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Tabla 1. Clasificaciones internacionales establecidas para el estudio 
de áreas limpias

GMP Europea USP 24  ISO14644-1

Zona
Límite aceptado  

ufc*/m3

209 E (1992)
Clase**

Límite aceptado
ufc/ m3

ISO Número

A <1 M 3.5  3 5

B 10 M 3.5  3 5

C 100 M 5.5  20 7

D 200 M 6.5  100 8

 USP: United States Pharmacopeia. ISO: International Standard Organization. GMP: Good Manufactu-
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Figura 1. Plano de unidad 

de preparados estériles en el 

cual se indican los puntos de 

muestreo.
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Tabla 2. Recuentos mensuales de microorganismos (expresado en rangos) en los diferentes sitios, estudiados por técnica 
de impacto en placa

Área Ene
05

Feb
05

Jun
05

Jul
05

Ago
05

Sep
05

Oct
05

Nov
05

Dic
05

Ene
06

Feb
06

Límite aceptado
ufc*

ZONA A: Área de preparación

Sitio 1 0-0 0-0 0-0 0 0 0 0 0 0 0 0 3

Sitio 2 0 0 0,1 0 0 0 0 0 0 0 0 3

Sitio 3 0-4 0-7 1-6 0-3 0-5 0-3 0-2 0-5 0-2 0-2 0-4 3

Sitio 4** 0-5 0-2 0-21 0-2 0-1 0-2 0-3 0-4 0-2 0-3 0-3 3**

ZONA C: Área de vestuario

Sitio 5: Repisa vestuario 0-6 0-6 0.5 0-3 0-5 0-4 0-2 0-7 0-11 0-3 1-7 20

ZONA D: Área de material

Sitio 6: Mesón 1 área lavado 0-21 1-39 2-60 1-13 1-37 2-12 2-5 3-12 2-12 3-36 1-53 100

Sitio 7: Mesón 2 área lavado 1-13 0-32 3-46 2-14 3-41 1-9 2-9 1-33 4-6 3-14 1-54 100

Sitio 8: área lavado lavadero 1-10 0-60 0-15 1-10 1-30 3-12 2-7 3-50 2-5 3-15 3-55 100

*USP: United States Pharmacopeia. **Corresponde al sitio de transfer esta zona no tiene un valor de límite aceptado, para efecto de este trabajo aplicamos el límite establecido 
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Figura 2. Distribución de los valores de los recuentos bacterianos de los diversos sitios.
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Tabla 3. Género y/o especies bacterianas aisladas de los sitios Zonas  A y C

Género y/o Especie bacteriana n cepas
total

%
total

Zona A
Sitio 1-4

(%)

Zona C
Sitio 5 

(%)

Staphylococcus coagulasa negativa 109 41,44 59    (54,2) 50 (45,8)

Micrococcus spp   81 30,79 40   (49,4) 41 (50,6)

Bacillus spp   31 11,78 16   (51,6) 15 (48,4)

Corynebacterium spp   22 8,46 9   (40,9) 13 (59,1)

Staphylococcus aureus     8 3,04 6   (75) 2 (25)

Streptococcus salivarium     1 0,38 1 (100) 0

Acinetobacter lwoffi     3 1,14 2   (66,6) 1 (33)

Pantoea agglomerans     2 0,76 1   (50) 1 (50)

Sphingomonas paucimobilis     1 0,38 1 (100) 0

Cryseobacterium indologenes     1 0,38 1 (100) 0

Brevundimonas vesicularis     2 0,76 2 (100) 0

Empedobacter brevis     1 0,38 1 (100) 0

Enterobacter sakazakii     1 0,38 1 (100) 0

Total 263 100 140 123
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