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RESUMEN

La Central de Mezclas de Citostaticos, area del Departamento de Farmacia del
Hospital de Oncologia del Instituto Salvadorefio del Seguro Social; donde se
preparan alrededor de 1100 mezclas mensuales. Segun lo establecido en la
norma ISO 14644-1 esta &rea es clase 5 ya que es utilizada para preparaciones
magistrales estériles, siendo su criterio de aceptacion < 3 UFC/punto.

Al realizar el primer monitoreo se encontraron valores fuera de limite
9UFC/Punto, ademdas se identificaron microorganismos. Para disminuir esta
contaminacion se procedié a revisar los protocolos de limpieza y sanitizacion
existentes en el area de la Central de Mezclas de Citostaticos, luego estos
protocolos se armonizaron con el Manual de Esterilizacion para los Centros de
Salud de la OPS. Una vez armonizados se capacito al personal para que los

aplicasen de manera adecuada.

Se realizaron monitoreos por el método de sedimentaciéon en placa para el
ambiente y el método de hisopado para superficie descritos en la USP 37; en los
monitoreos del mes de junio del 2018 (uno cada semana del mes) se vio una
disminucion significativa obteniendo en el cuarto monitoreo resultados de
4UFC/Punto, lo que se vio afectado en el quinto y sexto monitoreo realizados en
julio y agosto de 2018 respectivamente (Ultimo sabado de cada mes) ya que se
obtuvieron valores de 10UFC/Punto, estos resultados desfavorables se
atribuyeron a que el personal Quimico Farmacéutico se dej6 sin supervision en

estos meses.

Se decidi6 realizar un séptimo monitoreo fuera de lo planificado inicialmente, a
peticion de la jefatura de Farmacia, impulsado por el departamento de prevencion
de infecciones nosocomiales, en el cual las muestras fueron analizadas por el

laboratorio clinico del Hospital Médico Quirurgico del Instituto Salvadorefio del



Seguro Social, encontrando resultados que cumplen con el criterio de aceptacion
<3 UFC/Punto.

Los resultados obtenidos con los Manuales de Limpieza y sanitizacion
armonizados fueron entregados para que sirvan de insumo y tomar las acciones
pertinentes que garanticen la preparacion de mezcla de citostaticos. Se entrego
un area que cumple con criterios de aceptacion microbiologicos para un area ISO
Clase 5.

Se recomienda incluir la contratacion de un laboratorio de terceria cada tres
meses para que realice monitoreos microbiolégicos en la Central de Mezclas de

Citostaticos.
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1.0 INTRODUCCION

El Hospital de Oncologia del ISSS, cuenta con una nueva area, denominada:
Central de Mezclas de citostaticos, destinada a la preparacion de mezclas de
citostaticos, con el fin de brindar una mejor atencion a los pacientes enfermos de
cancer; en esta area se preparan un promedio de 1100 mezclas de citostaticos
cada mes, la cual esta a cargo de Quimicos Farmacéuticos, profesionales de la
salud con el conocimiento y destrezas sobre este campo; quienes preparan
distintas mezclas de citostaticos a partir de diluciones y reconstitucién de diversos

medicamentos citostaticos.

En enero del 2017 el departamento de control de infecciones nosocomiales del
Hospital de Oncologia realizo un monitoreo ambiental en el area blanca y emitié
el informe donde se evidencio que el area no cumplia con el criterio de aceptacion
<3 UFC/Punto para un area ISO clase 5, en la cual entra esta area. En vista de
tal situacion este departamento, solicitdé a través del jefe de farmacia realizar la
presente investigacion, que fue llevada a cabo durante los meses de junio, julio y
agosto del afio 2018.

Los primeros monitoreos ambiental y de superficie se realizaron el primer sdbado
del mes de junio del 2018, al finalizar la limpieza y sanitizacion general en el area
de la Central de Mezclas de Citostaticos del Hospital de Oncologia del ISSS, se
procedié a monitorear por el método de sedimentacién en placa para el ambiente
y el método del hisopado para las superficies descritos en la USP 37, en este
monitoreo inicial se identificaron los microorganismos encontrando: Micrococcus
luteus, Bacillus subtilis, Staphylococcus epidermidis, Aspergillus niger,

Penicillium spp, Fusarium spp.

Esto permiti6 determinar la carga microbiana inicial, seguidamente se reviso el

Manual de Esterilizacion para Centros de Salud de la OPS, y se aplicé una lista



XV

de chequeo comparativa para determinar el cumplimiento de los manuales de
limpieza y sanitizacién para armonizarlos con los ya existentes en el hospital de
Oncologia, con estos protocolos armonizados se procedio a capacitar al personal
para luego realizar la limpieza y sanitizaciébn en conjunto con ellos y proseguir
con los monitoreo respectivos durante los tres sabados siguientes en el mes de
julio del 2018, al cabo de los cuatro monitoreos se ve una disminucion significativa
en los UFC/Punto.

Luego se dejé al personal sin supervision para que aplicaran los protocolos
armonizados durante el mes de julio y ultimo sabado de ese mes realizé un
monitoreo ambiental y de superficie, se procedid de igual manera para el sexto
monitoreo correspondiente al mes de agosto. En estos meses las UFC/Punto
subieron nuevamente.

En el mes de octubre del 2018 el departamento de infecciones nosocomiales
solicit6 a la jefatura de farmacia que se realizara un monitoreo adicional y que las
muestras fueran analizadas por el laboratorio clinico del Hospital de Oncologia
del ISSS, con la realizacién de este monitoreo se encontré que el area cumplia
con el criterio de aceptacién de <3 UFC/Punto y se identificaron los mismos

microorganismos que en el monitoreo inicial.

Finalmente, se entreg6 un informe de resultados a la jefatura de farmacia junto
con los protocolos de limpieza y sanitizacibn armonizados con el Manual de

Esterilizacion para Centros de Salud de la OPS.



CAPITULO Il

OBJETIVOS



2.00BJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar la calidad microbiol6gica ambiental y de superficie en area blanca de

la central de mezclas de citostaticos del Hospital de Oncologia del Instituto

Salvadorefio del Seguro Social

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

221

2.2.2

2.2.3

224

Realizar un monitoreo ambiental y de superficie inicial en el area de
la central de mezclas de citostaticos del Hospital de Oncologia del
ISSS.

Revisar los protocolos de limpieza y sanitizacion de la central de
mezclas de citostaticos del Hospital de Oncologia del ISSS, aplicar
una lista de chequeo a los protocolos y armonizarlos con el Manual

de esterilizacion para centros de salud de la OPS.

Implementar los protocolos de limpieza y sanitizacion ya
armonizados en conjunto con el personal del area de la central de
mezclas de citostaticos del Hospital de Oncologia del ISSS y su

respectivo monitoreo ambiental y de superficie.

Presentar un informe de resultados y los protocolos de limpieza y
sanitizacion de la Central de mezclas de citostaticos ya armonizados

a la Jefatura de Farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Historia del Hospital Médico Quirdrgico y Oncolégico del ISSS. s

El Hospital Médico Quirargico y Oncolégico, nace como un hospital provisional

para atender a los afectados del terremoto de 1986.

Debido a la necesidad de atencidén especializada, en 1989 fueron inauguradas
sus instalaciones permanentes, las cuales han crecido tanto en infraestructura
como en equipos médicos y técnicas novedosas. o)

Este hospital se divide en dos grandes nosocomios que brindan diferentes
especialidades, de ellos destaca el Hospital de Oncologia como centro
especializado donde se atienden todas las patologias relacionadas con el
cancer. En la actualidad este nosocomio desempefia un papel determinante en

la posible recuperacion y tratamiento de pacientes con cancer.

Para comprender mejor la importancia de esta area se explica que son las
infecciones nosocomiales en pacientes con patologia oncolégica

Las infecciones nosocomiales son un padecimiento, local o general, que resulta
de una infeccion adversa a agentes infecciosos o toxinas y que no esta presente
o incubandose al momento del ingreso hospitalario. Es un fendbmeno multicausal,
donde intervienen varios factores que, de una forma u otra, contribuyen a su
aparicion, durante el ingreso del paciente al hospital se inicia la seroconversiéon
lenta de su microbiota cutanea y nasofaringea original en una poblaciéon de
microorganismos propios del nosocomio, donde existe un riesgo de infeccion en
un medio ambiente que aporta gérmenes de alta virulencia. En los servicios de
cuidados progresivos la atencion al paciente presupone realizar multiples
procederes necesarios, pero que en ocasiones traen consigo efectos indeseables

y pueden ser causa de infecciones. Las enfermedades infecciosas son una de
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las principales causas de morbilidad en pacientes denominados de alto riesgo
(recién nacidos, inmunocomprometidos y los que se encuentran en la unidad de
cuidados intensivos). Las causas determinantes de la infeccibn son los
microorganismos que la producen, el ambiente en que tiene lugar y los

mecanismos de defensa del huésped. @7

Este tema tiene gran importancia en los Ultimos afios y representa un nuevo
desafio a los profesionales que trabajan en este tipo de unidades, pues
representa una caracteristica especial respecto a las enfermedades infecciosas
como tal, en estos Ultimos 8 afios se presenta como una de las principales causas
de muerte y una incobmoda complicacién, por lo que puede ser en algunos casos
un coadyuvante que retrase la recuperacion del paciente y todavia hoy en dia
llevarlo a un desenlace fatal. La sepsis nosocomial constituye uno de los
principales problemas médicos en la practica diaria a nivel mundial, asi lo

confirman estudios clinicos epidemiolégicos. a9

3.2 Descripcion del area de preparacion de mezclas oncologicas del

servicio de farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS.

Esta ubicada dentro de la Central de Mezclas, en un espacio de acceso
restringido en la cual solo puede entrar el personal autorizado, este consta de un

area negra, un area gris y un area blanca.

3.2.1 Areanegra:

Cuenta con dos puertas de acceso, una de ingreso desde el pasillo y otra que
conecta el area negra con el area gris.
Ademas, cuenta con una ventanilla donde se entregan las mezclas de citostaticos

al personal de enfermeria. A través de unos vidrios transparentes colocados en



21

la pared divisoria con el area gris y parte del area blanca se puede observar el
interior de ellas. También cuenta con un escritorio, tres mesas de acero
inoxidable, una camara refrigerante, un carrito de acero inoxidable, un teléfono,

dos computadoras y un estante.

3.2.2 Areagris:

Area en que se lleva a cabo el cambio de ropa de calle y lavado de manos del
ersonal en un lavabo de pedal ubicado dentro del area, junto a este se encuentra
un dispensador de jabén con clorhexidina al 4% y un dispensador de papel

desechable.

Al interior de esta se encuentran dos mesas de acero inoxidable la cual una de

ellas cuenta con los sueros de distintos volUmenes como:

— Solucion de dextrosa 5% de 250 mL, 500 mL y 1000 mL.
— Solucion salina 0.9% de 100 mL, 250 mL, 500 mL y 1000 mL.
— Agua para inyectable de 100 mL y 1000 mL.

Un estante con insumos para abastecer el area blanca, como jeringas de
diferentes volimenes, agujas de diferentes calibres, descartables, conectores
multidosis, guantes etc. Se cuenta con un mueble con puertas de vidrio donde se
almacena el material que ha sido enviado previamente a esterilizar y se utilizara
en &rea blanca; entre el material se encuentra:

— Bandejas mayo

— Bandejas rectangulares

— Copas metélicas

— Gasas simples estériles

— Compresas estériles



22

— Papel estéril para mesas
— Bolsas para mezclas

— Tambos varios

3.2.3 Areablanca;

Se conecta con la gris por una puerta de vidrio y una exclusa que es utilizada
para trasladar el material como: sueros, insumos, vifietas y medicamentos

citostaticos.

Dentro se encuentra la Cabina de Seguridad Biologica (CBS) Clase Il tipo B con
flujo laminar vertical, una mesa de acero inoxidable, dos sillas para el personal,
dos basureros de los cuales, uno es para desechos peligrosos (Bolsa roja) y otro
para material no contaminado (Bolsa negra); ademas un mueble de acero
inoxidable con diferentes gavetas donde se guardan distintos insumos como
jeringas de diferentes volumenes, agujas de distintos calibres, descartables y

conectores multidosis.

3.3 Importancia de area estéril en servicio farmacia para la preparacion

de mezclas intravenosas de citostaticos

A principios y a mediados de la década de los afios 60, la bibliografia
farmacéutica norteamericana discutia acerca de si era razonable el uso extenso
de los servicios de mezclas intravenosas (IV) preparadas en la farmacia. Los
argumentos se centralizaron en tres temas basicos para los farmacéuticos que
asumen la responsabilidad de prepararlas: la naturaleza de la tarea, la seguridad
del paciente y el costo. También se trajeron a discusion temas tales como la
acreditacion, las pautas legales y el aumento de las cargas econémicas. Antes

de 1965, muy pocas farmacias hospitalarias brindaban servicios de mezclas
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intravenosas. El departamento de bodegas centrales distribuia las soluciones
Intravenosas y el personal de enfermeria preparaba las mezclas en las salas de

internacion. es

El propésito central de la farmacia; aceptado internacionalmente, ha sido el
control del uso de los medicamentos. En otras palabras, se asegura que los
pacientes reciban el medicamento apropiado en forma oportuna y que la
medicacion ejerza los efectos esperados. Por tanto, el control requiere
conocimientos, procedimientos y destrezas en cuanto a la distribucién y a la
preparacion. El procedimiento de mezclar medicamentos exige realizar célculos
complejos y conocer las propiedades fisicoquimicas de los componentes y de los
diluyentes o excipientes. La orden de administrar un medicamento por via
intravenosa, por infusion intermitente o constante requiere mezclar un
medicamento con una solucién intravenosa para producir una nueva forma de

dosificacion.

El calculo de las diluciones es una operacion farmacéutica compleja de
naturaleza critica ya que la concentracion de los medicamentos puede afectar la
respuesta fisiolégica y la estabilidad del producto. Las incompatibilidades
fisicoquimicas constituyen también un problema. La eleccion de la solucion o el
uso de multiples aditivos pueden producir cambios quimicos en la solucién o en

el medicamento mismo lo cual lo hara ineficaz.

Las incompatibilidades pueden producir precipitados visibles, cambios en el pH;
o la exposicién a la luz puede apresurar la descomposicién de la droga o del

medicamento e inclusive inactivarlos.

Los primeros estudios mostraban las incompatibilidades entre medicamentos

comunmente usados y soluciones intravenosas cuando se adiciona un solo
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medicamento o droga, y cOmo aumentaba el potencial de tales

incompatibilidades cuando se mezclaban varios.

Los farmacéuticos son los unicos profesionales de la salud que tienen el
conocimiento y adiestramiento necesario para la fabricacion de medicamentos y

para realizar de manera idonea la preparacion de mezclas intravenosas.

Justificar un servicio de preparacién de mezclas intravenosas dentro de la
farmacia es la seguridad del paciente. En la unidad de enfermeria, el ambiente
no esta bien controlado. Varios investigadores han informado grados de
contaminacion significativos de los liquidos para uso intrevenoso abiertos en la
unidad de enfermeria o en los quiréfanos. s Esta bien documentada la incidencia
de infecciones adquiridas en el hospital, lamadas nosocomiales, como resultado

de la administracion de medicamentos intravenosos contaminados.

Los factores principales que contribuyen a aumentar los niveles de bacterias
transportadas por el aire en el ambiente hospitalario son la ventilacion, el
mantenimiento del aseo y la circulacion de personas. Ya que estos factores son
dificiles de controlar en la totalidad del ambiente hospitalario, se presenta como
una alternativa de bajo costo la preparacion de las mezclas intravenosas en un
ambiente aséptico con aire filtrado en una campana de flujo laminar en la
farmacia, con el fin de reducir la exposicion de las soluciones intravenosas a los
contaminantes transportados por el aire. Ademas, la farmacia contribuye a la
seguridad del paciente al etiquetar de manera exacta y clara el medicamento.

El etiquetado ayuda a disminuir la posibilidad de cometer errores asociados al
uso de etiquetas manuscritas en las unidades de enfermeria, al identificar

claramente la composicion, la fecha de expiracion y el nombre del paciente. (s
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3.4 Conceptos de limpieza y desinfeccion

Un sistema de limpieza y desinfeccion es un protocolo aplicado a todas las areas
limpias de los hospitales, el cual se basa en sucesivos pasos que garanticen la

eliminacidn de restos organicos, inorganicos y microbiologicos.

El sistema debe aportar ventajas tanto desde el punto de vista técnico, como
desde el econémico, y debe contar con procedimientos de higiene escritos, que
indiquen en forma clara el area o equipo a limpiar y desinfectar, la frecuencia, la
forma de hacerlo, los instrumentos a utilizar y el responsable de hacerlo, asi

mismo debe asegurarse que dichos procedimientos se apliquen y cumplan. ¢

3.4.1 Limpieza

Se define como el proceso de remover, a través de medios mecanicos y/o fisicos,
el polvo, la grasa y otros contaminantes de las superficies, equipos, materiales,
personal, etc. Para realizar una limpieza adecuada se deben considerar el tipo
de accion del agente utilizado (remocién mecénica, disolucion o detergente), las
condiciones requeridas para aplicar la solucion limpiadora y el tiempo de contacto

necesario para que ésta ejerza su efecto. qs)

3.4.2 Tipos de Limpieza

3.4.2.1 Limpiezaen seco

Esta se realiza mediante aspiracion de los residuos removidos con cepillos o
raspadores, en equipos y superficies que no pueden ser humectados porque

alteran el producto que se va a elaborar. (
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3.4.2.2 Limpieza humeda

Es aquella en la cual se emplea una solucién limpiadora que por lo general esta
compuesta por agua y un detergente. (2

3.4.3 Métodos de Limpieza

Se conocen los siguientes métodos para aplicar la limpieza: limpieza manual y
limpieza CIP (Limpieza en el lugar), en cada uno de los métodos de limpieza
intervienen algunos parametros como la accibn mecanica, quimica y tiempo de
limpieza o exposicion. ()

El método manual requiere mayor accion mecanica y el tiempo de limpieza o

exposicidn es menor con respecto a otros métodos. ()

3.4.3.1 Proceso de limpieza manual

En esta limpieza se emplea el esfuerzo fisico como el frotado, la agitacién y la
aplicacion a presion en la cual se utilizan gasas, toallas, trapeadores, etc. Tiene
lugar mediante una secuencia de reacciones, como diluir el detergente en el
agua, aplicar la solucién en la superficie para iniciar el proceso de separacion de
la suciedad. Con el fin de ayudar al desprendimiento de la mugre.

La suciedad o mugre se divide y se inicia la dispersion en la solucion de limpieza,
la solucion limpiadora junto con la suciedad dispersada, finalmente se enjuagan
con abundante agua potable. qo)

3.4.3.2 Sistema de Limpieza en el sitio (CIP)

El sistema CIP (Cleaning In Place) por sus siglas en inglés o sistema de limpieza

en el sitio, integra limpieza y desinfeccion sin la intervencion directa del
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manipulador. Es aplicable a areas cerradas y abiertas, por ser un sistema de
limpieza en el sitio, no es necesario desarmar equipos; esté sistema se puede
aplicar a partir de unidades descentralizadas o de una unidad central, que permite
la recirculaciéon de la solucién limpiadora. Esta solucion puede ser recuperada
para ser empleada en otras operaciones de limpieza, por lo cual resulta ser un
método econdmico. ¢ El circuito debe ser simple, en acero inoxidable y de

volumen reducido.

Los detergentes y desinfectantes deben ser compatibles con el equipo, debe ser
limpiados ocasionalmente, ademas es conveniente la rotacion del agente
desinfectante debido a la tendencia de los microorganismos a desarrollar
resistencia a la accion de un mismo desinfectante, la temperatura de las
soluciones de limpieza y el tiempo de accion, tienen especial importancia, asi

como la concentracion de las sustancias empleadas.

3.4.4 Agentes de limpieza

Los agentes de limpieza o limpiadores son aquellos que se emplean para retirar
la suciedad. Los mas conocidos son los detergentes, jabones y el agua, ésta
Ultima, se utiliza para preparar las soluciones de limpieza. El detergente es la

sustancia que ayuda al desprendimiento, disolucion y dispersién de la suciedad. s

El agua permite el arrastre de esta, por disolucién del detergente en ella. En
algunos casos es necesario el uso de disolventes para eliminar residuos de
grasas y pinturas por lo cual estas sustancias se consideran también agentes de
limpieza. Algunos detergentes pueden tener 0 no accién bactericida dependiendo

de su composicion.
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3.4.4.1 Detergentes

Son sustancias que tienen la propiedad quimica de disolver la suciedad o las
impurezas de un objeto sin corroerlo. Es decir, sustancias o productos que

limpian quimicamente. ()

3.4.4.2 Propiedades de los detergentes

El detergente ideal debe tener las siguientes propiedades:
Inodoro

Biodegradable

Econdmico

Soluble en Agua

No corrosivo

-~ 0o o o0 T p

Estable durante el almacenamiento

Facil de dosificar

©

3.4.4.3 Mecanismos de accién de los detergentes de limpieza

Los mecanismos de accién corresponden a las propiedades fisicoquimicas que
estos poseen, como la capacidad de humectacion o penetracion, de tal manera
que reduzca la tension superficial del agua y la solucion limpiadora pueda
penetrar en la suciedad para eliminarla mas facilmente (tensoactiva), deben tener
un poder emulsificante de grasas y aceites, descomponiendo estas sustancias
en globulos pequefios que permanecen en una suspension distribuida en toda la
solucién, poder saponificar las grasas convirtiéndolas en jabones soluble, este
mecanismo ayuda a la remocion de depoésitos de grasas y aceites; estas
sustancias se dividen en pequefias gotas que permanecen en la solucién sin

precipitar, tener la capacidad dispersante, el cual consiste en disgregar las
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particulas de suciedad evitando que se formen agregados, un poder secuestrante
de las sales de calcio y magnesio en aguas duras de forma tal que no disminuya

la eficiencia de la limpieza y por ultimo que sea de facil enjuague. ()

3.5 Desinfeccién

La desinfeccion se puede definir como la aplicacion de métodos fisicos y
quimicos a superficies correctamente limpias, que contactan o no con la
preparacion magistral estéril, con el fin de destruir los microorganismos
presentes. g Uno de los objetivos de las desinfecciones es reducir el nimero de
microorganismos del medio ambiente, para lo cual se debe tener en cuenta la
desinfeccién de pisos, equipos e insumos empleados en la preparacion de las

mezclas de citostaticos. (s

3.5.1 Desinfeccion de superficies por contacto directo

Se puede emplear el desinfectante sin diluir o diluido, generalmente en agua, se
suele aplicar mediante trapeador, esponja o pafio absorbente. En cualquier caso,

siempre existe una impregnacion de la superficie u objeto tratado. (o

3.5.2 Caracteristicas de un desinfectante apropiado

Las caracteristicas que debe tener un buen desinfectante estan determinadas
dentro de lo siguiente:

Debe tener una alta actividad germicida aun diluido, un espectro de accién amplio
gue abarque las bacterias Gram positivas y Gram negativas, bacterias acido-
alcohol resistentes, virus y hongos, ser bactericida mejor que bacteriostatico, es
decir que todos los microorganismos se mueran gradualmente y en un tiempo

corto no mas de 15 minutos; que pueda permanecer almacenado por varios
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meses, que sea compatible con otros productos que se usen antes o
simultdneamente, como los jabones, no debe ser toxico en tejidos humanos,
debe conseguir una reduccion logaritmica de los microorganismos patégenos y

resulta de mayor valor cuando sucede en el menor tiempo posible. ()

Ademas de las anteriores caracteristicas, al elegir un desinfectante es necesario

considerar:

— Costo.

— La eficacia (eficiencia de destruccion contra virus, bacteria, hongos).
— La actividad con la materia orgénica.

— Latoxicidad.

— La actividad residual.

— Efectividad sobre metales.

— La actividad con el jabdn.

— La solubilidad (acidez, alcalinidad, pH).

— Tiempo de contacto

— Temperatura ambiente

La importancia relativa de estas caracteristicas dependera de su situacion
individual, pero la eficacia y la toxicidad son los intereses mas importantes para

considerar.

Ningun desinfectante trabaja instantaneamente. Todos requieren una cantidad
determinada de tiempo de contacto para ser efectivos. La temperatura y la
concentracion del desinfectante influyen en el valor de eliminacién de
microorganismos. Es necesario usar la concentracion recomendada por

fabricante del desinfectante. (



31

Todos los desinfectantes son menos efectivos en presencia de material organico,
es decir, no se puede desinfectar la suciedad, es primordial haber realizado una

limpieza con anterioridad.

La materia organica interfiere con la accion del desinfectante por el revestimiento
del organismo patdgeno y su prevencion al contacto con el desinfectante.
Por lo tanto, lo hace inactivo contra los organismos reaccionando quimicamente

y neutralizando el desinfectante.

3.5.3 Compuestos mas comunes utilizados en desinfecciéon y su accién

sobre los microorganismos

Tabla N° 1. Compuestos comunes utilizados en desinfeccion. a7

Amonios Cloruro de
cuaternarios  |Alquilbencildimetilam
+ +/- - + -
onio
) Formaldehido
Aldehidos .
Glutaraldehido + + + + +
Metanoletanol
Alcoholes + + - + -
propanol
Acido clorhidrico
Halégenos Hipoclorito-sédico,
) + + + + +
Cloraminas




Tabla N°1 Continuacion.

Fenoles ]
i Resorcinol + +
(derivados)
. Peroxido de sodio
Oxidos
Peroxido de
+/- +/-
Hidrégeno
o Acido acético
Acidos o » + +
Acido peracético

+: Eficaz +/-: Poco eficaz -: Ineficaz

3.5.4 Uso y preparaciéon de soluciones desinfectantes

En la preparacion y uso de soluciones de agentes desinfectantes se deben

considerar los siguientes aspectos:

— El recipiente que va a contener la solucion de desinfectante debe ser de
tamafo apropiado para el volumen de solucién que se desea preparar.

— El recipiente que va a contener la solucién de desinfectante y todos los

utensilios que se utilicen deben estar limpios.

— Para medir el desinfectante, debe usarse un recipiente de medida con
graduaciones (probeta, beaker, botella, taza o copa de medir) que permita

medir con exactitud el volumen.
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3.5.5 Mecanismos de accion de los agentes desinfectantes

La accibn que ejercen los agentes sanitizantes para destruir los
microorganismos, tales como la oxidacion, la coagulacion proteica y el
rompimiento de la pared y membrana celular, permiten que se lleven a cabo los
mecanismos por los cuales se logra eliminar la bacteria. Estos mecanismos son

los siguientes:

3.5.5.1 Desintegracion de la organizacién de la célula

Dafian la integridad estructural de la membrana (es decir, la disposicién
ordenada de lipidos y proteinas) su actividad se debe a que forman poros en la
membrana plasmatica de forma que se rompe, se destruyen los gradientes de
iones que son necesarios para la obtencién de energia y se produce la pérdida
de solutos celulares, las moléculas no polares penetren en el interior y disuelvan

la fase lipidica de la bacteria.

3.5.5.2 Interferencia con la energia

Algunos desinfectantes actlan sobre la produccion de ATP. Se conoce que
algunos agentes pueden desequilibrar la fosforilacién oxidativa. Estos agentes
inhiben la sintesis de ATP de forma distinta a como lo hacen los inhibidores de la
ATPasa. Entre ellos pueden citarse el 2,4, dinitrofenol (DPN), la
tetraclorsalicilanilida (TCS), que son solubles en lipidos. Se disuelven en las
membranas biologicas disociando oxidacion de fosforilacion, cortocircuitando el
suministro energético y causando un bloqueo del flujo de protones al interior de

la célula, colapsando con ello su metabolismo.
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3.5.5.3 Sintesis de proteinas (interferencia con el crecimiento)

Acttan inhibiendo la sintesis (no destruyen, sino impiden que se formen), operan
uniéndose a los ribosomas bacterianos, no destruye la bacteria, tienen accién
bacteriostatica, pero si esta se prolonga en el tiempo puede dar lugar a la muerte
bacteriana, pueden actuar sobre células que no estén en crecimiento. A este nivel
hay dos tipos: Accién en unién a la subunidad pequefia del ribosoma y los de
accion en union a la subunidad grande del ribosoma. Lo més importante de estas
acciones es que el crecimiento microbiano se detiene. Por ejemplo: la accion
oxidante del cloro al combinarse con el agua se lleva a cabo directamente sobre
el protoplasma de la bacteria causando desintegracion de su estructura. Asi
mismo, se conoce que la mayoria de los desinfectantes quimicos coagulan las
proteinas, como otro mecanismo de accion en la destruccion de bacterias. El
rompimiento de la pared celular se explica por el descenso de la tensién

superficial causando en algunos casos que la bacteria se disuelva. (y

3.6 Caracteristicas de los desinfectantes utilizados en la central de

mezclas de citostaticos del Hospital de Oncologia

3.6.1 Alcoholes

Existen tres tipos de alcoholes Utiles como antiséptico: etilico, propilico e
isopropilico.

En el Hospital de Oncologia del ISSS el de mayor uso es el alcohol etilico, por su
disponibilidad, ya que respecto a la efectividad no se han demostrado diferencias
importantes. Ademas de producir menos sequedad e irritacion de la piel y ser de
menor costo.

Mecanismo de accion: En concentraciones de 70% causa lisis en la pared
celular, permitiendo el ingreso del agua y causando desnaturalizacion de las

proteinas.
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Espectro: Tienen buena accion contra las formas vegetativas de las bacterias

Gram +y -, bacilo tuberculoso, hongos y virus, hepatitis B 'y VIH.

Ventajas y desventajas: Constituye un buen agente para la desinfeccion debido

a su rapida accion y bajo costo.

Indicaciones de uso: Por su baja toxicidad puede ser utilizado para la
desinfeccion de superficies y mobiliario.

Concentraciones de uso: Las concentraciones de uso recomendadas son al
70%.

3.6.2 Cloroy compuestos clorados

Los desinfectantes basados en el cloro generalmente estan disponibles en forma
liguida como hipoclorito de sodio (lejia).

Mecanismo de accion: Su accidon produce inhibicibn de las reacciones
enzimaticas, desnaturalizacion de las proteinas e inactivacion de los acidos

nucleicos. g

Espectro: Virucida, fungicida, bactericida (micobactericida).

Ventajas y desventajas: Su accidn es rapida, de bajo costo y de facil manejo.
Tiene propiedades desodorizantes y actividad microbicida atribuible al &cido
hipocloroso no disociado. La disociacién de este &cido, y por consiguiente la
menor actividad, depende del pH. Su eficiencia disminuye por el aumento del pH.
Tiene actividad corrosiva, se inactiva en presencia de materia organica, produce
irritacion de las mucosas, se polimeriza por los rayos de sol y necesita estar
protegida en envases opacos. Las soluciones de cloro no deben conservarse en

envases destapados por mas de 12 horas debido a la evaporacion del producto
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activo, haciendo que las concentraciones de cloro disponible disminuyan de 40%
a 50%.

Concentraciones de uso: La concentracion minima para eliminar las
micobacterias es de 1000 ppm (0.1%) durante 10 minutos. No deben sumergirse
objetos por mas de 30 minutos debido a su actividad corrosiva. Ademas, se
recomienda el enjuague abundante para evitar irritacion quimica debido a los
posibles residuos. Es importante sefialar que existen muchos factores que
afectan la estabilidad del cloro, tales como la presencia de iones pesados, pH de
la solucion, temperatura de la solucién, presencia de biofilmes, presencia de

materias organicas y radiacion ultravioleta. ¢

FOrmula para preparar una solucion de hipoclorito:

cc = Litros de agua x ppm / Concentracién de compra

Donde:

cc: centimetros cubicos de hipoclorito de sodio a agregar a la preparacion
Litros de agua: cantidad de solucion final a preparar.

ppm: partes por millén (concentracion final a preparar).

Concentracion de compra:
- Casera 5.25%.
- Concentrada 10%.
- Piscinas 12%
Concentraciones de uso en el ambito hospitalario:
- 10.000 ppm = 1% = Concentracion para desinfeccién de derrames, previa
limpieza.
- 5.000 ppm = 0.5% = Desinfeccion de materiales, previa limpieza.
- ppm = 0.1% = Desinfeccion de areas criticas, previa limpieza.

- 100 a 500 ppm = 0.01 a 0.05% = Desinfeccién de areas no criticas.
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3.7 Técnica aséptica

La constituyen un conjunto de procedimientos y actividades que se realizan con

el fin de disminuir al minimo las posibilidades de contaminacion microbiana

durante la atencion de pacientes.

Los procedimientos que incluyen la Técnica Aséptica son parte de medidas

generales comprobadas efectivas que deben estar siempre presentes, al

momento de realizar procedimientos invasivos durante la atencion clinica (12).

3.7.1 Medidas de la técnica aséptica

Establecer un area de trabajo, es decir, definir un area limpia de trabajo en la
cual se realizaran las preparaciones correspondientes.

Trabajar siempre en el mismo sector. Mantener el orden y la limpieza.
Cumplir rigurosamente con el lavado de manos antes y después del
procedimiento realizado.

Utilizar siempre una barrera fisica como guantes, gorro, mascarilla y
gabachones.

Utilizar gasas o un campo estéril donde se van a ubicar los elementos de
trabajo con el fin de posibilitar la absorcion de cualquier derrame.

Utilizar un agente desinfectante en frascos y sueros previamente a su uso.
Utilizar aguja estéril para reconstituir y cambiar la aguja cuando se va a cargar.
No tocar el septo de los frascos, la aguja o la punta de la jeringa o el émbolo
directamente con la mano.

No pinchar mas de 10 veces en el mismo septo de un frasco.

Los procesos de limpieza deben preceder siempre a los de desinfeccién, ya que

facilitan la accion de los germicidas. El objetivo principal de la limpieza es reducir

el nimero de microorganismos del medio, para evitar su difusion. (3
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3.8 Rotacion de desinfectantes

La rotacion con dos o tres desinfectantes es la mejor medida para prevenir la
aparicién de fendmenos de resistencia y adaptacion.

La limpieza y la desinfeccion son etapas fundamentales en la higienizacion de
superficies industriales, pero no siempre se consigue el resultado perseguido.
Tras un tratamiento continuado suele apreciarse que las superficies no so6lo no
se desinfectan bien, sino que en ocasiones se da un incremento del niumero de
bacterias. Cuando ello ocurre se define una situacion de riesgo que puede ser
especialmente importante si entre los microorganismos que permanecen se

encuentran bacterias patégenas.

3.9 Efectos del mal uso de los desinfectantes

El poder desinfectante de un producto difiere entre cepas adaptadas y
persistentes en las superficies, con respecto a las no adaptadas. En
consecuencia, aunque los tiempos de contacto sean breves, los desinfectantes a
concentraciones subletales o a tiempos insuficientes provocan cambios en las
estructuras celulares que conllevan respuestas de tipo adaptativo. Por tanto, en
la medida que el tratamiento de higienizacidn sea insuficiente en tiempo por las
prisas en terminar con la limpieza, o cuando la dosificacién de los productos a
emplear sea también insuficiente, por un intento de reducir costos o porque los
equipos empleados no sean los adecuados, no sélo se dara una reduccién en la
eficacia desinfectante, sino que ademas se facilitara la adaptacion de los
microorganismos a situaciones que incrementaran el peligro de la presencia de

patdgenos. y
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3.10 Resistencia o adaptacion microbiana

Desde el punto de vista cientifico, el concepto de resistencia no deberia ser usado
en referencia al uso de desinfectantes. La resistencia microbiana se encuentra
mediada por la existencia de material genético que codifica unos mecanismos de
defensa contra acciones antimicrobianas. Esto quiere decir que ante la presencia
de una sustancia antimicrobiana se activan regiones del genoma bacteriano, o
de plasmidos que se encuentren en el citoplasma celular, que inducen
mecanismos bioquimicos accesorios 0 que producen proteinas que actdan

especificamente en contra de las sustancias letales.

Por este motivo, es mucho mas correcto el término adaptacién que no el de
resistencia, si bien es cierto que algunos microorganismos pueden llegar a
manifestar mecanismos de este tipo a baja concentracion en presencia de algun
desinfectante. Pero por norma general, mas que de forma especifica, se trata de
sistemas de defensa antioxidativo, de proteccion de membrana o de control de la
acidificacion intracelular. Sin embargo, cuando se somete el microorganismo a
las concentraciones habituales de trabajo se evidencia que se consigue una

eliminacién de varias unidades logaritmicas de recuento.

La mayoria de estas adaptaciones se pueden relacionar con errores en la
limpieza y desinfeccion rutinaria. La rotacién de desinfectantes es una posible

solucién a los fenbmenos adaptativos.

En esencia, cada cierto tiempo, dependiendo del laboratorio, el tipo de
contaminacion y la extension de esta, se cambia el tipo de desinfectante creando
un ciclo con dos, y preferiblemente tres productos de desinfeccion diferentes. No
obstante, se ha detectado en los ultimos afios un problema afadido: se trata de

la aparicion de fendmenos de adaptacion cruzada entre diferentes
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desinfectantes, el cual incrementa la supervivencia de los microorganismos. Esta
adaptacion cruzada no parece deberse a respuestas genéticas especificas, sino
a cambios celulares inespecificos. Actualmente hay poca informacion sobre
cOmo este tipo de respuestas pueden afectar la rotacion. En cualquier caso, este
sistema de desinfeccién contintda siendo el que mejor respuesta ofrece para
evitar la formacion de biofilms, progresiones de los mismos e incrementos

significativos en los productos.

Del mismo modo, se han observado otros problemas ligados a las cepas
adaptadas a la presencia de concentraciones subletales de desinfectantes. El
principal es que la mayor resistencia se evidencia no solo respecto a un
desinfectante, sino contra todos los productos con el mismo modo de accién. En
paralelo, se reduce el tiempo necesario para la formacion de biofilms en las
superficies. Sumando el efecto adaptativo a la formacion de estas peliculas en

las superficies, el efecto de supervivencia se incrementa ain mas.

La Unica recomendaciéon posible es un buen empleo de los desinfectantes, a
concentraciones adecuadas y en las condiciones que indique el fabricante. En
este sentido, es igualmente recomendable no diluir excesivamente los productos
quimicos y dejarlos actuar el tiempo necesario, asi como no utilizar siempre el
mismo desinfectante, sino ir cambiando periédicamente con el fin de evitar que
se produzcan fendmenos adaptativos cruzados entre sustancias que, siendo

diferentes, tengan el mismo principio de accion.

3.11 Clasificaciéon de las preparaciones estériles segun el tipo de riesgo

y determinacidn de estos seguin normativa de la USP<797>. s

A patrtir del 1 de enero de 2004 la United States Pharmacopeia (USP) considera

de obligado cumplimiento el Capitulo <797> referido a la fabricacion en la oficina
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de farmacia o servicio de farmacia hospitalaria de productos magistrales

obligatoriamente estériles. El objetivo de este capitulo es describir las

condiciones y préacticas para evitar lesiones, e incluso la muerte de pacientes

como resultado de: (s

1) contaminaciéon microbiana (no esterilidad).

2) endotoxinas bacterianas en exceso.

3) variabilidad en la concentracion pretendida de los ingredientes correctos.

4) Contaminantes quimicos y fisicos no esperados.

5) Ingredientes de calidad inadecuada en las preparaciones magistrales
estériles (PME).

Igualmente podemos decir que es un compendio generalista de lo que se debe
hacer, pero tampoco dice el “cdmo hacerlo”, aunque introduce aspectos muy
interesantes a tener en cuenta en la fabricacion de productos magistrales
estériles como la clasificacion de los riesgos de contaminacién y por tanto las
precauciones a tomar segun la fabricacion, la naturaleza de los productos y la
técnica de fabricacion.

Las tres categorias de contaminacién descritas en la USP 37 para preparaciones
magistrales estériles (PME) se asignan principalmente de acuerdo con la
probabilidad de contaminacién durante la preparacion de la formula magistral
estéril mediante contaminacion microbiana (organismos microbianos, esporas y
endotoxinas) y por contaminacion quimica y/o fisica en donde éstas PME podria

ocasionar dafios, o incluso la muerte del paciente.

El origen de la contaminacion puede ser debida al personal elaborador u objetos,
carga bacteriolégica de materias primas, condiciones de trabajo o
almacenamiento inapropiadas, utilizacion de técnicas que requieran mucho
tiempo para la produccion de la forma farmaceéutica final y uso de envases no

estériles. ()
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3.11.1 Preparaciones magistrales estériles de bajo riesgo. es

Se considera preparacion de bajo riego cuando se den todas las condiciones

siguientes:

- Manipulacion aséptica en ISO clase 5 o calidad de aire mejor, utilizando solo
ingredientes estériles y productos, utensilios y maquinas estériles.

- La férmula implica solamente manipulaciones de medicion, mezclado vy
transferencia entre sistemas cerrados o sellados.

- Las manipulaciones solo implican abrir ampollas, poner adaptadores, llenar
jeringas estériles, transferir liquidos estériles a un recipiente estéril 0 en otra

férmula estéril siempre en ISO Clase 5. (s

3.11.2 Preparaciones magistrales estériles de riesgo medio. (s

Se considera preparacion de riego medio cuando se dé una de las condiciones

siguientes:

- Multiples dosis de distintos preparados estériles se utilizan para preparar una
férmula que va a ser utilizada en varios pacientes o en el mismo paciente, pero
varias veces distintas.

- Para la preparacion se requieren condiciones asépticas complejas distintas de
las tipicas mediciones simples.

- Se requieren tiempos de manipulaciéon prolongados. Por ejemplo, sustancias
gue tardan mucho tiempo en disolverse o mezclarse.

- El preparado no contiene agentes bacteriostaticos y se va a administrar durante

varios dias. (Por ejemplo, una bolsa de infusion intravenosa). ()
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Las mezclas de medicamentos citostaticos para administracion endovenosa y
subcutanea en los servicios de hospitalizacion de hombres, hospitalizacion
mujeres y quimioterapia ambulatoria del Hospital de Oncologia del ISSS estan
dentro de la clasificacién de preparaciones de Riesgo Medio. Ya que son mezclas
endovenosas que requieren condiciones asépticas complejas y cuidadosa
manipulacion, algunos medicamentos citostaticos requieren tiempo prolongado
de manipulacién; ademés algunas veces el tiempo de las infusiones de estas
mezclas intravenosas es prolongado hasta 46 horas y no contienen preservantes.
Ademas, se clasifica como Riesgo Medio debido a que las mezclas de citostaticos
son preparadas en cabina de bioseguridad con flujo laminar vertical Clase Il tipo

B; cabe destacar que el area no es clase 100 como demanda la USP 37.

3.11.3 Preparaciones magistrales estériles de alto riesgo, s

Si se cumple una de las siguientes condiciones o el preparado est4 contaminado

0 con un alto riesgo de estar contaminado.

a) Ingredientes no estériles o utilizaciéon de recipientes no estériles utilizados
antes de la esterilizacion final.

b) Calidad de aire inferior a Clase ISO 5. Si las materias primas se han abierto
en ausencia de atmésfera clasificada y no contienen agentes antimicrobianos o
estan almacenados en local de atmésfera no controlada.

c) Preparaciones no estériles que estan expuestas durante 6 o0 mas horas antes
de ser esterilizadas.

d) Se asume y no se verifica, mediante examen de la etiqueta o documentacion
del proveedor o mediante determinacion directa que las materias primas cumplen
criterios de esterilidad. (Asumir sin evidencia que el producto cumple

especificaciones)
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3.12 Farmacos peligrosos como preparaciones magistrales estériles. ¢

Son todas aquellas PME cuyos beneficios terapéuticos potenciales sobrepasan
los riesgos de sus efectos adversos en pacientes enfermos, como las mezclas de
citostaticos para pacientes con cancer. Ademas, que todos los profesionales de
la salud expuestos a estas PME se arriesgan a efectos adversos similares sin

ningun beneficio terapéutico.

Los farmacos peligrosos se deben preparar para administracion sélo bajo
condiciones que protejan a los profesionales de la salud y a otro personal en las
areas de preparacion y almacenamiento. La USP exige que estas se preparen
en Cabinas de Bioseguridad.

3.13 Definicion de cuartos limpios/zonas limpias y areas estériles. @

3.13.1 Definicién segun la norma ISO 14644-1

Define un cuarto limpio como: “Un cuarto en el cual la concentracion de particulas
en el aire es controlada, y la cual es elaborada y utilizada de manera que se
minimice la introduccion, generacién y retencion de particulas en el interior del
cuarto y en el cual otras particulas y parametros relevantes, como temperatura,
humedad y presion son controlados como sea necesario”. La ISO 14644-1 es la
designacion internacional de la limpieza de un cuarto limpio e incorpora las

unidades métricas utilizadas en otras partes del mundo.

3.13.2 Definicién segun la federal standard 209 D

Define una zona limpia como “El espacio definido en el cual la concentracion de

particulas en aire es controlada dentro de limites especificos”, y area limpia como
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“Un ambiente en el cual la concentracién de particulas en aire esta controlada

dentro de limites especificos”.

Por otra parte, de manera similar la norma Federal Standard 209 E, define un
cuarto limpio como “Una habitacién en la cual, la concentracion de particulas en

el aire es controlada para limites especificos”.

3.14 Clasificacién de los cuartos limpios. ay

3.14.1 Clasificacion federal standard 209 E

El Federal Standard 209 E, publicado en 1992, que en su momento fue de amplio
reconocimiento y uso a nivel global, ha sido adoptado para clasificar las areas
limpias por la industria norteamericana y la mayoria de los paises en aplicaciones
en rubros asociados a la industria farmacéutica, hospitalaria y alimentaria, define
los procedimientos para clasificar areas limpias y lo hace segun el sistema clasico
pero también mediante el uso del sistema internacional (SI) de medidas,
definiendo las areas 10, 100, 1000, 10000 y 100000, ya incluidas en el Federal
Standard 209 D, pero agrega 6 clases mas, de nivel intermedio, bajo la sigla M
con subindice segun el sistema métrico internacional (M 1.5, M 2.5, M 3.5, M 4.5,
M 5.5y M 6.5).

Los limites de clase designan concentraciones especificas de particulas por
unidad de volumen, con tamafios iguales o mayores que el tamafio de la particula
gue se sefala. Correspondiendo el area mas limpia, clase M1, a un area en el
cual existen 10 particulas de 0,5 uym por pie cubico y aquella fuera del limite del
area limpia convencional, denominada clase M7, con 10.000.000 de particulas

por pie cubico. @
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Tabla N° 2. Clasificacion de areas limpias, segun nivel de limpieza.
(N° particulas/m?3). Federal standard 209 E. s

M1 350 75.7 30.9 10 ---

M2 3.500 757 390 100 ---

M3 35.000 7.570 3.090 1.000 ---

M4 - 75.700 30.900 10.000 ---

M5 - --- --- 100.000 618
M6 --- --- --- 1.000.000 6.180
M7 --- --- --- 10.000.000 61.800

3.14.2 Clasificacion Organizacion Internacional de Estandarizacién 1ISO
14644.

La Norma ISO 14644-1, que es la primera de un grupo de normas que se refieren
a la clasificacion, construccion y operacion de areas limpias, que incluye una serie
de normas complementarias en esta materia, a saber:

- 1SO 14644-2: Controles y monitoreo.

- 1SO 14644-3: Metrologia y métodos de ensayo.

- I1SO 14644-4: Disefio y construccion.

- I1SO 14644-5: Operaciones en areas biolimpias.

- 1SO 14644-6: Términos, definiciones y unidades.

- 1SO 14644-7: Miniambientes y aisladores.

En este contexto, los cuartos limpios son clasificados de acuerdo a la limpieza
del aire en areas limpias y ambientes controlados, clasificacion que cubre
anicamente la concentracion de particulas por tamafo, en el aire, considerando
la expresion de las mismas en unidades métricas internacionales (Sl). La
clasificacion estandar 1SO 14644-1 “Classification of Air Cleanliness”, para las

preparaciones magistrales de manera aséptica es la clase 100, esta clasificacion
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establecida por el tamafio de particula medido en um en cada m3, entre mas
susceptible sea el producto a ser contaminado, mas estricto sera el estandar. El
método mas facilmente entendible y universalmente aplicado es el sugerido por
la norma Federal Standard 209 E, en la cual el nUmero de particulas igual o
superior a 0.5 micrones medidos en un pie cubico de aire, designa el nimero de
clase. a1 Presenta similitudes con el derogado Federal Standard 209 E, en cuanto
a los tres estados del area considerada, clasificando éstas como construida, en
reposo y en operacion que forma parte de la norma 14644-1, establece una
clasificacion de areas a través de una correlacion estadistica entre el tamafio de

particulas y distribucién de estas en el aire.

Tabla N°3 Salas Limpias y Controles Ambientales Asociados - Clasificacion de
Tipos de Aire Limpio. [N° De Particulas por m3 de Aire] (ISO 14644 —
1). @2

ISO Clase 1 10 2

ISO Clase 2 100 24 10 4

ISO Clase 3 1000 237 102 35 8

ISO Clase 4 10000 2370 1020 352 83

ISO Clase 5 100000 23700 10200 3520 832 29

ISO Clase 6 1000000 | 23700 102000 | 35200 8320 293
ISO Clase 7 352000 83200 2930
ISO Clase 8 3520000 832000 29300
ISO Clase 9 35200000 | 8320000 | 293000

3.14.3 Clasificacion Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.03.42:07
El Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07. Clasifica las areas

limpias segun los controles microbiologicos de las distintas areas en
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los limites permitidos para el monitoreo

microbiolégico. 2 El numero de microorganismos viables permitidos son

monitoreados en muestras de aire en ufc/m3, placas de sedimentacién en ufc/4

horas, por placas de contacto en ufc/placa y por impresién de guantes 5 dedos

ufc/guante.

a)

b)

Con el fin de alcanzar los grados de aire B, C, D, el niumero de
renovaciones del aire debe ser proporcional al tamafo del area, del equipo
y personal presente en la misma. El sistema de aire debe estar provisto de
filtros HEPA para los grados A, B y C, los cuales deberan estar ubicados
al nivel del techo o pared.

Las orientaciones dadas para el numero maximo permitido de particulas
en la situacion “en reposo”, corresponde aproximadamente a la Norma
Federal 209 E de Estados Unidos de Norteamérica y a las clasificaciones
ISO 14644-1 de la forma siguiente: Los grados A y B se corresponde con
la clase 100, el grado C con la clase 10,000.

El requisito y limite de esta area dependera de la naturaleza de las

operaciones que se realicen en ella. @

Tabla N°4 Limites Permitidos para el Monitoreo Microbiologico. Reglamento

Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07. 2

NUMERO MAXIMO DE MICROORGANISMOS VIABLES PERMITIDOS

GRADO Muestra de aire | Placas de | Placas de | Impresién de
UFC /m3 sedimentacion contacto guantes 5 dedos
(diametro 90mm) | (didmetro 55mm) | UFC /guante
UFC/4 horas UFC/placa
A <3 <3 <3 <3
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -
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3.14.4 Clasificacion del aire por la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS) 2002

Tabla N°5 Limites permitidos de particulas y microorganismos en salas blancas

segun la OMS. a1y
NUumero Maximo Permitido / m3

GRADO Particulas 0.5 pm Microorganismos
(UFC)
A 3500 5
B 350000 100
C 3500000 500

Grado A y B corresponde a clase 100, M 3.5, ISO Clase 5.
Grado C corresponde a clase 10000, M 5.5.

3.14.5 Comparacion de estandares internacionales.

Tabla N°6 Recopilacién y comparacion de diferentes estandares internacionales
respecto a la clasificacion de las distintas areas limpias. ()

USA USA 209E | Inglaterra | Australia Francia Alemania | ISO 14644
209D BS 5295 AS 1386 AFNOR VDI 2083
NFX 44101
1988 1992 1989 1989 1981 1990 1999
1 M1.5 C 0,035 1 3
10 M2.5 D 0,35 2 4
100 M3.5 EoF 3,5 4000 3 5
1000 M4.5 GoH 35 4 6
10000 M5.5 J 350 400000 5 7
100000 M6.5 K 3500 4000000 6 8
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3.15 Criterios para la interpretacion de los resultados

Para el cultivo de hongos filamentosos, los valores admisibles son 3 UFC/m3. Al
no existir una normativa aceptada universalmente hay discrepancias en la
literatura en cuanto a si hay que valorar todos los hongos filamentosos o sélo
Aspergillus spp. A nuestro entender habria que valorar la presencia de cualquier
tipo de hongo filamentoso, debido a que su presencia es un indicador indirecto
de un mal funcionamiento o mantenimiento del sistema de ventilacion, de la
limpieza o de la circulacion de aparatos y personas en el area blanca. Por otro
lado, no solo el género Aspergillus es capaz de producir infecciones en pacientes
inmunodeprimidos, aunque sea el género mas frecuente.

Para el recuento de aerobios, los valores microbiolégicos admisibles dependen
también del tipo de area en la que se realiza el monitoreo y siguiendo la mayoria
de las normas y estandares internacionales como la USP 37, ISO 14644, la OMS
y la OPS en las cuales el limite maximo es de <3 UFC/Punto para un area blanca
en la que se busca un Grado A (OMS), clase 100 (USP 37) ISO Clase 5
(1S014644).

3.16 Monitoreo microbiolégico ambiental

El monitoreo ambiental microbiol6gico en un area blanca o cuarto limpio debe
evaluar tanto la calidad microbiologica del aire como la de la superficie. Es por
esta razéon, que los niveles de microorganismos en aire y superficies se
establecen en base a la ISO 14644 y la USP 37.

Dentro de los parametros microbiolégicos monitoreados por excelencia se
encuentran el aire y las superficies.

En el caso del aire, se realizan conteos de particulas viables (microbiologia)

mientras que para la superficie se determina la contaminacion microbiana en el
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equipamiento, las superficies de trabajo, paredes y pisos. Los monitoreos

ambientales se dividen los siguientes tipos:

3.16.1 Monitoreo ambiental dinamico

Se realiza durante las operaciones de trabajo es usado para proporcionar
recuentos UFC durante la realizacién de actividades para demostrar efectos

criticos. ()

3.16.2 Monitoreo ambiental estatico

Se lleva a cabo cuando no se realizan actividades, permite evaluar el estatus de

las instalaciones, equipo, grado de limpieza que hace el personal. ¢s

3.16.3 Monitoreo ambiental del aire

La evaluacion de la calidad microbiol6gica del aire puede realizarse mediante

métodos activos o volumétricos, asi como pasivos.

3.16.4 Monitoreo ambiental activo

Utilizan dispositivos para tomar un volumen definido de aire y luego determinar
las unidades formadores de colonias (UFC) presentes en él. Un ejemplo de estos
dispositivos es el centrifugo de Reuter, el cual tiene una turbina que aspira el aire
y hace que las particulas impacten sobre una tira de agar colocada en la pared
interna de la turbina. es

Es un dispositivo portatii y funciona con baterias. Un sin namero de

investigaciones se han desarrollado en el campo del muestreo microbiologico del
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aire desde el punto de vista volumétrico, han permitido llegar a importantes

conclusiones y a continuacion se resumen las siguientes: s

1. En el aire el nUmero de muestreos debe ser la raiz cuadrada del volumen
de la sala y el muestreo minimo y maximo por placa debe ser 200 L.

2. No existe correlacion entre los recuentos de superficies y los del aire que
las rodea por la aparicion de un factor que distorsiona contundentemente
los resultados: la carga microbiana de las personas. Por ello, deben
realizarse muestreos de aire y también de superficies.

3. A menor caudal de muestreo, menor velocidad de impacto, menor efecto
rebote y mayor recuperaciéon de microorganismos. Tradicionalmente, los
muestreos del aero-plancton se vienen realizando mediante el método
llamado de sedimentacion pasiva, el cual es cualitativo, a lo sumo

semicuantitativo y sus resultados se dan en UFC por placa. ()

3.16.5 Monitoreo ambiental pasivo

Otro método mas empleado en el monitoreo del aire ademas de ser el sugerido
en la USP 37 es el pasivo o por sedimentacion en placas de Petri.  En este
método los microorganismos viables presentes en el aire son llevados a la
superficie del medio sélido por las corrientes de aire presentes en el area. Es un
método facil de realizar y econdbmico que nos permite obtener informacion sobre
los microorganismos capaces de sedimentar en el aire. El aire es monitoreado
mediante un método microbiolégico pasivo aplicando la técnica de placa
expuesta donde ocurre la sedimentacién de particulas del aire. Cuyo resultado
indica el conteo de colonias expresado como unidades formadoras de colonias
(UFC) por placa por tiempo de exposicion. La figura N° 1 muestra el
procedimiento para el método de placa expuesta para el monitoreo de

contaminacion aérea. ()
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Sedimentacion de particulas
viables en el aire

W/

Exposicion de placas petri
Incubar las placas
petri expuestas

i RESULTADOS
UFC/Tiempo de
exposician
Contar las UFC
presentes en la placa

Figura N°1. Técnica de placa expuesta empleada en el monitoreo ambiental.

3.16.6 Monitoreo de superficie

En la evaluacién de la calidad microbiolégica de las superficies se emplean el
método de hisopado. EI método de hisopado utiliza un hisopo humedecido, el
cual se frota en tres direcciones sobre un area predeterminada, luego se coloca
en un diluyente para liberar los microorganismos presentes y de alli se toma una
alicuota y se siembra en un medio sélido. Este método se utiliza para superficies
irregulares o de dificil acceso. (s

El hisopo se humedece antes del muestreo y se usa para muestrear un area
especifica entre 20 y 25 cm? de superficie. El hisopo luego se dispersa en
solucion salina estéril u otro disolvente adecuado y se toma alicuota y se siembra
sobre placas de agar nutritivo. Normalmente los resultados se reportan en
Unidades Formadoras de Colonia (UFC)/Punto ya que este tipo de recuento no

distinguen entre un solo microorganismo. (s
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4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo de estudio
4.1.1 Intervencion: Se capacité al personal para que conocieran los
protocolos de limpieza y sanitizacion de la Central de mezclas de

citostaticos, para que los implementaran de la manera adecuada.

4.1.2 Transversal: El estudio se realiz6 en un periodo de tres meses

comprendiendo los meses de junio, julio y agosto del afio 2018.

4.1.3 Bibliografico: Se revisaron las bases bibliograficas como el Manual
de esterilizacion para los centros de salud de la OPS, para la armonizacion
con los protocolos de limpieza y sanitizacion de la central de mezclas de

citostaticos del hospital de oncologia del ISSS.

4.1.4 Experimental: Se analizaron las muestras recolectadas en el area

blanca de la central de mezclas de citostaticos.

4.1.5 Campo: Se visito el area para ver las condiciones de la Central de
Mezclas de Citostaticos del Hospital de Oncologia del ISSS vy
posteriormente recolectar las muestras de los monitoreos ambiental y
superficie al finalizar la limpieza y sanitizacion que se llevan a cabo en el

area.

4.2 Investigacion bibliografica
La investigacion bibliogréafica se llevd a cabo en las siguientes bibliotecas:

— Dr. Benjamin Orozco de la Facultad de Quimica y Farmacia de la
Universidad de El Salvador.

— Central de la Universidad de E| Salvador.
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— Central de la Universidad Salvadoreia Alberto Masferrer.
— Internet.

4.3 Parte experimental

4.3.1 Lugar de estudio

El estudio se realiz6 tomando como universo el area blanca de la Central de
Mezclas de Citostaticos que se encuentra en el Hospital de Oncologia del ISSS.
Los puntos de muestreo fueron elegidos de acuerdo al nimero de muestras
minimas que exige la ISO 14644-1y la USP 37 en relacion con la dimension del
area blanca de mezclas de citostaticos la cual es de 8mts?, segln la normativa
ISO 14644 nos exige un minimo de cuatro muestras ambientales y de superficie,
de las cuales se decidio tomar cinco puntos para el monitoreo ambiental ya que
se consideraron criticos dentro del area y cuatro puntos para el monitoreo de
superficie tomando en cuenta la distribucion de las mesas de acero inoxidable

asi como los de la cabina de bioseguridad con flujo laminar vertical.

En total se realizaron seis monitoreos ambientales y de superficie en un periodo
de tres meses en el afio 2018 (junio, julio y agosto) y un séptimo monitoreo en el
mes de octubre por solicitud del jefe de Farmacia y del departamento de
prevencion de infecciones nosocomiales; los monitoreos se distribuyeron de la
siguiente manera:

- Junio cuatro monitoreos

- Julio un monitoreo

- Agosto un monitoreo

- Octubre un monitoreo

Antes de realizar el monitoreo inicial se considerd necesario la elaboracion y

aplicaciéon de una guia de observacion no participativa para determinar si el area
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cumplia con las caracteristicas necesarias y si el personal aplicaba técnicas
asépticas y cumplia con los protocolos de limpieza y sanitizacion existentes, para
lo cual el primer sdbado de junio de 2018, asistimos al area blanca, gris y negra
donde el personal realizo la limpieza general de las tres &reas y pudimos aplicar

la guia de observacion no participativa.

4.3.2 Descripcion de la realizacion de cada monitoreo

Monitoreo inicial, se realiz6 en las tres areas con la que cuenta la Central de
Mezclas de Citostaticos del Hospital de Oncologia del ISSS (Area blanca, area
gris, &rea negra) ya que este monitoreo se tomo como diagndstico del area para
obtener un criterio objetivo del origen de la contaminacién microbiolégica. El
monitoreo ambiental y de superficie se realiz6 al finalizar la limpieza y sanitizacién
general que se llevo acabo el primer sdbado del mes de junio, posteriormente las
muestras recolectadas se almacenaron y trasladaron al laboratorio de
Microbiologia de la Facultad de Quimica y Farmacia para su posterior aislamiento
e identificacion de los microorganismos existentes en las tres areas.

Segundo monitoreo, una vez revisado los protocolos existentes en la Central de
Mezclas de Citostaticos del Hospital de Oncologia del ISSS, se compararon con
el manual de esterilizacién para centros de salud de la OPS para lo cual se
elabord y se aplico un lista de chequeo, finalmente se armonizo en dos protocolos
de limpieza y sanitizacibn uno dirigido al area y otro para la cabina de
bioseguridad de flujo laminar vertical, posteriormente se capacito al personal
responsable y se realizo la limpieza y sanitizacion general en conjunto con ellos,
con su respectivo monitoreo ambiental y de superficie que se llevé acabo en el
area blanca para comprobar si los nuevos protocolos armonizados fueron
funcionales.

Tercer y cuarto monitoreo, el personal a cargo de la limpieza y sanitizacion

general aplico los nuevos protocolos armonizados con el manual de esterilizacion
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para centros de salud de la OPS, esto siempre bajo nuestra supervision para
garantizar su aplicacion; al finalizar la limpieza y sanitizacion se realiz6 el debido
monitoreo ambiental y de superficie en el area blanca de la central de mezclas
de citostéaticos que posteriormente las muestras obtenidas fueron almacenadas y
transportadas hacia los laboratorios de microbiologia de la Facultad de Quimica
y Farmacia de la Universidad de El Salvador. Estos monitoreos (Tercero y cuarto)
se llevaron a cabo los ultimos dos sabados del mes de junio del afio 2018.
Quinto y sexto monitoreo, se dejé que el personal ya capacitado y con los
protocolos actualizados y armonizados, realizaran la limpieza y sanitizacion en la
Central de Mezclas de Citostaticos sin nuestra supervision durante el mes de julio
y agosto del afio 2018; el ultimo sdbado de cada uno de estos meses se realizo
el correspondiente monitoreo ambiental y de superficie en el area blanca, para
corroborar que se mantuviera la tendencia que se habia observado en los
primeros cuatro monitoreos a disminuir la carga microbioldgica.

Séptimo monitoreo, se realizé un séptimo monitoreo en el mes de octubre del
afo 2018 a peticién del jefe de Farmacia y del departamento de prevencion de
infecciones nosocomiales del Hospital de Oncologia del ISSS, las muestras
fueron analizadas en el laboratorio clinico del Hospital Médico Quirdrgico esto
con el fin de constatar la veracidad de nuestros resultados obtenidos en los seis
monitoreos anteriores ademas de comprobar la efectividad del nuevo sanitizante
por via aérea que habia sido incluido gracias a nuestras indicaciones por el Jefe
de Farmacia.

Ver secuencia de la realizacion de la parte experimental en anexo N°3

4.3.3 Puntos de Muestreo

En las figuras N°2 y N°3 se muestra la distribucion de puntos para la toma de
muestras en el area de la Central de Mezclas de Citostaticos, durante el primer
monitoreo se consideraron todos los puntos y en los posteriores monitoreos solo

lo del area blanca de la Central de Mezclas de Citostaticos.
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>
y
G

AREA NEGRA

AREA GRIS

Espacio donde se
guardan productos de
limpieza y desinfeccion

m
AREA BLANCA

-

MESA B

LAVABO

Espacio derecho de la Cabina de Seguridad Bioldgica (CBS) Clase 1l tipo B con flujo

PA1 laminar vertical

PAZ2 Espacio izquierdo de la Cabina de Seguridad Bioldgica (CBS) Clase 1l tipo B con flujo
laminar vertical

PA3 Mesa para rotulacion de mezclas de citostaticos terminas

PAA4 Mesa para traspaso de productos e insumos.

PAS5 Espacio para movilizacion del personal dentro del area.

PAG Cerca de la puerta de acceso y salida que une el area gris con el area blanca.

PAT Cerca de la puerta de acceso y salida que une el area gris con el area negra.

PAS8 Sobre la vitrina de material esteril.

PA9 Lavabo de acero inoxidable.

PA10 | Sobre la mesa C.

PA11 | Cerca de la puerta de acceso al area gris.

PA12 | Cerca de la puerta de acceso al area negra.

Figura N°. 2 Ubicacion de la toma de muestras en el monitoreo ambiental.


https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81rea
https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81rea
https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81rea
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AREA NEGRA

AREA GRIS

Cess D i

Espacio donde se
guardan productos de
limpieza y desinfeccion

AREA BLANCA

MESA B

LAVABO

PS1 Superficie derecha de la Cabina de Seguridad Biologica (CBS) Clase Il tipo B
con flujo laminar vertical

P32 Superficie izquierda de la Cabina de Seguridad Bioldégica (CBS) Clase |l tipo B
con flujo laminar vertical

PS3 Mesa para rotulacion de mezclas de citostaticos terminas

PS4 Mesa para traspaso de productos e insumos.

PS5 Mesa para la desinfeccion de los frascos e insumos que entraran al area blanca

PS6 Colocacion de mezclas de citostaticos ya embolsadas vy listas para ser
transportadas y administradas por el personal de enfermeria.

PS7 Lavabo de acero inoxidable.

PS8 Lugar de trabajo en el cual se verifican tarjetas de preparacion, cuadros,

diluciones, medicamentos correctos, nombres de los pacientes y elaboracion

de la respectiva etiqueta

Figura N°. 3 Ubicacion de la toma de muestras en el monitoreo de superficie.


https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81rea
https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81rea
https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81rea
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4.3.4 Numero de muestras paralos monitoreos

El nimero de puntos totales en el monitoreo ambiental inicial fueron 12 y de
superficie ocho Puntos. El total de muestras recolectadas durante los tres meses
de la investigacion fueron 74 en los monitoreos ambientales y 56 en los de

superficie durante los tres meses de la investigacion.
4.4 Monitoreo Ambiental y de superficie

El monitoreo ambiental se realizé por el método de sedimentacion en placa, sin
actividad, exponiendo las placas al ambiente por un periodo de una hora, y el
monitoreo de superficie por el método del hisopado utilizando los medios y
temperaturas de incubacion establecidos por la USP 37. (Ver tabla N° 7)

El primer monitoreo ambiental y de superficie se realiz6 al finalizar la limpieza y
sanitizacion general, en el &rea blanca, gris y negra, para lo cual se expusieron
dos placas por punto; una conteniendo Agar de Sabouraud Dextrosa y otra
conteniendo Agar caseina soja digerida y se dejaron expuestas al ambiente
durante una hora sin actividad en las tres areas en los sitios establecidos. (Ver
Figuras Figura N°2 y N°3).

Finalizando el periodo de exposicion se recogieron las placas y fueron
almacenadas, transportadas al laboratorio de microbiologia de la Facultad de
Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador en donde fueron incubadas

de acuerdo con las siguientes especificaciones (Ver Tabla N°7).

Tabla N°7 Temperatura y tiempo de incubacion para microorganismos. (2s)

Agar digerido caseina y soja 35°+2° 24 a48h

Agar Sabouraud dextrosa 25° + 2° 7 dias
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Para el monitoreo de superficie se elaboré una plantilla de 25cm?, las muestras
se recolectaron con un hisopo humedeciendo con solucién salina, en cada punto
se paso el hisopo 25 veces en la superficie en diferentes direcciones, luego cada
hisopo fue colocado en un tubo conteniendo 9.0 mL de agua peptonada bufferada
pH=7.2, y se almacenaron en hieleras a temperatura de 5°C y transportadas al
laboratorio de Microbiologia de la Facultad de Quimica y Farmacia de la

Universidad de El Salvador.

Para el procesamiento de las muestras recolectadas de superficie se inocularon
de cada punto 1ml en el centro de cada una de cuatro Placas Petri debidamente
rotuladas; esto se repitié por cada uno de los tubos pertenecientes a cada punto,
posteriormente se le adicionaron 20 mL de Agar Digerido Caseina Soja a dos
placas por cada punto y 20 mL de Agar Sabouraud Dextrosa a las dos placas

restantes y se mezclaran con la técnica de ocho, dejandose listas para su

incubacion, (Ver Anexo N°1)

4.4.5 Aislamiento e identificacion de los microorganismos a partir de
monitoreo ambiental y de superficie

Después del periodo de incubacion, se realizo la lectura de las placas de agar
CASOQY y de Sabouraud Dextrosa para cada punto; se calcularon y se reportaron

las UFC/Punto para bacterias, Mohos y Levaduras.

Segun la morfologia macroscopica de las colonias se procedié a separar las que
poseian las mismas caracteristicas para proseguir con su siembra en agar
caseina soja digerida para su posterior aislamiento. Seguidamente a las bacterias
gue se sembraron se realizaron las pruebas de identificacion macroscopicas y
microscopicas para bacterias Grampositivas y Gramnegativas se adicionaron las
pruebas bioquimicas simples en tubos a nivel del laboratorio de la Facultad de

Quimica y Farmacia de la UES y bioquimicas a nivel del laboratorio clinico del
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Hospital Médico Quirargico del ISSS en el aparato VITEK ® Dos: Healthcare, para
su correcta identificacion y determinar desde el inicio las posibles fuentes de

contaminacién microbioldgica en las tres areas de muestreo.

Para la identificacion macroscopica se observaron las colonias en su forma
aspecto, color, borde y tamafio, para la microscépica se realizo el frotis, la Tincion
de Gram para las bacterias y la tincién de lactofenol azul de algodén para los
mohos y levaduras, ademas se les realizo la prueba de la catalasa, coagulasa y

bioquimicas a las bacterias para su correcta identificacion.

Para ver como se realizé la identificacion ver figura N°4 y como se realizé cada

prueba para bacterias Gram positivas y Gran negativas ver Anexo N°2
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Figura N°4 Esquema de identificacion de cocos Gram Positivos.
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En el segundo, tercero, cuarto, quinto y sexto monitoreo las placas solamente se
expusieron en los puntos establecidos en el area blanca sin actividad durante una
hora, y no se realiz6 el aislamiento e identificacion de los microorganismos

recolectados.

Segundo monitoreo, una vez revisado los protocolos existentes en la Central de
Mezclas de Citostaticos del Hospital de Oncologia del ISSS (Ver Anexo N°5 y
N°6), se compararon con el manual de esterilizacion para centros de salud de la
OPS para lo cual se elabor6 y se aplicé un lista de chequeo, finalmente se
armonizo en dos protocolos de limpieza y sanitizacién uno dirigido al area (ver
anexo N°9) y otro para la cabina de bioseguridad de flujo laminar vertical (Ver
anexo N°10); posteriormente se capacito al personal responsable y se realizé la
limpieza y sanitizacion general en conjunto con ellos, con su respectivo monitoreo
ambiental y de superficie para conocer la efectividad de los nuevos protocolos

armonizados.

4.5 Capacitacion del personal del area de la central de mezclas de
citostaticos del Hospital de Oncologia del ISSS sobre la aplicacion de

los protocolos de limpieza y sanitizacién ya armonizados.

Se decidio realizar una capacitacion de la adecuada aplicacion de los nuevos
protocolos armonizados dirigida al personal de Farmacia de la Central de
Mezclas de Citostaticos del Hospital de Oncologia, previo a la realizacion de la
limpieza y sanitizacion del area en conjunto con este. Para poder esclarecer
cualquier duda que se presentare antes del ingreso al area. Lista de asistencia

ver anexo N°7 y personal recibiendo la capacitacién ver anexo N°8.

Posterior a la capacitacion de la adecuada aplicacion de los protocolos de
limpieza y sanitizacibn armonizados, se implementaron en conjunto con el

personal de la Central de Mezclas de Citostaticos del Hospital de Oncologia del
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ISSS, con el fin de obtener mejores resultados en el monitoreo y que el personal
conociera la correcta implementacion de los protocolos con la practica de los
mismos, aprovechando la ocasion para mejorar las deficiencias vistas al realizar
la guia de observacion no participativa. Al finalizar la limpieza general del area

blanca se realizé el segundo monitoreo ambiental y de superficie.

Figura N°5 Diagrama del proceso de limpieza y sanitizacion del rea segun los

protocolos armonizados.

La limpieza se inici6 dividiendo el techo en dos secciones imaginarias,
continuando de igual manera con las paredes primero la parte superior y luego la
parte inferior, se continua con la parte exterior del equipo y mesas,

posteriormente la parte interior del equipo y finalizando con los pisos



CAPITULO V

RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

5.1 Resultados obtenidos a través de la guia de observacion no
participativa

Durante la limpieza general se aplicé una guia de observacién no participativa y

los resultados se detallan en la Tabla N°8.

Tabla N°8 Resultados de la guia de observacion no participativa. (16)

El 4rea de preparacion esta debidamente

identificada.

2 | El area de preparacion es de acceso | X

restringido.

Existe area negra, gris y area blanca. X

Existe un area para el vestuario del personal. | X

Las superficies interiores del é&rea de | X Solo cuentan curvas
preparacion cuentan con acabados sanitarios. sanitarias en el techo, pero
carecen en la parte de la

pared mas préxima al piso.

6 | El area de preparacibn de mezclas

Parenterales esta:

a. Correctamente sellada

b. El aire de entrada es filtrado (mediante | X
filtros HEPA)

c. Flujo unidireccional X

7 | Existe un area de recepcion, almacenamiento | X
y distribucién que garantice la
conservacion de los medicamentos e
insumos.




Tabla N° 8 Continuacion

Los ductos de ventilacién, lineas de energia
eléctrica y otros servicios inherentes al area de

preparacion deben encontrarse ocultas.
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El area cuenta como minimo con un espacio de
50 m2

10

Las éareas estan debidamente iluminadas,
ventilada, cuenta con control de aire,

temperatura y humedad.

Si esta debidamente
iluminadas y ventiladas, pero
carecen de control de T° y

humedad.

11

Las lamparas de las &reas de preparacion
deben estar disefiadas y construidas de tal
forma que eviten la acumulaciéon de polvo y

permitan su limpieza.

12

Existe un area especifica para efectuar las
operaciones de acondicionamiento, que facilite
el flujo de personal, materiales y productos.

EQUIPAMIENTO

El &rea gris cuenta con el siguiente equipo:

Estantes para almacenar ropa de sala.

a. Repisa o lugar para guardar laropa de calle

0 externa

b. Dispensador con Desinfectante (ej. alcohol

gel o clorhexidina).

c. Lavamanos, accionado por pies o codos.

d. El area de Acondicionamiento y lavado

cuenta con el siguiente equipo

a. Estantes de féacil limpieza, bordes | X

redondeados para el almacenamiento de
medicamentos, insumos, y paquetes de

ropa estéril.
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Tabla N°8 Continuacion

b. Lavamanos con agua corriente, grifo de | X
codo, pedal o haz eléctrico, de acero
inoxidable, especialmente resistente a la
desinfeccién, que permita un cémodo y

correcto lavado de manos quirdrgico.

Dispensador de Antiséptico X

d. Area de desinfeccion de uso exclusivo | X
para medicamentos e insumos, con dos
bandejas de acero inoxidable con espacio

suficiente para este efecto.

e. Equipo automatico de secado de manos o | X
compresas desechables esterilizadas,

gue no desprendan particulas.

f. Mesas de acero inoxidable de facil | X
limpieza de superficie no porosa, lisas y
bordes redondeados.

g. Sistema de intercomunicacion con las X

otras dependencias

h. El area de Vestuario estéril cuenta con lo

siguiente:

i. Repisas o mesas de acero inoxidable
necesarias para apoyar los paquetes con
la ropa estéril que el personal requiere
usar para su ingreso al area de
preparacion. Estas deben ser lisas, sin

aristas y de bordes redondeados

3 | a. Dispensador con Desinfectante. X

area de Preparacion (Area blanca) cuenta con

siguientes equipos:




Tabla N°8 Continuacion.
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N° NITERIOS POR EVALUAR RESULTADOS
SI | NO | OBSERVACIONES

Cabina de bioseguridad con Flujo Laminar | X

Vertical clase Il, tipo B ubicada de tal forma

respecto de los filtros HEPA de inyeccion de

aire en el techo, que permita un flujo de aire

adecuado, con generacibn minima de

turbulencias.

4 | a. Mesas de acero inoxidable de superficies | X
superior e inferior lisas con bordes
redondeados de facil limpieza.

b. Carro de Acero Inoxidable de féacil | X
limpieza y resistencia a los desinfectantes

c. Cuenta el area de preparacion con | X
material biomédico descartable.

5 | Tiene el area de preparacibn Bolsas o | X
contenedores para desecho

6 | Se le da mantenimiento a la cabina de flujo | X
laminar.

7 | Camara refrigerante con control y registro X
contindo de temperatura.

8 | La unidad centralizada cuenta con area de | X
control de calidad.

a. INSUMOS Y MATERIALES
El almacenamiento y acondicionamiento de | X
los insumos es el adecuado.

1 | El &rea de preparacién cuenta con una ficha | X
técnica de cada medicamento y/o nutriente en
uso.

2 | El area blanca cuenta con los siguientes

materiales estériles:




Tabla N°8 Continuacion.

a)

Desechables.

Jeringas de distintos volimenes.
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Comprensas absorbentes resistentes,

que no desprendan particulas.

Campos estériles dobles con capacidad
absorbente, que no desprendan

particulas.

Bolsas plasticas de diferentes tamafios de

acuerdo con las necesidades.

,Se esteriliza el equipo de acero
inoxidable que se utilizan durante la
preparacién, como copas metalicas,
bandejas mayo, bandejas rectangulares

etc?

b)

No desechables

Tijeras de material inoxidable.

Bandejas u otros recipientes para recoger
desechos dentro de la cabina.

Dispensador antiséptico.

Material no estéril sanitizado.

Recipientes de seguridad para eliminar

material cortopunzante.

Etiquetas

¢ Se desinfectan los frascos y ampollas de
los medicamentos antes de ingresar al

area de preparacion?

ELEMENTOS DE PROTECCION

JEl

preparacidon de citostaticos cuenta con los

personal que ingresa al area de

siguientes elementos de proteccion?




Tabla N°8 Continuacion.
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NO

CRITERIOS POR EVALUAR

RESULTADOS

SI

NO

OBSERVACIONES

Ropa de sala que no desprenda particulas.

X

e Gabachon estérii de mangas largas y
pufios cefiidos elasticas, que no

desprenda patrticulas.

X

e Gorro desechable

e Cubre calzado o zapateras.

e Mascarila N95 que proteja de la

exposicion de los citostaticos.

e PERSONAL

¢El personal responsable de la preparacion
de las mezclas de citostaticos es Licenciado

en Quimica Farmacia?

¢ El personal asignado a la preparacion de las
mezclas de citostaticos estd debidamente
capacitado sobre los conceptos tedéricos y
habilidades practicas sobre las técnicas

asépticas?

¢SEl personal antes de entrar al area de

preparacion retira sus joyas y cosméticos?

Una de ellas no se quité su

maquillaje.

¢El personal antes de entrar al area blanca
realiza un adecuado lavado de manos

quirargico?

Con la implementacion de esta guia de observacion no participativa se observa

gue los criterios evaluados en esta son bastante aceptables, ya que los Unicos

criterios que no cumplen pueden ser mejorados facilmente; de esta manera los

resultados obtenidos en los posteriores monitoreos ambientales y de superficie

no se vieron directamente afectados por las condiciones fisicas del area,
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eguipamiento, insumos y materiales, elementos de proteccion o el personal luego

de subsanar los incumplimientos.

5.2 Resultados obtenidos en el monitoreo ambiental y de superficie inicial
en las tres areas de la central de mezcla de citostaticos del Hospital de
Oncologia del ISSS.

Segun resultados obtenidos en el primer monitoreo ambiental la carga microbiana
es mayor que lo establecido por la ISO 14644-1 considerandose un resultado
fuera de los limites, por la presencia bacterias, mohos y levaduras; (Ver tabla N°9
y ver anexo N°4).

Tabla N°9 Resultados del primer monitoreo ambiental y de superficie.

Areme ANALISIS DE MONITOREO  ANALISIS DE SUPERFICIE

Central AMBIENTAL

Conteo de Conteode Conteo de Conteo de

de Mezclas Punto de Fecha

fle ESTTEE e mesdofilos mohos y mesofilos mohos y

ambientales levaduras superficie levaduras
UFC/Punto UFC/Punto UFC/Punto UFC/Punto

Citostaticos analisis

P1 3 7 4 0

P2 2 9 9 1

P3 3 6 6 3

Area P4 3 6 7 2
Blanca P5 6 6 N/A N/A

P6 5 5
pP7 4 4 3
Area Gris P8 5 7 4

P9 09/06/18 5 8 0
P10 3 2 N/A N/A

P11 20 2 15 4
Area Negra P12 19 8 N/A N/A
CRITERIOS DE ACEPTACION: Para Bacterias y Hongos <3 UFC/Punto en area Blanca
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UFC/Punto de Bacterias VS UFC/Punto de Mohos del
primer monitoreo ambiental

Jlmnil.“

ABP1 ABP2 ABP3 ABP4 ABP5 AGP6 AGP7 AGP8 AGP9 AGP10 ANP11 ANP12

Punto de muestreo

20

18

16

14

12

10

UFC/Punto
N H [e)} (o]

o

M Conteo de mesofilos ambientales UFC/Punto & Conteo de Mohos y levaduras ambientales UFC/Punto

Figura N°6 Comparacion de resultados del primer monitoreo ambiental
UFC/Punto de Bacterias VS UFC/Punto de Mohos y levaduras.
Las abreviaturas hacen referencia a las areas en la Central de
Mezclas de Citostéaticos del Hospital de Oncologia del ISSS AB=
Area Blanca, AG= Area Gris y AN= Area Negra

Analizando los resultados de mohos y bacterias ambientales obtenidos podemos
asegurar que los resultados estan fuera de los limites del criterio de aceptacién
para mohos en el ambiente y de bacterias mesoéfilas aerobias en superficie (Ver
Figura N°7), indican una inadecuada limpieza y sanitizacion, esto se debi6 a que

no estaban siguiendo adecuadamente los protocolos existentes en el area o que
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estos tenian fallas que debian mejorarse urgentemente al armonizarlos con el

manual de esterilizacién para centros de salud de la OPS

UFC/Punto de Bacterias VS UFC/Punto de Mohos del
primer monitoreo de superficie

16
14
12

10

UFC/Punto
~ (o)} (0]

N

1rm

ABP1 ABP2 ABP3 ABP4 AGP5 AGP6 AGP7 ANP8

Punto de muestreo

M Conteo de mesofilos de superficie UFC/Punto

H Conteo de mohos y levaduras de superficie UFC/Punto

Figura N°7 Comparaciéon de resultados del primer monitoreo de superficie
UFC/Punto de Bacterias VS UFC/Punto de Mohos y levaduras.
Las abreviaturas hacen referencia a las areas en la central de
mezclas de citostaticos del Hospital de Oncologia del ISSS AB=

Area Blanca, AG= Area Gris y AN= Area Negra.

Estos datos sirvieron de base para aplicar medidas correctivas encaminadas a
reducir los niveles de contaminacion en el area blanca de mezclas de citostaticos
del ISSS. Ademas, el monitoreo de superficie demuestra que las mesas y la
cabina de flujo laminar no estan siendo sanitizadas adecuadamente por la alta
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carga microbiana de las mesofilas aerobias, lo cual ponen en riesgo la calidad
del producto final preparado en el area blanca, y por ende la salud de los

pacientes a los cuales se les administra dicho medicamento.

En el aislamiento e identificacion de los microorganismos en el primer monitoreo
en las areas blanca, gris y negra se obtuvieron los siguientes resultados (Ver
Tabla N°10 y N°11)

Tabla N°10 Identificacion de bacterias de ambiente y superficie.

Punto de Morfologia Tincién Morfologia Bacteria
muestro  Macroscépica de Gram Microscopica Presuntiva
Cocos agrupados en
tétradas
Colonia )
) Micrococcus
Amarilla, Gram 4
) - luteus
puntiforme Positiva
P1
Colonia color
crema, .
) Gram Bacillus
filamentosa, - 3 .
Positiva subtilis
bordes
ondulados.
Filamentosa,
mocoide, )
Gram Bacillus
P2 bordes » 4 -
Positiva subtilis
ondulados,
blancas palidas




Tabla N°10 Continuacion

Punto de

Morfologia Tincién

muestro = Macroscépica de Gram

Morfologia

Microscopica
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Bacteria

Presuntiva

Blancas, Gram
P2 pequefias, Positiva
circulares,
bordes
redondeados y

convexa.

Cocos agrupados en

racimos

Staphylococcus
epidermidis.

Gram
Amarilla, Positiva
P3 circular,

pequefia

Cocos agrupacion

tetradas

Micrococcus

luteus

Filamentosa, Positiva
mocoide,
bordes
ondulados,

blancas palidas

Bacilos largos, con

bordes redondeados

Bacillus subtilis

Blancas, Positiva
pequefias,
circulares,

bordes
redondeados y

convexa.

Cocos agrupados en

racimos irregulares

Staphylococcus
epidermidis.




Tabla N°10 Continuacion

79

Punto de Morfologia Tincién Morfologia Bacteria
muestro  Macroscopica | de Gram Microscopica Presuntiva
Filamentosa, Positiva Bacilos largos, con
mocoide, bordes redondeados 7 Bacillus
bordes subtilis
ondulados,
blancas palidas
Filamentosa, Positiva Bacilos largos, con
P5 mocoide, bordes redondeados 4 Bacillus
bordes subtilis

ondulados,

blancas palidas

Amarilla, Positiva Cocos agrupacion 6
circular, tetradas
pequefia

Micrococcus

luteus

Tabla N°11 Identificacion de mohos en ambiente y superficie.

Punto de Morfologia Morfologia Microscépica | UFC/ Punto

muestro Macroscopica

Bacteria

Presuntiva

Colonias color |Cabeza conidial, radial, estipe 3
P1 negro, densa, |0 soporte liso, color marrén a
granular, micelio negro.

hialino blanco.

IAspergillus niger
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Tabla N°11 Continuacion.

Punto de Morfologia Morfologia Microsc6pica UFC/ Punto

Bacteria
muestro Macroscopica

Presuntiva

Colonias color |Cabeza conidial, radial, estipe 4 Aspergillus niger
negro, densa, |o soporte liso, color marrén a

P2 granular, micelio negro.

hialino blanco.

Colonia verde Hongo filamentoso con 6 Penicillium spp
grisacea, superficie conidiéforos, con ramificacion
aterciopelada, con al final

gotas de agua.

S boy
';-“’ﬁﬂ A\ fu
o
- -

4

Cabeza conidial, radial, estipe
Colonias color |o soporte liso, color marrén a 8

Aspergillus niger
P3 negro, densa, negro.

granular, micelio

hialino blanco.

Hongo filamentoso con

Colonia verde |conidi6foros, con ramificacién 5 Penicillium spp
grisacea, superficie al final
aterciopelada, con = .‘.;,ﬁh »
gotas de agua. T M Ny
P4 .r gy, o A
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Tabla N°11 Continuacion.

Punto de Morfologia Morfologia Microsc6pica UFC/ Punto Bacteria

muestro Macroscopica Presuntiva

Conidiéforo, microconidios,

Hongo fusiforme, curvos. 3 Fusarium spp
filamentoso,
colonia blanca,
algodonada,

reverso amarillo.

Cabeza conidial, radial,

Colonias color estipe o soporte liso, color 7 Aspergillus
negro, densa, marron a negro. niger
P5 granular, micelio

hialino blanco.

Hongo Conidiéforo, microconidios,
filamentoso, fusiforme, curvos.

colonia blanca, 4 Fusarium spp

algodonada,

reverso amarillo.

Segun resultados obtenidos en la identificacibn de los microorganismos la
presencia de Bacillus subtilis es indicador de contaminacion ambiental, el
principal problema del area de la Central de mezclas de citostaticos ya que no
cuenta con diferencias de presiones para evitar la circulacién de aire del area
negra hacia el &rea blanca y evitar la entrada de bacterias y mohos por corrientes

del aire al momento del ingreso a las tres areas.
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La evidencia Staphylococcus epidermidis y Micrococcus luteus, indica que el
personal encargado de la limpieza y sanitizacién estan siendo parte del problema
de la contaminacion microbiol6gica al ser estas bacterias transportadas por las
personas, que tienen una mala higiene de manos. Solo podrd solventarse
creando mayor conciencia al personal y realizando una debida capacitacién de
la implementacion de los protocolos de limpieza y sanitizacion que seran

armonizados con el manual de limpieza para centros de salud de la OPS.

5.3 Revisién de protocolos de limpieza y sanitizacion de la Central de
Mezclas de Citostaticos del Hospital de Oncologia del ISSS, aplicar una
listade chequeo a dichos protocolos y armonizarlos con el “Manual de
Esterilizacion para Centros de Salud” de la OPS.

Se realizd una revision de los protocolos ya existentes (Ver anexo N°5 y N°6) y
se aplicé una lista de chequeo contra los parametros del “Manual de esterilizacion
para centros de salud de la OPS” para conocer qué aspectos debian mejorarse
y cudles de ellos no cumplian. (Ver tabla N°12).

Tabla N°12 Lista de chequeo de “Manual de Esterilizacién para Centros de
Salud de la OPS” y protocolos de limpieza y sanitizaciéon de la
central de mezclas de citostaticos del Hospital de Oncologia del
ISSS.

Facil comprension para el lector y personal que lo

lleve a cabo.
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Tabla N°12 Continuacion.

Hace referencia a la manera adecuada de realizar

la limpieza.

Demanda una exhaustiva limpieza para no afectar

la accion del desinfectante.

Especifica la utilizacion de detergente para la
eliminacion de posible materia organica o

contaminacion.

Exige la eliminacion de los residuos del
desinfectante para evitar que las bacterias se

acumulen en estos.

Demanda verificar la duracibn minima de
exposicion de cada desinfectante para que ejerza

su accion.

Especifica la debida rotacién de los desinfectantes

para evitar resistencia microbiana.

Exige la utilizacién de un método de desinfeccién X X

con radiacion ultravioleta (UV)

Exige la limpieza de la lampara UV.

Exige limpieza de la parte inferior de la cabina de

bioseguridad con flujo laminar vertical.

Exige la desinfeccion de lampara UV

Exige la limpieza de la parte superior de la cabida

de bioseguridad de flujo laminar vertical.

Brinda una opcién de como alcanzar a sanitizar el

techo y paredes.




Tabla N°12 Continuacion.
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Brinda una opcién de como alcanzar a limpiar el

techo y paredes.

Sugiere que para desinfecciones de alto nivel el
personal responsable participe en conjunto con el

Servicio de control de infecciones de la institucion

Explica claramente como deben limpiarse y

sanitizar diferentes insumos como equipos.

Explica que la limpieza y sanitizacion debe
realizarse del area de mayor esterilidad a la de

menor esterilidad.

Habla de una limpieza diaria, asi como general que

puede ser semanal o mensual.

Descripcién de las areas donde se realiza la

limpieza y sanitizacion

Define el equipo y material a utilizarse

Hace referencias a otros procedimientos dentro del

manual.

Exige la utilizacion de gasas estériles o pafios que
no liberen mota.

Solicita utilizar insumos distintos para la limpieza y

sanitizacion de techos, paredes y pisos.
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Tabla N°12 Continuacion.

Divide las areas de techo, paredes y pisos por la

mitad para facilitar y mejorar la limpieza y

sanitizacion.

Realizacion de desinfeccion terminal por via aérea.

Explica la correcta limpieza de la cabina de

seguridad biolégica de flujo laminar vertical.

Se marco con una “X” los unicos parametros que cumplen los protocolos de
limpieza y sanitizacion que se encuentran en la Central de Mezclas de

Citostéticos del Hospital e Oncologia del ISSS.

La lista de chequeo (Tabla N°12), sirvié de base para realizar la comparacion del
“Manual de Esterilizacién para Centros de Salud de la OPS” y los protocolos de
limpieza y sanitizacion de la Central de Mezclas de Citostaticos del Hospital de
Oncologia del ISSS entre los pardmetros que encontramos mas relevantes para
facilitar la armonizacion de los protocolos de limpieza y sanitizacién anteriores,
actualizandolos con el fin de obtener mejores resultados y obtener un mejor

control microbioldgico en el area de la Central de Mezclas.

Se puede observar que solo cuatro parametros de los 27 descritos cumplen con
el 14.8%, un valor demasiado bajo en el cumplimiento por lo cual debian ser
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armonizados a la brevedad posible y asi fue como obtuvimos los siguientes
manuales armonizados que consecuentemente fueron analizados y puestos a
prueba en los monitoreos posteriores, en los cuales los primeros cuatro
monitoreos se realizaron con el personal para aclarar dudas y ver la efectividad

de la nueva armonizacion de los protocolos.

Se muestran los nuevos protocolos de limpieza y sanitizacidbn ya armonizados
con el manual de esterilizacion para centros de salud de la OPS (ver anexo N°9
y N°10).

A continuacion, se presentan los resultados del segundo, tercero, cuarto, quinto
y sexto monitoreos ambientales y de superficie en el area blanca de la Central de
Mezclas de Citostaticos del Hospital de Oncologia del Instituto Salvadorefio del

Seguro Social.

Tabla N°13 Resultados del segundo al sexto monitoreo ambiental y de superficie.

Monitoreo Ambiental Monitoreo de Superficie

Fechay Puntos Conteode Conteo de Conteo de Conteo de
monitoreo de mesofilos mohos y mesofilos mohos y

Muestreo ambientales levaduras ambientales levaduras
UFC/Punto UFC/Punto UFC/Punto UFC/Punto

16/06/18 2 1 2 5 4
(Segundo 3 3 2 4 5
Monitoreo)
4 4 7 2 3
5 1 6 N/A N/A
Area 1 3 3 1 0
Blanca
2 4 1 1 1
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Tabla N° 13 Continuacion
Monitoreo Ambiental Monitoreo de Superficie

Fechay Puntosde Conteode Conteo de Conteo de Conteo de

monitoreo Muestreo  mesdfilos mohos y mesofilos mohos y
ambientales levaduras ambientales levaduras
UFC/Punto UFC/Punto UFC/Punto UFC/Punto

23/06/18 3 4 1 3 1
(Tercer 4 2 2 1 1
Monitoreo)
5 6 1 N/A N/A
1 2 1 0 0
30/06/18 2 3 1 1 1
(Cuarto 3 3 2 3 2
Monitoreo)
4 2 1 1 1
5 4 1 N/A N/A
1 8 2 2 3
28/06/18 2 7 6 1 2
(Quinto 3 3 5 2 3
Monitoreo)
4 4 7 1 3
5 7 5 N/A N/A
1 1 6 1 3
25/08/18 2 6 6 1 2
(Sexto 3 10 6 0 3
Monitoreo)
4 9 5 1 1
5 6 3 N/A N/A
REFERENCIA: 1SO 14644, OMS, USP 37, | CRITERIOSDE ACEPTACION: Para Bacterias
RTCA 11.03.42:07 Y Federal Standard 209E. | y Hongos <3 UFC/Punto en area Blanca
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Comparacion de UFC/Punto de Bacterias y Mohos en las
primeras cuatro semanas de muestreo ambiental

2
c
=
S
S
L
=)
Bacterias 1°|  \jonos1° Bacterias 2°  Mohos2° | Bacterias 3°|  Mohos3° Bacterias 4° Mohos 4°

Pl 3 7 1 3 3 3 2 1

P2 2 9 1 2 4 1 3 1

m/P3 3 6 3 2 4 1 8 2

P4 3 6 4 7 2 2 2 1

m P5 6 6 1 6 6 1 4 1

Puntos de muestreo en distintas fechas

Figura N°8 Comparacion de resultados UFC/Punto de Bacterias y Hongos del
primer mes de monitoreo ambiental (primero, segundo, tercer y cuarto) en la

central de mezclas de Citostaticos.

Comparacion de UFC/Punto de Bacterias y Mohos en las
primeras cuatro semanas de muestreo de superficie

e
(=
=)
o
O
LL
=)
Bacterias| Mohos |Bacterias| Mohos |Bacterias| Mohos |Bacterias| Mohos

10 10 20 20 30 30 40 40

uP1 4 0 2 4 1 0 0 0

up2 9 1 5 4 1 1 1 1

u P3 6 3 4 5 3 1 3 2

P4 7 2 2 3 1 1 1 1

Puntos de muestreo en distintas fechas
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Figura N°9 Comparacion de resultados UFC/Punto del primer mes de monitoreo
de superficie (primero, segundo, tercero y cuarto) en la central de

mezclas de citostaticos.

Al realizar esta comparacion se puede observar una linea de tendencia en
disminuciéon de UFC/Punto tanto de bacterias como de hongos en ambos
monitoreos realizados a lo largo de cuatro semanas en el mes de junio tanto para
el monitoreo ambiental (Figura N°8) como en el monitoreo de superficie (Figura
N°9) por lo cual demuestra la efectividad de los nuevos protocolos armonizados.
Y es asi como se puede dejar al personal con los nuevos protocolos luego de la
capacitacibn que ya recibieron para que continlen implementandolos vy
esperando se siguiera manteniendo o disminuyendo la contaminacion

microbiolégica en la central de mezclas de citostaticos.

Comparacion de UFC/Punto de Bacterias y Mohos del quinto y sexto
monitoreo ambiental (Segundo y tercer mes)

2
=
=
o
O
LL 1
=
o T o -
Bacterias 5° Mohos 5 Bacterias 6° Mohos 6
Pl 8 2 1 6
P2 7 6 6 6
B8 & 5 10 6
P4 4 7 9 5

Puntos de muestreo en distintas fechas

— P1 P2 P3 P4

Lineal (P1)

Figura N°10 Comparacion de resultados UFC/Punto de Bacterias y Hongos del
guinto y sexto monitoreo ambiental (segundo y tercer mes) en la

central de mezclas de Citostaticos.
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Comparacion de UFC/Punto de Bacterias y Mohos del
guinto y sexto monitoreo de superficie (Segundo y tercer
mes)

2
8 I
: B = ] =
Bacterias 5° Mohos 5° Bacterias 6° Mohos 6°
mP1 2 3 1 3
P2 1 2 1 2
P3 2 3 0 3
P4 1 3 1 1

Puntos de muestreo en distintas fechas

P P2 P3 P4 Lineal (P4)

Figura N°11 Comparacion de resultados UFC/Punto de Bacterias y Hongos del
quinto y sexto monitoreo de superficie (segundo y tercer mes) en

la central de mezclas de Citostaticos.

Como se puede observar en el quinto y sexto monitoreo, el monitoreo ambiental
se elevan las cifras de UFC/Punto, se habia demostrado con anterioridad una
linealidad en disminucién hacia un control microbiologico del area, pero al dejar
al personal sin supervision estas cifras se salieron de control aunque no puede
ser todo por la rotacion del personal quimico farmacéutico sino también cabe
mencionar que hubo un problema en la Central de Mezclas de Citostaticos de
gotera en el &rea gris, la cual el personal de mantenimiento del Hospital se tardé
en solventar debido a no encontrar la fuente de filtracion de agua para estos
meses de julio y agosto del afio 2018 que se conoce son de lluvia en nuestro
Pais; por lo que esto es una clara fuente de contaminacion ambiental por lo que
se sugiere al jefe de farmacia la licitacién de compra de un desinfectante por via

aérea que fuese efectivo contra mohos, virus y bacterias. Logrando de esta
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manera obtener el visto bueno y tramitarse la compra del desinfectante “NDP Air
total +” cuyos principios activos cloruro de didecil dimetil amonio 70% 0.46%, 2-
fenoxietanol 0.10%, cinnamaldehido 0.02% y disolvente alifatico y excipientes
csp 100% brindan al producto las caracteristicas y amplio espectro biocida y

rapidez de accion frente a bacterias, micobacterias, mohos y virus.

Se sugiri6 la compra de un desinfectante por via aérea debido a poseer
una valvula “one-shot” que nebuliza el desinfectante en una sola aplicacion,
permitiendo el acceso del producto a rincones dificilmente accesibles mediante
otros medios, ayudando al personal en la sanitizacion general al ser aplicado al
final de cada una de ellas y apoyando a la desinfeccién al alcanzar lugares que
son de dificil acceso como detras de la cabina de bioseguridad.

En vista de esta nueva adquisicién (Sanitizante por via aérea) e inclusion a los
protocolos armonizados se penso realizar un monitoreo adicional, pero de igual
manera el departamento de prevencion de infecciones nosocomiales del Hospital
de Oncologia nos solicité validar nuestro trabajo y realizar un monitoreo
ambiental y de superficie adicional en el area blanca de la central de mezclas de
citostaticos con la diferencia que esta vez las muestras de los monitoreos
ambientales y de superficie serian incubadas e identificadas las bacterias y
mohos que crecieran en estas, en el laboratorio clinico de Hospital Médico
Quirdrgico mediante un aparato automatizado que cuenta el ISSS; el cual

aceptamos y obtuvimos los siguientes resultados.
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Tabla N°14 Resultados obtenidos en el monitoreo ambiental y de superficie

realizado en Laboratorio Clinico de Hospital Médico Quirurgico.

ANALISIS DE ANALISIS DE
Areadela Puntode Fechade MONITOREO AMBIENTAL SUPERFICIE
Central Muestreo anélisis Conteo de Conteode Conteode | Conteo de
de Mezclas mesofilos mohos y mesofilos mohos y
de ambientales  levaduras superficie levaduras
Citostéticos UFC/Punto  UFC/Punto UFC/Punto = UFC/Punto
P1 1 0 0 0
Area Blanca P2 0 0 0 0
P3 04/10/18 1 0 0 0
P4 3 0 0 0
P5 3 0 N/A N/A
CRITERIOS DE ACEPTACION: Para Bacterias y Mohos <3 UFC/Punto en area Blanca

Como complemento se realizo la tabla comparativa de las UFC/Punto con la
respectiva identificacion, la primera identificacibon en los laboratorios de
microbiologia de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El
Salvador del primer monitoreo ambiental y de superficie; asi mismo los resultados
obtenidos de la identificacion en el laboratorio clinico del Hospital Médico
Quirargico del ISSS (Ver Anexo N°11) con el fin de comparar los mohos y
bacterias identificadas por ambas partes y poder entregar mejores resultados
para mayor andlisis al Jefe de Farmacia de Oncologia dando veracidad a

nuestros resultados.
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Tabla N°15 Comparacion de bacterias y hongos identificados del primer

monitoreo ambiental y superficie vs la identificacion de bacterias y

mohos.

PRIMER MONITOREO AMBIENTAL Y DE
SUPERFICIE (09/06/18)

UFC de

Punto

Ambiente y

superficie por

Bacterias y Mohos

ULTIMO MONITOREO AMBIENTAL Y DE
SUPERFICIE (04/10/18)
UFC de
Punto Ambientey  Bacterias y Mohos
superficie

por punto

P1 4 - Micrococcus luteus P1 1 - Shingomonas
3 - Bacillus subtilis paucimobilis
3 -Aspergillus niger
P2 4 - Bacillus subtilis P2 0
6 - Penicillium spp
7 -Staphylococcus
4 epidermidis.
- Aspergillus niger
P3 4 - Micrococcus luteus P3 1 - Staphylococcus
2 -Staphylococcus saprophyticus
3 epidermidis.
8 - Bacillus subtilis
- Aspergillus niger
P4 5 - Penicillium spp P4 1 - Acinetobacter
3 - Fusarium spp 2 Iwoffil
7 - Bacillus subtilis - Micrococcus luteus
P5 6 - Micrococcus luteus P5 1 - Acinetobacter
4 - Bacillus subtilis 2 Iwoffil
4 - Fusarium spp - Staphylococcus
7 - Aspergillus niger warneri

CRITERIOS DE ACEPTACION: Para Bacterias y Mohos £3 UFC/Punto en area Blanca




94

Se pudo verificar que al armonizar los protocolos de limpieza y sanitizacion y
luego de capacitar al personal para que este aplicara de manera apropiada estos
nuevos protocolos; se logré subsanar el descontrol microbiologico y comprobar
con este séptimo monitoreo al Departamento de Prevencién de Infecciones
Nosocomiales en conjunto con el Laboratorio Clinico de Hospital Médico
Quirdrgico del ISSS la veracidad de nuestros resultados y el trabajo aqui
realizado, en busca de minimizar el riesgo de una posible infeccion nosocomial a
pacientes hospitalizados con cancer en el Hospital de Oncologia y brindando asi
una mejor atencion hospitalaria y asegurando no afectar la calidad de vida del

paciente oncologico.

5.4 Presentacion de informe de resultados y los protocolos de limpieza y
sanitizacion de la Central de Mezclas de Citostaticos ya armonizados a
la Jefatura de Farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS.

Se hizo entrega de los protocolos de limpieza y sanitizacion de la Central de
Mezclas de Citostaticos ya armonizados con el Manual de Esterilizacion para
Centros de Salud de la OPS (Ver ANEXO N°9 y N°10), se realiz6 la entrega de
un informe de resultados de los monitoreos ambiental y de superficie, explicando
los diversos resultados, junto con recomendaciones que en caso de ser utilizadas
se espera que el area siga cumpliendo con las exigencias para lo cual fue creada
y de este modo asegurar que el paciente esta recibiendo un producto con altos
estandares de calidad, evitando en gran medida que este adquiera una
enfermedad nosocomial que pudiese afectar su calidad de vida y repercutir
negativamente al agravar el cuadro clinico que estos pacientes ya presentan. A
continuacion, se muestra el informe de resultados entregado a la jefatura del
Departamento de Farmacia del Hospital de Oncologia del Instituto Salvadorefio

del Seguro Social.
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Informe de resultados de la determinacion de la calidad
microbiolégica ambiental y de superficie del area blanca de la
Central de Mezclas de Citostaticos del Hospital de Oncologia del
Instituto Salvadoreiio del Seguro Social.

Version: 01 |Vigencia: 10/2018 |Proxima revision:10/2020 |Péagina 1/15

Realizado por: Valeria Revisado por: Geovani | Autorizado por: Msc.
Romero Salazar Norma Molina

1. INTRODUCCION

Un area en la cual se preparan mezclas citostaticas a diario debe cumplir con
ciertas especificaciones no solo de infraestructura sino también ambientales
propias de esta area, dentro de ellas y la mas importante de mencionar es el
control microbiolégico ya que esta area esta dentro de la clasificacion 1ISO Clase
5 la cual tiene como criterio de aceptacion < 3 UFC/punto y la Central de Mezclas

de Citostaticos debe cumplir con ello.

Para determinar la calidad microbiolégica del area se procedié a monitorear el
ambiente de la Central de Mezclas de Citostaticos asi como, las superficies de la
cabina de flujo laminar y mesas de trabajo aplicando el método de sedimentacion
en placa para el ambiente y el método del hisopado para las superficies descritos
enla USP 37, en total se realizaron siete monitoreos; se identificaron las bacterias
presentes y se procedié a disminuir la carga microbiolégica con la ayuda de
modificaciones correctivas en los protocolos de limpieza y sanitizacion existente
en el area; ademas, fue necesario apoyar al personal quimico farmaceéutico

mediante una capacitacion que ayudo la compresién de dichos protocolos.
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Informe de resultados de la determinacion de la calidad
microbiolégica ambiental y de superficie del area blanca de la
Central de Mezclas de Citostéaticos del Hospital de Oncologia del
Instituto Salvadorefio del Seguro Social.

Version: 01 |Vigencia: 10/2018 |Proxima revision:10/2020 |Péagina 2/15

2. Resultados

Tabla N°1 Resultados del primer monitoreo ambiental y de superficie.

Area de la ANALISIS DE ANALISIS DE

Central MONITOREO SUPERFICIE
Punto de Fecha AMBIENTAL

de Mezclas Muestreo de

de andlisis Conteo de Conteode  Conteo de Conteo de
Citostaticos mesofilos mohos y mesofilos mohos y
ambientales  levaduras superficie levaduras

UFC/Punto  UFC/Punto UFC/Punto | UFC/Punto

P1 3 7 4
P2 2 9 9 1
P3 3 6 6 3
Area P4 3 6 7 2
Blanca

P5 6 6 4 5
P6 5 5 3 3
P7 4 4 4 2
Area Gris P8 5 7 0 0
pg | 09/06/18 5 8 15 7

P10 3 2 N/A N/A

P11 20 2 N/A N/A

Area Negra P12 19 8 N/A N/A
CRITERIOS DE ACEPTACION: Para Bacterias y Mohos €3 UFC/Punto en &area Blanca
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Informe de resultados de la determinacion de la calidad
microbiolégica ambiental y de superficie del area blanca de la
Central de Mezclas de Citostéaticos del Hospital de Oncologia del
Instituto Salvadoreiio del Seguro Social.

Version: 01 |Vigencia: 10/2018 |Proxima revision:10/2020 |Péagina 3/15

Como podemos observar la tabla N°1 se obtuvieron resultados por encima de los
limites microbiologicos aceptables (<3 UFC/Punto) en las tres areas de la Central
de Mezcla de Citostaticos siendo en mayor proporcion de mohos y levaduras
ambientales, ademas el monitoreo de superficie demuestra que las mesas y la
cabina de flujo laminar no estan siendo sanitizadas adecuadamente por la alta

carga microbiana de las mesdfilas aerobias presentes en ellas.

Tabla N°2 Identificacién de bacterias de ambiente y superficie.

Punto 1

Morfologia Tincién UFC/ Bacteria

,_ Morfologia Microscopica .
Macroscopica de Gram Punto Presuntiva

Cocos agrupados en
tétradas
Colonia
- e Micrococcus
Amarilla, . |
it uteus
puntiforme Positiva
Colonia color
crema, Gram : ™
filamentosa, B A 3 | Bacillus subtilis
S 9.5_ A
bo rd es POSItlva ;.’n‘j'\' 2 "-: :::I}t':_‘ . Q. [ l"
‘ TN A -.‘\4.’)
ondulados. s ,/ P
o tutrr %8
"'5 ' 2 WPy
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Tabla N°2 Continuacion.

Punto de Morfologia Tincién Morfologia Bacteria

muestro Macroscépica de Gram Microscopica Presuntiva

. Bacilos largos en
Filamentosa,

mocoide,
bordes Gram . __
4 Bacillus subtilis

ondulados, Positiva

blancas

pélidas

P2 Cocos agrupados en
Blancas, racimos

pequenfas,

circulares, Gram Staphylococcus

bordes Positiva epidermidis.

redondeados y

convexa.

Cocos agrupacion

tetradas

Amarilla, Gram Micrococcus

P3 circular,
luteus

pequefia Positiva
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Tabla N°2 Continuacion.

Punto de Morfologia Tincién Morfologia Bacteria

muestro Macroscépica de Gram Microscopica Presuntiva

Filamentosa, Bacilos largos, con

mocoide, bordes redondeados

bordes

Positiva 3 Bacillus subtilis

ondulados,

blancas

palidas

P3

Cocos agrupados en

Blancas, . .
racimos irregulares

pequefas,
Staphylococcus

circulares,

Positiva ) o
bordes epidermidis.

redondeados y

convexa.

Bacilos largos, con

Filamentosa,
bordes redondeados

mocoide,
bordes

P4 Positiva
ondulados,

7 Bacillus subtilis

blancas

palidas
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Tabla N°2 Continuacion.

Punto de Morfologia Tincién Morfologia Bacteria

muestro Macroscépica de Gram Microscépica Presuntiva

_ Bacilos largos, con
Filamentosa,
) bordes redondeados
mocoide,

bordes X oahdon s Bacillus

Positiva -
ondulados, subtilis
blancas

palidas

P5

Cocos agrupacion
tetradas

Amarilla, )
Micrococcus

circular, Positiva
luteus

pequefia

En la tabla N°2 se muestra que la fuente principal de contaminacién es el
personal, ya que la carga microbiolégica es debida a una mala practica de ingreso
al area, lo que incluye el lavado de manos que se lleva a cabo de manera
incorrecta y la propia manipulacion de la indumentaria, puesto que el personal se

coloca esta indumentaria sobre la ropa de calle.
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Tabla N°3 Identificacion de Hongos en ambiente y superficie.

Punto de Morfologia Morfologia Microscépica UFC/ Punto  Bacteria
muestro Macroscopica Presuntiva
P1 Colonias color negro, Cabeza conidial, radial, 3 Aspergillus
densa, granular, micelio| estipe o soporte liso, color niger
hialino blanco. marrén a negro.
P2 Colonias color negro, Cabeza conidial, radial, 4 Aspergillus
densa, granular, micelio| estipe o soporte liso, color niger
hialino blanco. marrdn a negro.
Colonia verde grisdcea,| Hongo filamentoso con 6 Penicillium spp
superficie conidioforos, con
aterciopelada, con ramificacion al final
gotas de agua. ’& 31
- '“.";,iﬁ-gm*s\ i
& LS
-
¥
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Tabla N°3 Continuacion.

Punto de Morfologia o . Bacteria
Morfologia Microscopica UFC/ Punto

muestro Macroscopica Presuntiva

Cabeza conidial, radial,
estipe o soporte liso, color
marrén a negro.
Colonias color negro, )
o Aspergillus
P3 densa, granular, micelio 8 ]
. niger
hialino blanco.
Hongo filamentoso con
conidioforos, con
Colonia verde grisacea, L !
ramificacion al final
superficie -
] = ‘--‘g.,, 5 Penicillium spp
aterciopelada, con 0.
gotas de agua. ' -»..%q’ ik,
L -
P4 . 1y
Conidiéforo, microconidios,
fusiforme, curvos.
Hongo filamentoso,
colonia blanca, 3 Fusarium spp
algodonada, reverso
amarillo.
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Tabla N°3 Continuacion.

Punto de Morfologia o o Bacteria
Morfologia Microscopica UFC/ Punto

muestro Macroscopica Presuntiva

Cabeza conidial, radial,
estipe o soporte liso, color
Colonias color negro, marrdén a negro. )
o Aspergillus
densa, granular, micelio ™ L 7 _
o 5 niger
hialino blanco.
P5
Conidiéforo, microconidios,
Hongo filamentoso, fusiforme, curvos.
colonia blanca, e )
4 Fusarium spp
algodonada, reverso
amarillo.

La tabla N°3 muestra los resultados fuera de limite (<3 UFC/Punto) para esta
area que debiese ser ISO Clase 5, segun la ISO 14644; con resultados iguales o
por debajo de tres unidades formadoras de colonia por punto, para dicha
clasificacion es indiferente el tipo de microorganismo que se encuentre, pero es
indispensable conocer de donde puede provenir la contaminacion. Ademas, esto
nos sirve para determinar la mejor forma de actuar para controlar la

contaminacion hasta obtener valores permisibles.
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=
]

UFC/Punto
[
1)

0

UFC/Placa de Bacterias VS UFC/Punto de Mohos del

monitoreo ambiental y de superficie

blddbneid.

Punto de muestreo

P11 P12

B Conteo de mesofilos ambientales UFC/Punto
B Conteo de mohos y levaduras ambientales UFC/Punto
B Conteo de mesofilos de superficie UFC/Punto

Conteo de mohos y levaduras de superficie UFC/Punto

Figura N°1 Comparacion de resultados UFC/Punto de bacterias y mohos del

primer monitoreo en la central de mezclas de Citostaticos.

Al observar la comparacion de los resultados del primer monitoreo ambiental y

de superficie logramos observar una mayor presencia de mohos en el ambiente,

mientras que en las superficies predominan las bacterias.

Luego de este monitoreo se procedid a la actualizacion y armonizacion de los

protocolos de limpieza y sanitizacion ya existentes en la Central de Mezclas de

Citostaticos, ademas de la capacitacion del personal con la adecuada

implementacion de estos protocolos actualizados y armonizados con el manual

de esterilizacién para los centros de salud de la OPS. Con estos cambios se

prosiguio con los monitoreos restantes.
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UFC/Punto

mP1
P2
P3
P4
P5

Comparacion de UFC/Punto de Bacterias y Mohos en las

ﬂ—:'i“’_- e N RN O

primeras cuatro semanas de muestreo ambiental

Bacterias| Hongos |Bacterias| Hongos |Bacterias| Hongos |Bacterias| Hongos
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SN U,

Puntos de muestreo correspondientes a los cuatro monitoreos de

Junio 2018

Figura N°2 Comparacion de resultados UFC/Punto de Bacterias y Mohos del
mes de junio 2018 (primero, segundo, tercer y cuarto monitoreo
ambiental) en la central de mezclas de Citostéticos.

Al realizar esta comparacion se puede observar claramente una linea de

tendencia en disminucion de UFC/Punto tanto de bacterias como de mohos en

ambos monitoreos realizados a lo largo de cuatro semanas en el mes de junio

por lo cual demuestra la efectividad de los nuevos protocolos armonizados. Y es

asi como se puede dejar al personal con los nuevos protocolos luego de una

capacitaciéon para que continden implementandolos y esperando se siguiera

manteniendo o disminuyendo la contaminacién microbiolégica en la Central de

Mezclas de Citostaticos.
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UFC/Punto

mP1
P2
P3
P4

Comparacion de UFC/Punto de Bacterias y Mohos del
guinto y sexto monitoreo ambiental (julio y agosto 2018)

Bacterias 5°

8

2
3
4

Hongos 5°

P2

2
6
5
7

Bacterias 6°

1
6
10
9

Hongos 6°
6

6
6
5

Puntos de muestreo de los meses de julio y agosto 2018

P4 ——Lineal (P1)

Figura N°3. Comparacion de resultados UFC/Punto de Bacterias y Mohos del

quinto y sexto monitoreo ambiental (julio y agosto 2018) en la

central de mezclas de Citostaticos.

Como se puede observar claramente en el quinto y sexto monitoreo sobre todo

en el ambiental se elevan las cifras de UFC/Punto, se habia demostrado con

anterioridad con una linea de tendencia en disminucién un control microbiolégico

del area, pero al dejar al personal sin supervision durante un mes y luego realizar

el monitoreo, se ve el aumento en la contaminacion.
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Luego de los seis monitoreos se realizé un séptimo a peticion de la jefatura de

farmacia, en este monitoreo las muestras fueron

incubadas contadas e

identificadas por el laboratorio clinico del Hospital Médico Quirurgico.

Tabla N°4 Resultados obtenidos en el monitoreo ambiental y de superficie

realizado en Laboratorio Clinico de Hospital Médico Quirurgico.

ANALISIS DE ANALISIS DE
. MONITOREO SUPERFICIE
Areadela Puntode Fecha AMBIENTAL
Central Muestreo de
analisis Conteo de Conteo de Conteo de Conteo de
de Mezclas mesofilos mohos y mesofilos mohos y
_ d‘? _ ambientales  levaduras  superficie levaduras
Citostaticos UFC/Punto  UFC/Punto UFC/Punto  UFC/Punto
Area P2 0 0 0 0
Blanca
P3 04/10/18 1 0 0 0
P4 3 0 0 0
P5 3 0 N/A N/A

Con los resultados obtenidos en el séptimo monitoreo se cumple con el criterio

de aceptacion de < 3 UFC/punto siendo esta area Clase 5, segun la 1ISO 14644 y

debido a esto se garantiza la calidad microbiolégica de las preparaciones

magistrales estériles como las mezclas de citostaticos.
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3. Conclusiones.

1. Con el monitoreo inicial se determind que el area blanca de la Central de
Mezclas de Citostaticos no cumplia los criterios de aceptacion
(sBUFC/Punto) para un area ISO clase 5, la cual exige la ISO 14644-1 para
un area en que se preparan mezclas de citostaticos; por lo cual no se

garantizaba la calidad microbiologica del producto.

2. Con la aplicacion de la lista de chequeo que se elaborod, se detecté que los
protocolos existentes en el area se encontraban deficientes por lo cual fue
necesario su armonizacion con el manual de esterilizacion para centros de
salud de la OPS.

3. Con los resultados obtenidos en los distintos monitoreos ambientales y de
superficie se verificd la eficacia de los nuevos protocolos de limpieza y

sanitizacion armonizados en la Central de Mezclas de Citostaticos.

4. Se entrego un &rea ISO Clase 5 cumpliendo con un limite de < 3 UFC/punto,
garantizando de esta manera la calidad microbiolégica de las mezclas de

citostaticos.
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4. Recomendaciones.

»

Revisar los protocolos de limpieza y sanitizacién armonizados de la Central
de Mezclas de Citostaticos de Hospital de Oncologia del ISSS
proporcionados en esta investigacién, ya que las normativas se mantienen

en constante actualizacion.

Realizar una capacitacion continua al personal de Farmacia del Hospital de
Oncologia, para asegurar los conocimientos adecuados que puedan ser

encaminados a mantener la calidad microbiologica del area.

Verificar que se cumplan los nuevos protocolos de limpieza y sanitizacion
armonizados segun estan descritos, mediante la supervision constante del

personal de la Central de Mezclas de Citostaticos.

Continuar realizando con frecuencia (Con un intervalo minimo de tres meses)
monitoreos microbiolégicos ambientales y de superficie, para tomar medidas

correctivas tempranas ante un resultado fuera de limite.

Crear un limite de alerta para disminuir el riesgo de obtener un resultado fuera

de limite.

Proyectar en el presupuesto anual la contratacion de un laboratorio de terceria

gue se encargue de realizar los monitoreos ambiental y de superficie.
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6.0 CONCLUSIONES
En el monitoreo inicial se determind que el area blanca de la Central de
Mezclas de Citostdticos no cumple los criterios de aceptacion
(S3UFC/Punto) para un &rea ISO clase 5, la cual exige la USP 37 para un
area en que se preparan mezclas de citostaticos; por lo cual no se

garantizaba la calidad microbiologica del producto.

Con la aplicacion de la lista de chequeo que se elabord, se detect6 que los
protocolos existentes en el area se encontraban deficientes por lo que se
armonizaron con el Manual de Esterilizacion para Centros de Salud de la
OPS.

El aumento de UFC/Punto en el quinto y sexto monitoreo ambiental y de
superficie en el area blanca se debi6 a que el personal no mantuvo el area
con calidad microbiolégica aceptable y seguir los protocolos de limpieza y
sanitizacion sin supervision; ademas es de hacer notar que en estos dos
meses se presentd una gotera en el area gris, que el personal de
mantenimiento del Hospital de Oncologia tardo en reparar y que pudo incidir

en los resultados.

Se presento un informe de resultados y manuales armonizados al Jefe de
Farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS, para que se respalde que el
area cumple con todos los requisitos que exigen las normativas
internacionales como nacionales, y que los resultados puedan utilizarse en
la toma de decision encaminadas en acciones a mejorar el area de mezclas
de Citostaticos del Hospital del ISSS y que este documento quede a
disposicion de otros departamentos como enfermeria y prevencion de
infecciones nosocomiales quienes lo utilizaran de base para estudios

posteriores.
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7.0 RECOMENDACIONES

Que el comité de infecciones nosocomiales del Hospital de Oncologia del
ISSS verifique que se cumplan los nuevos protocolos de limpieza y
sanitizacion armonizados segun estan descritos, mediante la supervision

constante del personal de la Central de Mezclas de Citostaticos.

Que la jefatura de Farmacia de la Central de Mezclas de Citostaticos del
Hospital de Oncologia del ISSS revise los protocolos de limpieza y
sanitizacion armonizados, proporcionados en esta investigacion y puedan
servirle de base en la ejecucién de mejoras. Ademas, que se proyecte en el
presupuesto anual la contratacion de un laboratorio de terceria que se
encargue de realizar los monitoreos microbiolégicos ambientales y de

superficie.

Que el Hospital de Oncologia del ISSS a través de la jefatura de Farmacia
establezca un limite de alerta para disminuir el riesgo de obtener un

resultado fuera de limite.

Que el personal a cargo de la limpieza en el area de Mezclas de Citostéaticos
del Hospital de Oncologia del ISSS continte realizando con frecuencia (Con
un intervalo minimo de tres meses) monitoreos microbiol6gicos ambientales
y de superficie, para tomar medidas correctivas tempranas ante un resultado

fuera de limite.

Qué Hospital de Oncologia del ISSS realice una capacitacion continua al
personal de Farmacia, para asegurar los conocimientos adecuados que

puedan ser encaminados a mantener la calidad microbiologica del area.
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ANEXO N° 1

ESQUEMA PARA MUESTREO DE SUPERFICIE

8 Incubar a 37 °C por 2 horas.

l
§

Pipetear un mililitro para cada placa

— — —
N\ E /
Adicionar 20 mL de agar Adicionar 20 mL de agar
Sabouraud CASOY
Incubara25+2°Cpor5a7 Incubar a 35+ 2 °C por 24 a

dias. 48 horas.




ANEXO N°2
PREPARACION DE PRUEBAS DE IDENTIFICACION PARA
BACTERIAS GRAM POSITIVAS Y GRAM NEGATIVAS



Tincion de Gram

La tincion de Gram identifica la morfologia microscopica de los cocos y bacilos

tanto Grampositivos como Gramnegativos.

1.
2.

Colocar una gota de solucion salina estéril sobre un portaobjetos.

Tomar una muestra de los microorganismos con asa de platino y distribuirla
sobre el portaobjetos con solucion salina.

Fijar la muestra pasando el portaobjetos sobre un mechero para evaporar la
gota de agua.

Dejar secar cerca del mechero

Cubrir la suspension del microorganismo en el portaobjetos con solucion
cristal violeta dejar por un minuto. Lavar con agua.

Cubrir con Lugol y dejar por un minuto. Lavar con agua.

Decolorar rapidamente con alcohol-acetona. Lavar con agua

Cubrir con solucién de safranina y dejar durante un minuto. Lavar con agua,
quitar el exceso de agua.

Observar al microscopio con el objetivo 100X.

Bacterias Grampositivas. (s)

De cada una de las colonias de bacterias Grampositivas se resembraron en agar

caseina soya digerida y se incubaron a 35° = 2°C durante 24 horas, después del

periodo de incubacién se le realizaron las siguientes pruebas.

Prueba de Catalasa.

a) En una lamina poner una gota de Peréxido de Hidrogeno al 3%.
b) Tomar una colonia aislada de la placa correspondiente con palillo de

madera estéril y emulsionarlo en la solucién de perdxido de hidrogeno.

c) observar la formacion de burbujas y reportar resultado.



Prueba de Coagulasa.

a) De las colonias asiladas en Baird Parker se tomo6 una asada y se inoculo
en un tubo con plasma citratado.
b) Luego incubarla por 12- 24 horas a 37 + 2 °C. Después del periodo de

incubacion se observo la formacion de coagulo en el tubo.

Pruebas para los Estreptococos aislados

a) Tomar el inéculo con asa estéril de cocos en cadena Grampositivas.

b) Realizar la siembra por estrias en placas de agar sangre luego incubar a 37
+ 2 °C por 24 horas en camara con 10% de CO:

c) Después del periodo de incubacion observar las placas y ver si hay hemolisis
completa o parcial

d) De las colonias con hemolisis completa se hizo la prueba de Bacitracina,
resembrando la bacteria por medio del método de extendido en una placa
de Agar Sangre, se dej6é secar y luego se le coloco un disco de papel filtro
impregnado con Bacitracina y luego se incubo a 37 + 2 °C por 24 horas en
camara con 10% de CO2

e) Las colonias con hemolisis incompleta se hizo la prueba de Optoquin,
resembrando la bacteria por medio del método de extendido en una placa
de Agar Sangre, se dejé secar y luego se le coloco un disco de papel filtro
impregnado Optoquin y luego se incubo a 37 = 2 °C por 24 horas en camara
con 10% de CO2

Pruebas bioquimicas bacterias Gramnegativas. (s)



Identificacién de Bacterias fermentadoras de la Lactosa.
a) Observar las colonias en medio de agar MacConkey.

b) Las colonias rosadas son Lactosa positiva y las incoloras Lactosa negativa

Citrato.

a) Con un aza en punto tomar un inoculo de la placa con medio de TSA.

b) Introducir el aza hasta el fondo del tubo y luego estriar sobre el bisel del
agar Citrato

c) Incubar a 37 £ 2 °C. por 24 horas

d) Viraje a color azul se considera prueba positiva.

TSI

a) Con un aza en punto tomar un inoculo de la placa con medio de TSA.

b) Introducir el aza hasta del fondo del tubo y luego estriar sobre el bisel del
agar TSI

c) Incubar a 37 £ 2 °C. por 24 horas

d) Correspondientemente las reacciones sobre agar TSI son:

1. Si la bacteria problema fermenta la glucosa, acidificara el medio
haciendo virar a amarillo el indicador en el fondo del tubo, mientras que,
si no es fermentadora de glucosa, el medio permanecera de color rojo.

2. Sila bacteria problema fermenta lactosa o sacarosa, acidifica el medio
en su superficie volviéndolo de color amarillo, mientras que, si no lo es,
la superficie del medio continuara de color rojo.

3. Si produce &cido sulfhidrico (debido a la reduccién de las sales de
hierro), se presentard un ennegrecimiento del tubo. La produccion de

sulfhidrico y el consiguiente ennegrecimiento pueden impedir ver la


https://es.wikipedia.org/wiki/Sal
https://es.wikipedia.org/wiki/Hierro

fermentacion de la glucosa (fondo amarillo), pero este hecho implica
directamente que la bacteria es fermentadora de glucosa.

4. Si aparece rotura o desplazamiento del medio, significa que la bacteria
es productora de gas.

Movilidad.
a) Con un aza en punto tomar un inoculo de la placa con medio de TSA.
b) Introducir el aza en el centro del tubo hasta la mitad del medio de
Movilidad.
c) Incubar a 37 £ 2 °C por 24 horas.
d) Se considera que hay movilidad si se observa crecimiento mas alla de la

picadura, mientras que el resultado seria negativo en caso de que el

crecimiento se limitase a la zona de la picadura.

Voges Proskahuer.

d)

Con aza en circulo tomar inoculo y luego sembrar en el tubo con medio de
Voges Proskahuer.

Incubar a 37 = 2 °C por 24 horas.

Después del periodo de incubacion agregar 0.6 mL de alfa naftol y agitar.
agregar 2 gotas de KOH y agitar. Luego dejar en reposo durante 20
minutos.

El desarrollo de un color rosado se considera prueba positiva.

Rojo de Metilo



a) Con aza en circulo tomar inoculo y luego sembrar en el tubo con medio de
Rojo de Metilo.

b) Incubar a 37 £ 2 °C. por 24 horas

c) Después del periodo de incubacion agregar 0.6 mL de reactivo rojo de
metilo.

d) El desarrollo de un color rosado se considera prueba positiva.

Indol.

a) Con aza en circulo tomar inoculo y luego sembrar en el tubo con medio de
Indol.

b) Incubar a 37 = 2 °C por 24 horas.

c) Después del periodo de incubacion agregar 0.5 mL de Eter y agitar.
Agregar por las paredes del tubo 10 gotas del reactivo de KOVAC y dejar
reposar.

d) El desarrollo de un anillo purpura en la interfaz se considera positiva la

prueba

Tincion de hongos con reactivo Lactofenol o azul de algodon. (2

La tincion de Lactofenol Azul de algodon se empled para observar la morfologia
microscopica de los hongos. Es una tincién simple (un solo colorante) y como tal
esta basada en la afinidad del colorante por componentes de las células, en este
caso por las estructuras fungicas.
El Lactofenol Azul de algodon tiene tres caracteristicas que lo hacen especial
para observar dichas estructuras en los hongos del tipo moho obtenidos en los
cultivos por aislamiento.

1. El fenol destruye la flora acompafiante (algunas veces en los cultivos,

juntos a los hongos pueden crecer colonias de bacterias).



2. El acido lactico conserva las estructuras fungicas al crear, por decirlo de
algun modo, una pelicula que las protege provocado por un cambio de
gradiente osmoético entre el interior y el exterior de dicha estructura.

3. El azul de algodon tiene la capacidad de adherirse a las hifas y conidios

de los hongos microscoépicos.

Procedimiento

- Sobre un portaobjeto limpio y seco depositar 2 gotas de azul de algodon.

- Cortar un trozo de cinta adhesiva

- Con cuidado pasar el extremo de la cinta adhesiva por el borde exterior de la
colonia.

- Pegar la cinta adhesiva en el portaobjetos que tiene el colorante.

- cubrir la preparacién con un cubreobjetos.

- Observar al microscopio. Con el objetivo 40X



ANEXO N° 3
SECUENCIA DE LA REALIZACION DE LA PARTE EXPERIMENTAL

Diagnostico del area Monitoreo inicial e identificacion

Limpieza y sanitizacion en el area Revision de protocolos,

blanca en conjunto con el personal, armonizacion y capacitacion del
segundo monitoreo personal

Tercer y cuarto monitoreo con Quinto y sexto monitoreo,
protocolos actualizados inspeccion al personal



../Desktop/DIAGRAMA.docx

ANEXO N°4

IMAGENES DEL PRIMER MONITOREO AMBIENTAL Y DE
SUPERFICIE.



Figura N°1 Muestras recolectadas en el primer monitoreo, colocadas en un

cuenta colonias.

Figura N°3 Muestras recolectadas en el primer monitoreo, correspondientes a
mohos encontrados en superficie y ambiente del area de la Central
de Mezclas de Citostaticos.



Figura N°4 Placa control de agar Sabouraud dextrosa.



ANEXO N°5

PROTOCOLO DE LIMPIEZA'Y SANITIZACION DEL AREA DE
PREPARACION DE MEZCLAS CITOSTATICAS NO ARMONIZADO
(VERSION 1, ELABORADO 2015)
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1. Objetivos

1.1 Objetivo general

Indice

1. Objetivos

1.1 Objetivo general

1.2 Objetivos especificos
2. Introduccién

3. Alcance

4. Responsabilidad de aplicacion
5. Definiciones

6. Descripcion

6.1 Descripcioén del area
6.2 Material y equipo

6.3 Procedimiento general

Proponer una guia de procedimientos de limpieza y sanitizacién en el area de preparacion de

mezclas citostéaticas del Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS)
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DE PREPARACION DE MEZCLAS CITOSTATICAS FARMACIA

ONCOLOGIA

1.1 Objetivos especificos:

- Dar a conocer los procedimientos de limpieza y sanitizaciéon en el area de preparacion de
mezclas citostaticas.

- Disefiar una guia de procedimientos de limpieza y sanitizacién para el area de preparacién de
mezclas citostaticas.

-Presentar la guia de procedimientos a las autoridades de la institucién para su conocimiento y
aprobacion.

- Garantizar el cumplimiento de los procedimientos de limpieza y sanitizacion del area dentro

de los estandares como clase 100.

- Realizar controles microbiol6gicos del area y equipo segun los parametros establecidos.

2. Introduccion
El hospital de Oncologia del Instituto Salvadorefio del Seguro Social es un hospital de tercer
nivel en el cual se atienden una diversa gama de enfermedades de tipo oncolégico las cuales

requieren de un tratamiento adecuado que permita la erradicacién o paliacién de la enfermedad.

Dentro de los tratamientos utilizados para combatir la enfermedad esta la quimioterapia, la cual
se prepara en un area dentro de la cual hay una camara de flujo laminar. Esta area cuenta con
dos espacios fisicos, un area gris que se utiliza para la colocacion de la indumentaria necesaria
para la preparacion y la otra, el &rea blanca, donde se encuentra la camara de flujo laminar que
es donde se preparan las mezclas citostaticas; dichos lugares deben tener una limpieza y
sanitizacion adecuada para garantizar la calidad de las mezclas citostaticas que ahi se

preparan.




Por lo anterior se hace necesario contar con una guia para la limpieza y sanitizacion del area
ya que al momento no se cuenta con una que permita al personal farmacéutico antiguo y nuevo

conocer dichos procedimientos.

3. Alcance
Aplica a todo profesional quimico farmacéutico que se encargue de la limpieza del area de

preparacion de citostaticos.

4. Responsabilidades de aplicacion
Todo profesional quimico farmacéutico designado al area de preparacién de citostaticos es

responsable directo de mantener el area limpia.

5. Definiciones

Limpieza:

Eliminacién mediante lavado con agua, jabén o un detergente adecuado, o por el empleo de
una aspiradora, de agentes infecciosos y sustancias organicas de superficies en las cuales

éstos pueden encontrar condiciones adecuadas para sobrevivir o multiplicarse.
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Sanitizacion:

Reducir en superficies inanimadas por medio del empleo de un agente sanitizante, la cantidad
de toda forma de vida microbiana, incluyendo hongos, virus y bacterias.

Es aconsejable realizar una limpieza y sanitizacién de las superficies y de las cabinas antes de
iniciar el trabajo.

La sanitizacion se realizard, bien con una solucién bactericida de elevado poder esterilizante, o
bien empleando alcohol al 70% (alcohol isopropilico).

Una buena limpieza de la zona de trabajo es una garantia de ausencia de polvo y otros
contaminantes.
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La limpieza tiene por objeto eliminar la suciedad que se halla adherida a las superficies y que
sirve de soporte a los microorganismos.
Al limpiar se elimina también la materia organica, contribuyendo de forma decisiva a la eficacia

de la posterior descontaminacion.

6. Descripcion

6.1 Descripcioén del area

El area de preparacion de mezclas citostaticas se divide en dos:
- Area gris

- Area blanca
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Area Gris

Es un é&rea limpia con acceso restringido al personal autorizado, esta destinada al
almacenamiento y acondicionamiento del material.

Es el rea de paso que sirve de zona de transferencia de materiales y personas a la zona de
preparacién y actia de barrera frente a la contaminacién, tanto microbioldgica hacia el area
de preparacion, como de productos peligrosos hacia el exterior. En esta area el personal debe

colocarse el material de proteccién cuando vaya a entrar en el area de preparacion.

Area Blanca:

La cabina debe situarse en salas blancas o estériles, se trata de recintos provistos de filtros
HEPA para la limpieza del aire para disminuir al minimo el nUmero de particulas circulantes.
Esta area debe presentar una presién positiva, de tal forma que el flujo de aire entre esta zona
y el exterior se dirija hacia el area de trabajo. La puerta del recinto abrira hacia la zona de
trabajo y permanecerd siempre cerrada para mantener la asepsia. Se evitaran puertas y
ventanas que puedan crear corrientes de aire. Si la entrada de aire estuviese provista de filtros
de alta eficacia podria utilizarse aire acondicionado, siempre y cuando no interfiera con el flujo
laminar. El nUmero de personas presentes debe ser el minimo posible, no recomendandose
la presencia de mas de dos manipuladores.

El suelo se limpiara diariamente pasando un trapeador, de uso exclusivo del area, con agua y
lejia (hipoclorito sédico) en una solucion no inferior al 0,1% en cloro activo (por ejemplo,
hipoclorito sddico en dilucion 1:10). Las paredes, puertas y cristales se lavaran semanalmente
con agua y jabén. A continuacién, puede hacerse una desinfeccion con hipoclorito sédico
dilucion 1:10. En caso de superficies metdlicas de acero inoxidable

Se utilizara alcohol etilico o isopropilico al 70%. Hay que tener la precauciéon de no barrer el

recinto con el fin de no levantar polvo que pudiese dafiar los filtros y prefiltros de la cabina.




Esta area se clasifica segun el nUmero de particulas que hay en el aire ambiental (Anexo

6.2 Material y equipo

- Papel toalla (que no desprenda fibra o mota)

- Campos o0 gasas estériles

- Alcohol etilico o isopropilico al 70%

- Lejia al 2%
- Clorhexidina 5%
-Guantes de latex

- Trapeador exclusivo para cada area (gris o blanca)

- Bolsa roja para desechos contaminados
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6.3 Procedimiento general (Utilizar guantes)

Limpieza diaria

1. Limpiar la mesa de acero inoxidable ubicado en el &rea blanca, la mesa de acero inoxidable
con rodos, los estantes y mesas ubicadas en el area gris con campos o gasas estériles.

2. Desinfectar con campos o gasas estériles impregnadas con alcohol etilico o isopropilico al
70%.

3. Limpiar el suelo con un trapeador por arrastre (nunca se barrerd).

4. Limpiar el suelo con un detergente desinfectante o con lejia al 2%.

5. Desechar el material de limpieza ya que se considera exclusivo del rea de preparacion y
se eliminard como material contaminado, en bolsa roja y debidamente rotulado.

Tiempo utilizado en este procedimiento: 15 minutos
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Limpieza semanal

1. Limpiar el techo con un trapeador en forma circular.

2. Dividir la pared por la mitad.

3. Limpiar la parte superior de la pared con solucién jabonosa de clorhexidina al 5%, en forma

vertical de arriba hacia abajo.

4. Limpiar la parte inferior de la pared con solucién jabonosa de clorhexidina al 5% en forma

vertical desde arriba hacia abajo.

5. Limpiar el suelo con un trapeador empapado con Hipoclorito de sodio al 2% (lejia al 2%).

6. Desechar el material de limpieza ya que se considera exclusivo del area de preparacion y se

eliminara como material contaminado, en bolsa roja y debidamente identificado.

Tiempo utilizado en este procedimiento: 20-30 minutos
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1.1 Objetivo general

1.2 Objetivos especificos

2. Introduccién

3. Alcance

4. Responsabilidad de aplicacion

5. Definiciones

6. Descripcion

6.1 Descripcién de la camara de flujo laminar

6.2 Procedimiento general
1. Objetivos
1.1 Objetivo general
Proponer una guia de procedimientos de limpieza y sanitizacion en la Cadmara de flujo laminar
donde se realiza la preparacion de mezclas citostaticas del Instituto Salvadorefio del Seguro
Social (ISSS)
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- Presentar la guia de procedimientos a las autoridades de la instituciéon para su conocimiento
y aprobacion.

- Garantizar el cumplimiento de los procedimientos de limpieza y sanitizacion de la cAmara de
flujo laminar dentro de los estandares como clase 100.

- Realizar controles microbioldgicos de la camara de flujo laminar segun los parametros

establecidos.

2. Introduccién

Todas las operaciones de preparacion de citostaticos deben realizarse en una cabina de
seguridad biolégica cuyo disefio y funcionamiento garantice suficientemente la proteccion del
medicamento, operador y del ambiente, Para ello se deberd disponer de una cabina de

seguridad biolégica de flujo laminar vertical clase Il tipo B o clase .

3. Alcance
Aplica a todo profesional quimico farmacéutico que se encargue de la limpieza del area de

preparacion de citostaticos.

4. Responsabilidades de aplicacion
Todo profesional quimico farmacéutico designado al area de preparacién de citostaticos es
responsable directo de mantener el area limpia.
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5. Definiciones

Limpieza:

Eliminacién mediante lavado con agua, jabdn o un detergente adecuado, o por el empleo de
una aspiradora, de agentes infecciosos y sustancias organicas de superficies en las cuales

éstos pueden encontrar condiciones adecuadas para sobrevivir o multiplicarse.

Sanitizacion:

Reducir en superficies inanimadas por medio del empleo de un agente sanitizante, la cantidad
de toda forma de vida microbiana, incluyendo hongos, virus y bacterias.

Es aconsejable realizar una limpieza y sanitizacion de las superficies y de las cabinas antes de
iniciar el trabajo.

La sanitizacion se realizara, bien con una solucién bactericida de elevado poder esterilizante,

o bien empleando alcohol al 70% (alcohol isopropilico).

6. Descripcion

6.1 Descripcién de la cAmara de flujo laminar

Cabinas de flujo laminar vertical de Clase Il. A diferencia de las de clase |, el flujo de aire
vertical se filtra a través de un filtro HEPA (High Efficiency Particulate Air) antes de alcanzar la
superficie de la cabina. Las cabinas de clase Il se dividen en: Tipo A, las cuales reciclan el 70%
del aire circulante y expulsan el 30% restante, previo paso por un filtro HEPA, al propio recinto
en el que esta instalada la cabina; y tipo B, en las que el aire extraido se vierte al exterior,

diluyéndose en la atmdsfera.
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Cabinas de clase Il Aisladores (Isolators). Son zonas de trabajo totalmente cerradas
(aisladas), herméticas a gases. La manipulacién de los citostaticos (u otros medicamentos
peligrosos) se realiza mediante unos guantes unidos a la cabina. El aire se introduce a través
de filtros HEPA vy, se extrae, generalmente mediante una doble filtracion HEPA. Cuando se
manipulan citostaticos conviene hacerlo bajo presién negativa. Presentan la ventaja respecto a

las de clase Il de no requerir un érea limpia para su ubicacion

6.3 Procedimiento general

Limpieza al iniciar la sesion de trabajo (limpieza diaria)

1. Humedecer una gasa estéril con alcohol etilico o isopropilico 70%

2. Limpiar la cabina siguiendo una direccion de adentro hacia afuera de forma vertical

3. Desechar el material de limpieza en bolsa roja debidamente identificado, debido a que se
considera exclusivo del &rea de preparacién y se eliminard como material contaminado

4. Encender la lampara UV y la camara, dejar funcionar por al menos 15 minutos antes de

empezar a trabajar

Tiempo estimado 15 — 20 minutos
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Limpieza al finalizar la sesidn de trabajo

1. Limpiar la parte superior de la cabina con gasas estériles humedecidas en alcohol etilico al
70%.

2. Humedecer una gasa estéril con alcohol etilico o isopropilico al 70%.

3. Limpiar la cabina, primero las paredes de arriba hacia abajo con movimientos verticales,
luego la superficie de trabajo siguiendo una direccién de adentro hacia fuera con movimientos
verticales.

4. Humedecer otra gasa estéril y repetir el paso 3.

5. Cerrar la cabina bajando el vidrio frontal, encender la lampara de luz ultravioleta y dejarla
durante 15 minutos, esto permite visualizar si alguna parte de la cabina alun posee restos de
medicamento citostatico que pudo haberse derramado durante la preparacién de las mezclas;
ademas de ayudar a la eliminaciéon de microorganismos por su accioén germicida.

6. Desechar el material de limpieza ya que se considera exclusivo del &rea preparacion y se
eliminara como material contaminado, en bolsa en bolsa roja y debidamente identificado.

Tiempo utilizado en este procedimiento: 20 minutos.
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Limpieza semanal

1. Limpiar la parte inferior de la cabina de flujo laminar (levantando la tapa protectora sobre la
cual se preparan las mezclas citostaticas) y superior de la misma

2. Limpiar con gasas estériles humedecidas con alcohol isopropilico o etilico 70% eliminando
todo material existente

3. Repetir el procedimiento del numeral 2

4. Dejar evaporar

5. Colocar nuevamente la capa protectora

6. Eliminar el material usado en la limpieza como material contaminado, en bolsa roja y
debidamente identificado.

Tiempo utilizado en este procedimiento: 15 minutos
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1. Objetivos

1.1 Objetivo general

indice

1. Objetivos

1.1 Objetivo general

1.2 Objetivos especificos
2. Introduccién

3. Alcance

4. Responsabilidad de aplicacion
5. Definiciones

6. Descripcion

6.1 Descripcién del area
6.2 Material y equipo

6.3 Procedimiento general

Establecer los procedimientos de limpieza y sanitizacion de una manera clara y sencilla para

ser implementados en el area de preparacion de mezclas de citostaticos del Instituto

Salvadorefio del Seguro Social (ISSS)
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1.2 Objetivos especificos:

- Facilitar los procedimientos de limpieza y sanitizacion en el &rea de preparacion de mezclas
de citostaticos al personal responsable.

- Disefiar un manual de procedimientos de limpieza y sanitizacién armonizado para el area de
preparacién de mezclas de citostaticos.

- Garantizar el cumplimiento de los procedimientos de limpieza y sanitizacion del area de la

central de mezclas de citostaticos.

2. Introduccion

El Hospital de Oncologia del Instituto Salvadorefio del Seguro Social es un hospital de tercer
nivel en el cual se atienden una diversa gama de enfermedades de tipo oncoldgico las cuales
requieren de un tratamiento adecuado que permita la eliminacién o paliacién de la enfermedad.
Dentro de los tratamientos utilizados para combatir la enfermedad esta la quimioterapia, que
consta de la dilucion y reconstitucion de distintos medicamentos citostaticos bajo la
manipulacion de profesional quimico farmacéutico con amplios conocimientos sobre el tema.

Esta area cuenta con tres espacios fisicos; area negra, area gris y area blanca.

3. Alcance
Aplica a todo el personal que se encargue de la limpieza y sanitizacion del area de preparacion

de mezclas de citostaticos.

4. Responsabilidades de aplicacion
Todo profesional quimico farmacéutico designado al area de preparaciéon de citostaticos es

responsable directo de mantener el &rea limpia.
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5. Definiciones

Limpieza:

Se define como el proceso de remover, a través de medios mecanicos y/o fisicos, el polvo, la
grasa y otros contaminantes de las superficies, equipos, materiales, personal, etc. Para realizar
una limpieza adecuada se deben considerar el tipo de accién del agente utilizado (remocién
mecanica, disolucién o detergente), las condiciones requeridas para aplicar la solucion
limpiadora y el tiempo de contacto necesario para que ésta ejerza su efecto.

Una buena limpieza de la zona de trabajo es una garantia de ausencia de polvo y otros
contaminantes.

La limpieza tiene por objeto eliminar la suciedad que se halla adherida a las superficies y que
sirve de soporte a los microorganismos. Al limpiar se elimina también la materia organica,

contribuyendo de forma decisiva a la eficacia de la posterior descontaminacion.

Sanitizacion:
Reducir en superficies inanimadas por medio del empleo de un agente sanitizante, la cantidad
de toda forma de vida microbiana, incluyendo hongos, virus y bacterias. Es aconsejable realizar

una limpieza y sanitizacién de las superficies y de las cabinas antes de iniciar el trabajo.

La sanitizacién se realizar4 con una solucién bactericida de elevado poder esterilizante, o

empleando alcohol etilico al 70% o alcohol isopropilico.
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6. Descripcion

6.1 Descripcion del area

Esta ubicada dentro de la Central de Mezclas, en un espacio de acceso restringido en la cual
solo puede entrar el personal autorizado, este consta de un &rea negra, un area gris y un area
blanca.

Area negra:

Cuenta con dos puertas de acceso, una de ingreso desde el pasillo y otra que conecta el area
negra con el &rea gris. Ademas, cuenta con una ventanilla donde se entregan las mezclas de
citostaticos al personal de enfermeria. A través de unos vidrios transparentes colocados en la

pared divisoria con el area gris y parte del area blanca se puede observar el interior de ellas.

También cuenta con un escritorio, tres mesas de acero inoxidable, una camara refrigerante, un

carrito de acero inoxidable, un teléfono, dos computadoras y un estante.

Area gris:

Area en que se lleva a cabo el cambio de ropa de calle y lavado de manos del personal en un
lavabo de pedal ubicado dentro del &rea, junto a este se encuentra un dispensador de jab6n con
clorhexidina al 4% y un dispensador de papel desechable. Al interior de esta se encuentran dos
mesas de acero inoxidable la cual una de ellas cuenta con los sueros de distintos volimenes.
Un estante con insumos para abastecer el area blanca, como jeringas de diferentes voliumenes,

agujas de diferentes calibres, descartables, conectores multidosis, guantes etc.
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Se cuenta con un mueble con puertas de vidrio donde se almacena el material que ha sido

enviado previamente a esterilizar y se utilizara en area blanca; entre el material se encuentra:

Bandejas mayo
Bandejas rectangulares
Gasas simples estériles
Copas metélicas
Compresas estériles
Papel estéril para mesas
bolsas para mezclas

Tambos varios

Area blanca:

Se conecta con la gris por una puerta de vidrio y una exclusa que es utilizada para trasladar el

material como: sueros, insumos, vifietas y medicamentos citostaticos.

Dentro se encuentra la Cabina de Seguridad Biolégica (CBS) Clase Il tipo B con flujo laminar

vertical, una mesa de acero inoxidable, dos sillas para el personal, dos basureros de los cuales,

uno es para desechos peligrosos (Bolsa roja) y otro para material no contaminado (Bolsa negra);

ademas un mueble de acero inoxidable con diferentes gavetas donde se guardan distintos

insumos como jeringas de diferentes volimenes, agujas de distintos calibres, descartables y

conectores multidosis.
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6.2 Material y equipo

Gasas estériles (que no desprendan fibra o mota)
Campos estériles

Alcohol etilico al 70%

Lejia al 2%

Clorhexidina 5%

-Alcohol Isopropilico

NDP Air total + (Desinfectante por via aérea)
Trapeador exclusivo para cada area.

Bolsa roja para desechos contaminados.

-Extensor para facilitar limpieza de techo y paredes.

6.3 Procedimiento general

Limpieza diaria

1. Iniciar limpieza y sanitizacién desde el area blanca continuando con el area gris y
terminando en el area negra (Desde el area con mayor clase ISO a la de menor clase).

2. Limpiar las mesas de acero inoxidable ubicadas en el &rea blanca con el detergente en
spray aplicandolo sobre las superficies y retirandolo con gasas estériles.

3. Desinfectar las mesas de acero inoxidable en el &rea blanca con gasas estériles
impregnadas con el sanitizante correspondiente al mes.

4. Proseguir la limpieza y desinfeccion de la Cabina de Seguridad Bioldgica (CBS) Clase |l
tipo B con flujo laminar vertical como indica el procedimiento PN-002-18.

5. Limpiar el piso con un detergente mediante accion mecanica con la ayuda de un trapeador
(nunca se barrera).
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Proceder a la sanitizacion del piso con el desinfectante correspondiente al mes.
Desechar el material de limpieza ya que se considera exclusivo del area de preparacion y
se eliminard como material contaminado, en bolsa roja y debidamente identificado.
Trasladarse al &rea gris y repetir los pasos 2, 3,5,6y 7.

Trasladarse al area negra y repetir los pasos 2, 3,5,6y 7.

NOTA: Los sanitizantes deberan rotarse cada mes, teniendo como minimo tres sanitizantes para

evitar la resistencia microbiana y asegurar la eficacia de estos.

Limpieza y sanitizacion semanal

1.

Iniciar limpieza y sanitizacion desde el area blanca continuando con el area gris y
terminando en el &rea negra (Desde el &rea con mayor clase ISO a la de menor clase).
Dividir el techo imaginariamente en dos secciones iguales, iniciar con una seccion
pasando la mopa o gasas estériles sobre el extensor con detergente de forma horizontal
teniendo el cuidado de no pasar dos veces por el mismo lugar; realizar el mismo proceso
en la otra seccion.

Retirar el detergente con gasa impregnada con agua potable en las dos secciones del
techo

Realizar el paso 2 teniendo en cuenta que esta vez se utilizard el sanitizante del mes y no
el detergente.

Cambiar la mopa para limpiar la pared; dividir la pared imaginariamente en dos secciones
una superior (mas alejada del piso) y una inferior (la mas cercana al piso), iniciar con la
seccion superior pasando la mopa con detergente de forma vertical de arriba hacia abajo,

sin pasar dos veces por el mismo lugar, repetir el proceso en la parte inferior.
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10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.
19.

Realizar el paso 3 y 5 sustituyendo el detergente por agua y finalmente el sanitizante
correspondiente al mes.

Proseguir la limpieza y desinfeccion de la Cabina de Seguridad Bioldgica (CBS) Clase |l
tipo B con flujo laminar vertical como indica el procedimiento PN-002-18.

Limpiar las mesas de acero inoxidable con gasas estériles rociadas con detergente.
Retirar el detergente con gasa impregnada con agua potable de las mesas

Quitar el exceso de agua con gasas estériles secas.

Sanitizar las mesas de acero inoxidable con gasas estériles impregnadas con el
sanitizante correspondiente al mes y dejar actuar el tiempo necesario.

Limpiar el exceso con gasas estériles.

Limpiar el piso con un detergente mediante accién mecéanica con la ayuda de un trapeador.
Retirar el detergente con un trapeador limpio e impregnado con agua potable

Proceder a la sanitizacion del piso con el desinfectante correspondiente al mes.
Desechar el material de limpieza ya que se considera exclusivo del area de preparacion y
se eliminara como material contaminado, en bolsa roja y debidamente identificado.
Colocar al centro del area el desinfectante por via aérea (NDP air total plus) y accionarlo
siguiendo las instrucciones al costado del producto, luego retirarse del area y proseguir en
la siguiente.

Trasladarse al &rea gris y repetir los pasos 2, 3, 5y del 8 al 16.

Dar por finalizada la limpieza y sanitizacion semanal.
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1. Objetivos
1.1 Objetivo general

indice

1. Objetivos

1.1 Objetivo general

1.2 Objetivos especificos
2. Introduccién

3. Alcance

4. Responsabilidad de aplicacion

5. Definiciones

6. Descripcion

6.1 Descripcién de la camara de flujo laminar

6.2 Procedimiento general

Proponer una guia de procedimientos de limpieza y sanitizacion en la cabina de bioseguridad

clase Il tipo B de flujo laminar vertical, donde se realiza la preparacion de mezclas citostaticas

del Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS).

1.2 Objetivos especificos:

- Facilitar los procedimientos de limpieza y sanitizacion en la cabina de bioseguridad clase Il tipo

B de flujo laminar vertical.
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e Garantizar el cumplimiento de los procedimientos de limpieza y sanitizacion de la camara
de flujo laminar dentro de los estdndares como clase 100 e ISO 5.

e Realizar controles microbiolégicos de la camara de flujo laminar segun los pardmetros
establecidos internacionalmente como en la USP 37.

e Disefiar una guia de procedimientos de limpieza y sanitizacion para una cabina de flujo
laminar vertical donde se preparan mezclas citostaticas.

e Presentar la guia de procedimientos a las autoridades de la institucién para su
conocimiento y aprobacion.

2. Introduccion

Todas las operaciones de preparacién de citostaticos deben realizarse en una cabina de
seguridad biolégica cuyo disefio y funcionamiento garantice suficientemente la proteccion del
medicamento, operador y del ambiente, Para ello se debera disponer de una cabina de

seguridad biolégica de flujo laminar vertical clase Il tipo B o clase Il

3. Alcance
Aplica a todo profesional quimico farmacéutico que se encargue de la limpieza del area de

preparacion de citostaticos.

4. Responsabilidades de aplicacion
Todo profesional quimico farmacéutico designado al area de preparacién de citostaticos es

responsable directo de mantener el &rea limpia.
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5. Descripcion

5.1 Descripcion de la camara de flujo laminar

Cabinas de flujo laminar vertical de Clase Il. A diferencia de las de clase |, el flujo de aire

vertical se filtra a través de un filtro HEPA (High Efficiency Particulate Air) antes de alcanzar la

superficie de la cabina. Las cabinas de clase Il se dividen en: Tipo A, las cuales reciclan el 70%

del aire circulante y expulsan el 30% restante, previo paso por un filtro HEPA, al propio recinto

en el que esta instalada la cabina; y tipo B, en las que el aire extraido se vierte al exterior,

diluyéndose en la atmésfera.

6. Procedimiento general
Limpieza y sanitizacion diaria (Inicio y final de sesién de trabajo)

1. Iniciar la limpieza y sanitizacién de la cabina de seguridad bioldgica con flujo laminar
vertical clase Il tipo B, subiendo el vidrio de proteccidn frontal y encenderla sin llegar a
presionar aun BLOWER.

2. Limpiar la cabina con gasas estériles rociadas con detergente comenzando por las
paredes internas de esta de forma vertical desde arriba hacia abajo.

3. Proseguir con la limpieza de la lampara UV y barra suspendida dentro de la cAmara con
gasas estériles rociadas con detergente.

4. Retirar el detergente con la ayuda de gasas estériles impregnadas con agua destilada
Limpiar la superficie de trabajo de la cabina de forma horizontal desde adentro hacia
afuera, ayudandonos de gasas estériles rociadas con detergente.

Quitar todo exceso con gasas estériles secas.

7. Iniciar la sanitizacion de la cabina de seguridad bioldgica, utilizando gasas estériles

impregnadas con el sanitizante correspondiente al mes.
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6.

10.
11.

12.
13.

14.

Continuar con las paredes internas de forma vertical desde arriba hacia abajo teniendo
cuidado de no pasarlo en la misma area.

Sanitizar la lampara de luz UV y barra suspendida en la cabina de bioseguridad
frotAndolas cuidadosamente con gasas impregnadas con el sanitizante correspondiente
al mes.

Continuar con la sanitizacion de la superficie de trabajo de la cabina de forma horizontal
desde adentro hacia afuera.

Tener en cuenta el tiempo de exposicion de cada sanitizante para obtener mejor resultado.
Quitar el exceso de sanitizante con gasas estériles secas.

Desechar el material contaminado en bolsa roja e identificarlo correctamente, debido a
que se considera exclusivo del &rea de preparacién y se eliminara como material
contaminado.

Cerrar la cabina de bioseguridad, bajando el vidrio de proteccién frontal.

Encender la lampara UV de la camara, dejar funcionar por al menos 15 minutos antes de
empezar a trabajar; esto permite visualizar si alguna parte de la cabina ain posee restos
de medicamento citostatico que pudo haberse derramado durante la preparacion de las
mezclas; ademas de ayudar a la eliminacién de microorganismos por su accién germicida.

Proseguir con la limpieza diaria del area segun Procedimiento PN-001-18.

Nota: Segun indicaciones técnicas de la cabida de bioseguridad de flujo laminar vertical clase

Il tipo B, se puede continuar con la limpieza del area mientras la lampara de luz UV se

encuentre encendida; debido a la clase y proteccion que brinda el vidrio de seguridad de esta

no hay exposicion de la luz UV hacia el personal junto a ella.
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Limpieza y sanitizacién semanal (Final de sesion de trabajo)

1.

10.

11.

Iniciar la limpieza y sanitizacién de la cabina de seguridad biolégica con flujo laminar
vertical clase Il tipo B, por la parte superior externa de esta con ayuda de una escalera.
Teniendo en cuenta que la cabina de bioseguridad de flujo laminar vertical este encendida
al ser final de sesion de trabajo, solo presionar BLOWER para apagar esa funcion.
Tomar varias gasas y humedecerlas con detergente, limpiar por arrastre la parte superior
externa con movimientos verticales.

Retirar el detergente con la ayuda de gasas estériles impregnadas con agua destilada
Limpiar con gasas estériles secas la suciedad restante.

Tomar gasas y humedecerlas con el sanitizante correspondiente al mes y pasarlas sobre
la parte superior externa de la camara, evitando regresar por la zona ya tratada.

Dejar actuar el tiempo necesario segun especificaciones de cada desinfectante.

Quitar los residuos con gasas estériles secas y proseguir con las paredes externas de la
cabina como indican el paso tres al seis sustituyendo la parte superior externa por las
paredes externas de esta.

Trasladarse e iniciar la limpieza en el interior de la cabina, con unas gasas estériles
rociadas con detergente comenzando por las paredes internas de esta de forma vertical
(arriba hacia abajo).

Proseguir con la limpieza de la lampara UV y barra suspendida dentro de la camara con
gasas estériles rociadas con detergente.

Limpiar la superficie de trabajo de la cabina de bioseguridad de forma horizontal desde
adentro hacia afuera con gasas estériles rociadas con detergente.

Retirar el detergente con la ayuda de gasas estériles impregnadas con agua destilada.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

Iniciar la sanitizacion de la cabina de seguridad biolégica, utilizando gasas estériles
impregnadas con el sanitizante correspondiente al mes.

Sanitizar la lampara de luz UV y barra suspendida en la cabina de bioseguridad
frotAndolas cuidadosamente con gasas impregnadas con el sanitizante correspondiente
al mes.

Consecuentemente sanitizar las paredes internas de la cabina con ayuda de gasas
estériles impregnadas con el sanitizante correspondiente al mes realizando movimientos
verticales de arriba hacia abajo por arrastre.

Continuar con la sanitizacion de la superficie de trabajo de la cabina de forma horizontal
desde adentro hacia afuera, de igual manera con ayuda de gasas estériles impregnadas
con sanitizante.

Levantar la superficie de trabajo de la cabina con ayuda de otro recurso en el &area
(personal autorizado).

Limpiar con gasas estériles rociadas con detergente intentando eliminar en gran medida
la acumulacion de particulas de posibles contaminantes o posibles residuos de los
medicamentos citostaticos que se encuentren en esta area de la cabina (Bajo la superficie
de trabajo).

Iniciar la sanitizacion de esta area de la cabina de bioseguridad con gasas estériles
impregnadas con el sanitizante correspondiente al mes y dejarlo actuar.

Tener en cuenta el tiempo de exposicién de cada sanitizante para obtener mejor resultado.

Quitar el exceso de sanitizante con gasas estériles secas.
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21.

22.
23.

24.
25.

26.

27.

28.

29.

Nota:

Limpiar el vidrio de proteccién frontal de la cabina por ambos lados (interno y externo) con
gasas estériles rociadas con detergente.

Quitar el exceso con gasas estériles secas.

Sanitizar el vidrio de proteccion frontal de la cabina por ambos lados (interno y externo)
con gasas estériles rociadas con sanitizante correspondiente al mes.

Quitar el exceso de sanitizante del vidrio frontal con gasas estériles secas.

Apagar el flujo de aire dentro de la cabina de bioseguridad de flujo laminar vertical clase
Il tipo B (Switch en la pared junto a la cabina).

Cerrar la cabina de bioseguridad, bajando el vidrio de proteccion frontal (Importante
recordar: No apagar el CPU).

Encender la lampara UV de la camara, dejar funcionar por al menos 15 minutos; esto
permite visualizar si alguna parte de la cabina aln posee restos de medicamento
citostatico que pudo haberse derramado durante la preparacién de las mezclas; ademas
de ayudar a la eliminacion de microorganismos por su accién germicida.

Desechar el material contaminado en bolsa roja e identificarlo correctamente, debido a
que se considera exclusivo del area de preparacién y se eliminara como material
contaminado.

Continuar con la limpieza y sanitizacion del area blanca segun PN-001-18.

Segun indicaciones técnicas de la cabida de bioseguridad de flujo laminar vertical clase |l

tipo B, se puede continuar con la limpieza del area mientras la lampara de luz UV se encuentre

encendida; debido a la clase y proteccion que brinda el vidrio de seguridad de esta no hay

exposicion de la luz UV hacia el personal junto a ella.
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ANEXO N°11
RESULTADOS OBTENIDOS DEL ULTIMO MONITOREO AMBIENTAL Y
DE SUPERFICIE EN EL LABORATORIO CLINICO DE HOSPITAL
MEDICO QUIRURGICO DEL ISSS



INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO
LABORATORIO CLINICO - MICROBIOLOGIA

Informe de paciente (Valor predeterminado)
Apellidos, Nombre: :

ID de paciente: Sexo:

ID alternativo de paciente:
Tipo de muestra: Amb camara P. 1 Validado por: Leda. Consuelo Monteagudo
Medico Solicitante: Origen: CExt-Consulta Externa
Fecha de recepcion; 04/10/2018 08:00 AM Fecha de finalizacion: 09/10/2018 10:00 AM
Numero de muestra: 4101810179cb Analisis solicitado: Cultivo bacteriologico
Resultado:

Numero de

alstamiento: 2 Sphingomonas paucimobilis <psepau>
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INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO
LABORATORIO CLINICO - MICROBIOLOGIA

Informe de paciente (Valor predeterminado)
Apellidos, Nombre: y

ID de paciente:
ID alternativo de paciente:

Sexo:

Tipo de muestra: Amb Camara, P.2
Medico Solicitante;

Fecha de recepcion: 04/10/2018 05:00 PM

Numero de muestra: 4101810180ch
Resultado: NEGATIVO: CONTEO DE COLONIA CERO UFC

Validado por: Lcda, Consuelo Monteagudo
Origen: CExt-Consulta Externa
Fecha de finalizacion: 08/10/2018 10:00 AM

Analisis solicitado: Cultivo bacteriologico




INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO
LABORATORIO CLINICO - MICROBIOLOGIA

Informe de paciente (Valor predeterminado)
Apellidos, Nombre: ?

ID de paciente: Sexo:

ID alternativo de paciente:

Tipo de muestra: Amb Mesa A, P.3
Medico Solicitante;

Fecha de recepcion: 04/10/2018 05:00 PM

Namero de muestra: 4101810181ch
Resultado:

Validado por: Leda. Consuelo Monteagudo
Origen: CExt-Consulta Externa
Fecha de finalizacion: 09/10/2018 10:00 AM

Analisis solicitado: Cultivo bacteriologico

Nimero de ;
alilamienito: 4 Staphylococcus saprophyticus <stasap>

1 vfFe




INSTITUTO SALVADORERNO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO
LABORATORIO CLINICO - MICROBIOLOGIA

Informe de paciente (Valor predeterminado)

Apellidos, Nombre: 3
ID de paciente: Sexo:
ID alternativo de paciente:
Tipo de muestra: Amb Mesa B .P4 Validado por: Leda. Doris Arevalo
Medico Solicitante: Origen: CExt-Consulta Externa
Fecha de recepcion: 04/10/2018 08:00 AM Fecha de finalizacion: 07/10/2018 10:00 AM
Numero de muestra: 4101810182cbh Andlisis solicitado: Cultivo bacteriologico
Resultado:
Nameto e Acinetobacter Iwoffii <acilwo>
aislamiento: 1
Numero de .. ;
aliantissio: 3 Micrococcus luteus <miclut>

3 Ufe.




INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO
LABORATORIO CLINICO - MICROBIOLOGIA

Informe de paciente (Valor predeterminado)
Apellidos, Nombre: :

ID de paciente: Sexo:
1D alternativo de paciente:
Tipo de muestra: Amb centro p.5 Validado por: Lcda. Doris Arevalo
Medico Solicitante: Origen: CExt-Consulta Externa
Fecha de recepcion: 04/10/2018 08:00 AM Fecha de finalizacion: 07/10/2018 10:00 AM
Nimero de muestra: 4101810183cb Analisis solicitado: Cultivo bacteriologico
Resultado:
Nowero de Acinetobacter Iwoffii <acilwo>
aislamiento: 1

Numero de

sdilamientc: 2 Staphylococcus warneri <stawar>

3 VFc




INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO
LABORATORIO CLINICO - MICROBIOLOGIA

Apellidos, Nombre:
ID de paciente:

ID alternativo de paciente:

Tipo de muestra: Superficie de Camara P.1
Medico Solicitante:

Fecha de recepcion: 09/10/2018 12:00 PM

Nimero de muestra: 9101810351ch
Resultado: NEGATIVO: CONTEO DE COLONIA CERO UFC

Informe de paciente (Valor predeterminado)

Sexo:

Validado por: Leda. Consuelo Monteagudo
Origen:
Fecha de finalizacion: 12/10/2018 10:00 AM

Andlisis solicitado: Cultivo bacteriologico




INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO
LABORATORIO CLINICO - MICROBIOLOGIA

Apellidos, Nombre:
ID de paciente:

ID alternativo de paciente:

Tipo de muestra: Superficie Camara P2
Medico Solicitante:

Fecha de recepcion: 09/10/2018 12:00 PM

Ntmero de muestra: 9101810352ch
Resultado: NEGATIVO: CONTEQ DE COLONIA CERO UFC

Informe de paciente (Valor predeterminado)

Sexo:

Validado por: Leda. Consuelo Monteagudo
Origen:
Fecha de finalizacion: 12/10/2018 01:00 PM

Anélisis solicitado: Cultivo bacteriologico



INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO
LABORATORIO CLINICO - MICROBIOLOGIA

Apellidos, Nombre:
1D de paciente:

ID alternativo de paciente:

Tipo de muestra: superficie Mesa A
Medico Solicitante:
Fecha de recepcion: 09/10/2018 12:00 PM

Nimero de muestra: 9101810353ch
Resultado: NEGATIVO: CONTEO DE COLONIA CERO UFC

Informe de paciente (Valor predeterminado)

Sexo:

Validado por: Lcda. Consuelo Monteagudo
Origen:
Fecha de finalizacion: 12/10/2018 01:00 PM

Andlisis solicitado: Cultivo bacteriologico



INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO
LABORATORIO CLINICO - MICROBIOLOGIA

Informe de paciente (Valor predeterminado)
Apellidos, Nombre: :

ID de paciente: Sexo:

ID alternativo de paciente:

Tipo de muestra: Superficie Mesa B
Medico Solicitante:

Fecha de recepcion: 09/10/2018 12:00 PM

Nimero de muestra: 9101810354ch
Resultado: NEGATIVO: CONTEO DE COLONIA CERO UFC

Validado por: Leda. Consuelo Monteagudo
Origen:
Fecha de finalizacion: 12/10/2018 01:00 PM

Anélisis solicitado: Cultivo bacteriologico




