l.-
e 2.~

6.3-"

Si no hay ducha cerca, arrojarse al suelo y rodarse sobre si mismo.

FALLA DE LA CORRIENTE ELECTRICA:
Dejar utensilios y materiales sobre la mesa de trabajo.
Proteger el producto cubriendolo y tapdndolo de inmediato.

Permanecer sentados en el sitio de trabajo procurando no tocar objeto-

alguno y guardando silencio.
Esperar instrucciones del Supervisor.

Si la corriente eléctrica regresa, debe proseguirse con las activida--
des normales de trabajo, pero el producto procesado desde ese momento-

serd identificado como sublote del original.

'Si se reciben instrucciones de salir del Area, debe procederse en for-

ma rutinaria (ver pag. :129), no olvidando desconectar todos los apara-

tos.

SALPICADURA CON SOLVENTES O PRODUCTOS CORROSIVOS:
Abandonar:el area.
Quitarse el uniforme si es posible.

Enjuagarse con agua abundante la parte danada mientras se llama al Su-

L4 . - - - - . -
pervisor para que €l continlle el tratamiento. Si el solvente llegd a -

tocar el cuerpo, usar la ducha preferentemente.

Enjuagar el uniforme y entregarlo al Supervisor.

CAIDA AL SUELO DE UTENSILIOS O MATERIALES:
No tratar de recoger el utensilio.
Avisar al Supervisor.

Si hubo destruccidn de recipientes o utensilios:
e.3.1.- No recoger objeto alguno.

e.3.2.- Avisar al Supervisor desde su lugar.
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f.2.-

f.3.-

f'[‘c"'

f£uDu=

DESMAYOS O LESIONES EN ALGUN(A) COMPALERO(A) :
Dar voz de alarma. Ver que alguien avise al Supervisor.
Practicarle primeros auxilios elementales mientras llega el Supervisor.

Ver que otra persona proteja el producto en elaboracidn tapandolo inme

diatamente.

No olvidar que se estd en una Area [stéril. No debe haber tumulto por-

el accidente y la cantidad de personas atendiendo al afectado debe ser

solo la necesaria.
Si se trata de desmayo es conveniente:
f.53.1.- Quitarle capucha y tapaboca.

f.5.2.- Tratar de despertarlo con golpes ligeros en la cara o frotando
le alcohol en el cuello.

NECESIDAD DE TOSER O ESTORNUDAR DENTRO DEL AREA:
Salir a la antecamara y hacerlo alli tan suaveménte como sea posible.

Si el estornudo es sorpresivo, orientar la cara al lado opuesto del --

Area Critica.

En caso de que la tos o estornudo haya ocurrido con la cara orientada
hacia el drea critica, deberd separarse de inmediato el productoc sin -

tapar expuesto durante el incidente.

Cambiar el tapaboca por uno limpio y colocar el sucio en un recipiente

de basura.

.

Sanitizar los guantes con una solucidn desinfectante.
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CUESTIONARIO 52 CAPITULO.

Indique, dibujando un circulo alrededor de la letra correspondiente, a

la respuesta adecuada para cada uno de los siguientes casos:

1.- FE1l Area Critica es:

a.— Un sitio cualquiera dentro del Area Estéril.

b.- El1 lugar preciso y los alrededores inmediatos donde se procesa un pro-

ducto estéril.
c.- El lugar que estd ma3s cerca de los filtros de aire.

d.- La antecamara.

2.- Al desarrollar un Trabajo Critico es necesario que:

a.— La comunicacidén y el movimiento se reduzcan a lo estrictamente indis-

pensable.
b.- Todas las personas posibles participen en el proceso.
c.,~ Hayan sido:apagados los ventiladores.

d.- Alguien se encuentre limpiando el Area Estéril.

3.- En caso de iniciarse un fuego dentro del Area, siempre se debe:

a.— Gritar desesperadamente en todas direcciones.
b.- Salir corriendo del area.

c.— Alejar de inmediato cualquier solvente u objeto inflamable y tratar de

contener el fuego mientras llega ayuda.
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Dar la espalda al fuego.

En caso de ocurrir una falla de la luz, lo primero que debe hacerse - .

es:
Salir inmediatamente del area.

Cubrir el producto, dejar los utensilios y permanecer en su lugar quie

to(a) y callado(a) esperando instrucciones del Supervisor.
Hablar para disipar la angustia.

Encender un cerillo.

Si la ropa se enciende, lo primero por hacer es:
Frotar el fuego con la mano.

Tratar de quitarse la ropa. Usar la ducha o tirarse al suelo y restre-

gar la llama contra E€1l.
Gritar desesperadamente.

Avisar al Supervisor..

En caso de caer un utensilio al suelo debe:

Dejarse alli, tomar otro limpio y avisar al Superviscr.
Recogerlo y colocarlo a un lado.

Dejar de trabajar y salir del 3rea.

Recogerlo y sanitizarlo con un desinfectante.
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Si se salpicd la cara con algin agente corrosivo:

Dar la voz de alarma.
Salir del 3rea y enjuagarse con agua abundante la parte afectada.
Tirarse al suelo y restregarse contra €l.

Restregar la parte afectada con un trapo seco.

Si cae al suelo y se destruye un producto, lo primero que se debe ha-

cer es:

Recogerlo, limpiar el suelo y pretender que nada ha sucedido.
Arrojarle alglin desinfectante.
Salir delrdrea de immediato,

No tratar:de recogerlo y avisar al Supervisor desde el lugar donde se

encuentra uno.

Si alguien se desmaya, se debe:

Continuar el trabajo como si nada hubiera sucedido.

Avisar al Supervisor o ver que alguien le avise y mientras llega, prac

ticarle primeros auxilios . al afectado.

Olvidarse que se est@.en una Area Estéril y tratar todos de salvar al-

enfermo.

Actuar en forma histérica.
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Salir a iz antecimara ¥

Estornudar o toser cubriencosns 1z °

Hacerlo sobre «1 producto.

Hacerlo librement< pensando cua 1=

ey
(O

~
-

f

cubierta,



REGLAMENTO BASICO PARA TRABAJAR EN EL AREA ESTERIL

TEMA 2

1.=

1.1l.=

IR P

1.1.2.-

1ilede=

1.1.4.-

1.1.5.-

LIMPIEZA DEL PERSONAL.

Revisién del estado de salud.

E1l personal que labora en el Area Estéril deberi gozar de buena salud.
Cualquier persona que padezca algiin sindrome, afeccidn o estado fisio-
16gico incompatible con el trabajo deberd ser excluida de la manufactu

ra durante el periodo que este dure.

Toda persona que labore en el Area Estéril estd@ obligada a reportar a-
su Supervisor cualquier enfermedad o condicidn de las enunciadas en -
1.1.1. Las afecciones comprenden: erupciones, irritaciones, de la piel

y/o mucosas, garganta, nariz, caries, diarreas, gripe, catarro, etc.

Los estados fisioldgicos normales que impiden trabajar en una Area Es-
téril son: el periodo de menstruacidn, los meses avanzados del embara-
zo y la piel escamosa adquirida por exceso de exposicidn a la luz - -

solar.

Toda persona que posea sintomas clinicos de cualquier enfermedad debe-
rd recibir atencidn médica pronta y deberad mantenerse en observacidn -

el tiempo que las circunstancias ameriten cuidado médico.

Toda persona que esté directamente involucrada en la produccidn de for
mas farmac&uticas estériles deberd someterse a revisiones médicas cuya

periodicidad serd no menor de dos veces por ano.

Para desarrollar actividad alguna en el Area Est&ril, debera presentar
se a la autoridad correspondiente la tarjeta de salud expedida por el-
Centro Expedidor de Tarjetas de Salud de la S.S.A., y renovarla como -

ul " =
minimo cada 6 meses.
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]..2."'

Lo 2=

1,2.2 .-

1.2.3.~

16244 o=

1.2.5.-

1.2,6.~

Lo T

lideBa=

L odo—

L.3el u=

R
SC2riliL.

(x

Practicas personales de limpie=z 277 goofor & ¢, hrea

Debidc al zran riesgo cue presentan Las memos “uclas como medic para -
propagar contaminaciones microbianas. LA LIVPITZA DE LAS MANOS %S DE -

PRIMERA. IMPORTANCIA .

Las uflas deberan mantenasrse cortas y cevillarse 2-iidadosamente al la--

varse las manos.

El uso de barniz de uflas para el personal del Area Est&ril estd prohi-

bido.

El cabello deberd mantenerse limpio, arreglade y de preferencia deberd
usarse corto. Nunca deberZ peinarse c¢ tocarse =1 cabello en el inte- -

rior del Area Estéril. Los varones deben estar oien afeitados.

Si se sienten deseos de toser o estcrnudar sl laborar en el Area Esté-
ril, deberd retirarse a la antecZmara adjunta y hacerlo alli, tan sua-.
vemente como sea posible. Luego, se procederi e cambiar de tapaboca, -
colocandose uno nuevo.y.se enjuzgarzn los guantes con una solucidn- -
desinfectante. El tapaboca sucio deberd depositarse en un basurero vro

visto de -tapa:

En caso de que la tos ¢ estornudo haya ocurrido con la cara orientada-
hacia el area critica, deberd separavse de inmediato el productc sin -

tapar expuesto durante 21 incidente.

El uso de pafiuelo estd estrictamente prohibido én el Area Estéril. Si-
su uso es imperativo, la persona deberd utilizar panuelos desechables-

y enjuagar posteriormente los guantes con una solucidn desinfectante.
No deberan usarse cosméticos que generen contaminacidn. Deben evitarse
especialmente el maquillaje para oics, 1dpiz iabial, polve facial y --
laca para el cabello.

Limpijeza de la ropa y su manipulacif:,

El uniforme empleado pc: el personzi -ue labera on Areas Estériles de-
berz haber sido debidamente lavadc, dok’ 240, envuelto y esterilizado -

antes de ser utilizado.

L3}
s
I~




1.:3:2=

1.3.3.=

1.3.4.-

1:3:5w=

1.3.6.-

La técnica adecuada de vestido para los uniformes estériles debera ob-
servarse siempre y esto incluye desde el desvestido de la ropa y el cal

zado usando en la planta hasta el vestido total de las prendas esteri-

lizadas.
La ropa usada dentro del Area Est€ril no deberd usarse fuera de ella.

E1l calzado de calle debe cambiarse por el de la planta al ingresar a -

ella y éste a su vez debera cubrirse antes de entrar al Area Estéril.

Los guantes picados o rotos no podran utilizarse dentro del Area Esté-

ril.

Los uniformes estériles deberidn cambiarse a diario.
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TEMA :

2.- LA PRODUCCION.

2.1.- Trabajo.

2.1.1.- E1l trabajo en el Area Estéril deberd seguir una metodologia que serd -

respetada incondicionalmente por el personal que en ella labora.

2.1.2,- EI1 paso al interior del Area Estéril estd permitido solamente al perso

nal asignado a ella.

2.1.3.- Los visitantes y personal de mantenimiento entraridn al Area Estéril -
s6lo con el permiso del Supervisor encargado y observardn los procedi-
mientos de entrada y salida adecuada asi como las reglas de conducta -
indicadas en lo que a vestido, comunicacidn, movimientos y actividades

en general se refiere.

2.1.4.- No deberd caminarse o moverse innecesariamente dentro del drea y al -
hacerlo, los movimientos deberan ser tan lentos y suaves como sea posi

ble.

2.1.5.- Para evitar movimientos innecesarios dentro del &rea, antes de iniciar
se el trabajo, la persona asignada para hacerlo deberid asegurarse que-
todo el material requerido para desempeflar las labores esté en su - -

sitio.

2.1.6.- No se debe comer, beber, fumar o masticar chicle en el interior del -

Area Estéril.

2.1.7.- La conversacidn entre las personas que laboran en una Area Estéril de-

be evitarse lo m3s posible.

2.1.8.- Todo individuo que labore en el Area Est&ril deberd conocer el funcio-
namiento de los Equipos de Emergencia dentro del drea y la ubicacidén -
precisa de los mismos. Cada operario serd responsable de observar que-

no existan obstdculos que dificulten el acceso a dichos sistemas.
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2ol

2.1.10.-

2-1 .11 -

2.1.12,.-

2.l .13~

2,.1.14..~

2.1.,155-

2.1.:16:~

Todo trabajador que labore en el Area Estéril deberd conocer la natura

leza de los materiales peligrosos y su peligro potencial.

Toda prenda o utensilio empleado en el Area Estéril deberd haber sido-
esterilizado en un periodo no mayor a dos dias anterior a su utiliza-—-

..
cli0n.

Los objetos personales como llaves, monedas, cigarrillos, cerillos, -
lapices, panuelos, relojes y peines no deberdn introducirse al Area -

Estéril.

El personal no deberd.usar objetos de ornato (anillos, pulseras, relo-

jes, collares, etc), en:el interior del Area Estéril.

Las manos enguantadas deber@n mantenerse estrictamente sobre el mate--

rial de trabajo. Debe evitarse tocar o apoyarse en cualquier superfi--

‘cie para .disminuir los riesgos de contaminacidm:del producto por medio

de las manos.

Deben evitarse toda clase de manerismos nerviosos tales como rascarse-
la cabeza, tallarse las manos o partes del cuerpo y actitudes simila—-—

res.

Cualquier objeto, ya sea herramienta o parte de los utensilios de tra-
bajo que caiga al suelo no volverda a usarse sino que deberd ser susti-

tuido por otro igual,

Cualquier deterioro, ya sea en utensilios partes, herramientas, apara-
tos, paredes, techos, etc., que se observe en el Area Estéril deberd -

ser reportado de inmediato al Supervisor.

Los basureros que entren al Area Estéril deberan siempre estar provis—
tos de tapa y habran sido sanitizados, rociados o enjuagados con algin
desinfectante por dentro y por fuera antes de entrar al Area Estéril,-
debiendo permanccer en ella, haciendo unicamente una reﬁosicién de la-

bolsa de plastico que va en el interior del basurero.
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2.1.170—

2.1 18~

2.1 .19 =

2.1.20.-

2.1.21 .~

2'1.22._

2.1.23.-

2.1.24 .+~

El material sobrante o de rechazo debera reportarse por escrito y serd

colocado en el lugar que le corresponda.

El nlmero de papeles que entran al &drea debe ser limitado a aquellos -

que son indispensables.

Se deben usar solamente plumas atdmicas para escribir. No debe permi--

tirse la entrada a l3pices o borradores al Area Estéril.

Deben evitarse los amontonamientos de muebles y/o utensilios en el - -
Area Estéril y solo estaran presentes los indispensables para llevar a

efecto el trabajo indicado.

El agua utilizada para:cualquier propdsito en el Area Estéril deberid -
haber sido destilada y no haber estado almacenada durante un periodo -

mayor de 24 horas a su utilizacidn.

Solamente podran ser introducidas al Area [Lstéril los materiales auto-
rizados. Todo material que pueda originar contaminacidn debe ser ex- -

cluido.

Las operaciones de mantenimiento del area deben ser restringidas duran

te la operacidn normal del Area Estéril.

Cuando se requiera mantenimiento de emergencia, debe interrumpirse el-
trabajo normal y proceder como si se hubiera terminado el proceso - -

antes de iniciarse la labor de mantenimiento requerida.
El mantenimiento de cada una de las partes y equipos con que se traba-

ja en el Area Estéril se efectuarid seglin lo aconsejen los manuales - -

internos de fabricacidn y segiin los instructivos de los fabricantes.
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2.2,~

2s2:1

2wl 2 =

e

2o b=

202'5._

2.2.6:~

2:2.7 .~

2,2.8.-

2v2aD

Limpieza.

El mantenimiento del Area Estéril debe efectuarse preferentemente por-
el personal del departamento que conozca las técnicas de entrada y - -
salida del Area Estéril, sus normas de limpieza, conducta y los regla-

mentos de seguridad.

El equipo que genere contaminacidn debe estar localizado en areas ad--

juntas para alli efectuar su sanitizacidn.

Los envases de almacenaje y transporte deben asearse de acuerdo con un

horario establecido y adecuado.

La limpieza del equipo debe hacerse anteriormente a la iniciacién de -
las labores normales dentro del Area Estéril y se efectuara por lavado,
aspirado o cualquier otro método adecuado de limpieza. No debe usarse-
el barrido o sacudido en seco como método de limpieza en un sitio don-

de se fabrican productos estériles.

Los utensilios, herramientas y partes de trabajo deberan mantenerse- -

siempre ordenados y limpios.

Todo objeto que haya sido aseado debe ser depositado en un sitio de- -
manera que se encuentre protegido contra cualquier tipo de contamina--—

cidon hasta llegar el momento de su uso.

Siempre se deben usar guantes estériles y herramientas asépticas cuan-

do se trabaje en condiciones de esterilidad.
Debe usarse tapaboca siempre que se esté& proximo a partes limpias.

Las materias primas para la elaboracidn de productos est@riles deben -
ser transportadas en empaque doble; la envoltura exterior (contaminada)

debe ser eliminada en la antecamara.
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2.2.10.- Todos los productos estériles semiterminados deben almacenarse en enva
ses bien cerrados e identificados y bajo las mismas condiciones de cui :

dado y temperatura que los productos terminados.

2.2,11,- Durante la limpieza del Area Estéril, debe usarse el uniforme estéril-

reglamentario incluyendo careta o gafas como medio de proteccidn.

2.2.12,- Cualquier situacidn irregular que se presente en el drea, no prevista-
en este reglamento deberd ser resuelta por el Supervisor o Jefe del -

Area Estéril.

FIN DEL MANUAL
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CONCLUSION.

El &nimo que impulsd al desarrollo de este trabajo, fué de cooperacidn
con el esfuerzo que desarrollan los profesionales en la Industria Farmac@uti-
ca a cuyo cargo se encuentra:.el:adiestramiento del personal para trabajo espe
cializados. Se considerard que:alcanzd el objetivo deseado, si se logrd con -
el, coadyuvar a un adiestramiento efectivo y prictico de las personas a las -

que fué orientado.

Si bien.es innegable que la forma mas adccuada de disminuir la contami
nacién de una operacidn estéril, es eliminar el contacto del ser humano con -
ella y cabe mencionar que la técnologia se dirige inevitablemente en esa direc
cidn, la situacién actual requiere una profunda sersibilizacién y adiestra- -
miento del personal para resolver y entender los problemas con que se enfrenta

a diario.

Queda iniciada asf, una labor que deberd ser perfeccionada con el tiem
po a medida que cambien y se mejoren los métodos y sistemas empleados en la -

elaboracidn y procesamiento de los productos estériles.
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APENDICE II
CLAVES DE LOS CUESTIONARIOS.

PRIMER CAPITULO: '"" LOS CONTAMINANTES "

CUESTIONARIO PARA ' MICROBIOS "

Si. Porque ayuda a mantener la salud y a contaminar menos el area y los

productos estériles.

Si. Porque de esta manera se evita la contaminacidn del drea y los pro-

ductos estériles.

Debe cubrirse todo el cuerpo, especialmente la boca y las manos.

No. Porque cenera particulas. - Estar lavada y esterilizada.

No. Porque al hablar salen de la boca microbios que contaminan el am- -

biente v el producto.

Observando si hubo crecimiento de colonias en la caja de Petri colocada

junto a la persona.

No. Porque contaminaria el drea y al producto elaborado con los micro- -

bios que le produjeron la infeccidn.

No. Porque contaminaria los guantes.

Cambiarlo de immediato, procurando depositarlo en un recipiente con - -

alcohol o cualquier otro desinfectante.



10.- 10.1.- Mantener el'cuerﬁo limpio y sano.
10.2.- Lavarse bien las manos.
10.3.- Hablar muy poco en el Area Estéril.
10.4.- Cubrir bien todo el cuerpo, con ropa estéril.
10.5.- No tocarse el cuerpo con guantes estériles.

a.2.- CUESTIONARIO PARA " PARTICULAS "

1.- Vigorosa, exhaustiva y a fondo.

2.- No. Porque las quemaduras con el Sol propician una descamacidn abundan-

te.
3.- No. Porque la piel reseca se descama continuamente.
4.~ No. Porque al borrar se:generan infinidad de particulas.

5.- No. Porque se contamina al area con cenizas, migajas y otras particulas -

asi como con microbios.
6.~ No. Porque se levanta mucho polvo al hacerlo.
7.- 7.1.- Deterioro de la pintura
7.2.- Deterioro de mobiliario
7.3.- Rajaduras en paredes y techos.
a.3.- CUESTIONARIO PARA " PIROGENOS "

1.- Por los danos que pueden hacerle al paciente.

2.- Microbios y pirdgenos.
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Microbios y pirdgenos.

Microbios y pirdgenos.

CUESTIONARIO PARA " CONTAMINACION CRUZADA "

El siguiente producto que se trabaje con ese equipo se contamina con los -

residuos del primero.

No. Porque .se pueden transportar ingredientes de un &rea a la otra que,

al mezclarsé con los ingredientes de la otra area provocan

- -
nacion cruzada.

Se mezclarian los productos y habra contaminacidn cruzada.

El segundo lote quedaria contaminado.

SEGUNDO CAPITULO: '"" CONTROL DE LA CONTAMINACION "
1.1.- Autoclave.

1.2.- Autoclave.’

1.3.- Jabon desinfectante.

1.4.- Autoclave.’

1.5.- Horno.

1.6.- Horno.

1.7.- Filtros, Luz Ultravioleta y Presidn Positiva.
1.8.- Desinfectantes.

1.9.- Filtros.

1.10- Desinfectantes.
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10.-

2.1.- Destilacion.

2.2.- Enjuague con agua exenta de pirodgenos.
Se pierde-la presidn positva en ese cuarto.
No. Porque ya podria estar contaminada con pirdgenos.

Cubrirse bien todo el cuerpo, especialmente los ojos.

6.1.- No.
6.2.- No.
Be3s~ Bl
6.4.- No.
6.5.- Si.

No. Si el aseo se descuida, el ambiente y el producto seguramente esta

ran contaminados.

No. Al limpiar se generan particulas. La limpieza debe hacerse al final

de la produccion.

Lo cambiaria de inmediato.

TERCER CAPITULO: " EL. HOMBRE COMO FUENTE DE CONTAMINACION "'
“1.1.- No.
- 1.2.- No.
- Tada= Bi.

1.4.- No.

1.5.- No.
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2.- No. E1 agua por si sola no es capaz de desinfectar.

Debe usarse jabon desinfectante.
3.- No. Los pies son fuentes de microbios y muchas veces de hongos.
" 4.~ No.
5.- 5.1.- Falso.
5.2.- Verdadero.
5.3.- Falso.
5.4.- Falso.
5.5.- Falso.

6 .- Todas. Especialmente los-zapatos y la ropa interior.

7.- No. Porque la piel queda reseca y ésto propicia su descamacidn.

d.- CUARTO CAPITULO: "' EL CONTROL DE LA CONTAMINACION PROVENIENTE DEL
tHIOMBRE "

(o))
|
> W W W e P> a0 a0 W

10=
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