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1.0 INTRODUCCION

El monitoreo ambiental es complementario a un programa de aseguramiento de esterilidad y es us-
ado para evaluar la efectividad de controles microbianos utilizados en la fabricacién de productos
farmacéuticos estériles.

PDA publicé por primera vez una guia sobre monitoreo ambiental en forma de Reporte Técnico No. 13
en 1990, y reviso la guia en 2001. Esta es la segunda revision de esa guia.

El grupo de trabajo eligié hacer referencia a las clasificaciones ISO de cuartos limpios como recomen-
daciones de referencia a través del Reporte Técnico. Sin embargo, las expectativas de clasificacién de
cuartos limpios son diferentes por region. Las clasificaciones regulatorias y compéndiales se han iden-
tificado en las Tablas 3.0-1 y 3.0-2 para los Estados Unidos de América, la Uniéon Europea y Japon.

1.1 Proposito

Este documento fue creado para asistir en el establecimiento de un control ambiental y programa de
monitoreo que es significativo, manejable y defendible. Esta revision actualiza conceptos de micro-
biologia y control de particulas y principios en relacion con las instalaciones involucradas en la fabri-
cacion de productos farmacéuticos estériles y otros ambientes controlados designados. Se amplia en
la revisién de PDA 2001 del Reporte Técnico No. 13 para reflejar cambios sustanciales en las directrices
regulatorias, estandares internacionales y avances cientificos en procedimientos y equipos de moni-
toreo ambiental.

Este documento debe ser visto como una guia técnica; no se pretende establecer ningtin estandar
voluntario u obligatorio.

1.2 Alcance

Este documento sirve como un recurso sobre métodos de prueba de ambientes controlados, y aunque
se incluye alguna informacién sobre particulas no viables, el enfoque principal del reporte es el con-
trol microbiolégico para la fabricacién de productos estériles.

Este documento aborda los estandares internacionales y las guias regulatorias, los elementos de un
programa de monitoreo ambiental y monitoreo ambiental por aplicacion. Las directrices actuales
para la frecuencia de un monitoreo ambiental tipico y limites para el agua farmacéutica estan cubier-
tos en el apéndice.

1.2.1 Exclusiones
1.2.1.1 Monitoreo de carga microbiana

El monitoreo de la carga microbiana del producto o componente no se considera parte de todo el pro-
grama de monitoreo ambiental y por lo tanto esta fuera del alcance de este reporte técnico. Medio de
incubacion, tiempos y las condiciones tampoco se tratan en este documento, ya que las circunstancias
de monitoreo individual y los requerimientos variara y la mayoria de las expectativas regulatorias son
que las condiciones de muestreo deben ser justificadas y validadas.

1.2.1.2 Otras actividades de apoyo al control ambiental

Con el fin de asegurar un ambiente controlado consistentemente aceptable, un programa de control
ambiental integral debe ser soportado por:

e Sélido disefio y mantenimiento
e  Sistemas de documentacion establecidos
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e Procedimientos de desinfeccion validado/ sanitizacion calificada/

e Controles de proceso confiables

¢ Buenas practicas de limpieza

¢ Controles de acceso al area efectivos

*  Recoleccién y analisis de muestras consistentes

e Programas efectivos de capacitacion, certificacion/ calificacién y evaluacion

» Aseguramiento de la calidad de los materiales, instalaciones y equipos

Estos elementos de soporte no estin cubiertos en este reporte técnico.
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