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Recepción y Almacenamiento. 
• Al recibir el material de ensayo, almacénelo a una temperatura de 2-8ºC hasta que lo analice.  
• El material de ensayo debería ser analizado de acuerdo con la fecha límite suministrada.  
 
Muestra 1A – pH.  
• Determine el pH de la disolución suministrada.  
• Los resultados se deben enviar con 2 cifras decimales.  
 
Muestra 1B –  Valoración ácido/base. 
• Valore 10 mL ± 0.04 mL de la disolución suministrada utilizando NaOH 0.1 M (hidróxido sódico) 

a un punto final equivalente a un valor de pH de 8.75 utilizando:   
a. Un medidor de pH calibrado (es decir potenciométricamente).  
b. Una disolución indicador adecuada (por ejemplo fenolftaleína). 

• Informe su resultado como el volumen valorado con hidróxido sódico 0.1 M, por ejemplo 25 mL 
utilizando hidróxido sódico 0.09 M es igual a 25 x 0.09/0.1 = 22.50 mL.    

• Envíe su resultado con 2 cifras decimales.  
 
 Muestra 1D –  Densidad. 
• Determine la densidad del material suministrado a 20ºC.   
• Los resultados se tienen que enviar como g/cm3 con 3 cifras decimales.   
 
Muestra 1E –  Índice de refracción. 
• Determine el índice de refracción de la disolución suministrada.   
• El índice de refracción debería ser medido a 20+5ºC.     
• Los resultados se tienen que enviar con 4 cifras decimales.  
 

 
Los detalles de la valoración básica adicional y de terminación de punto de fusión se 
suministrarán en una hoja separada en cada ronda. 
 
 

Ensayo Químico Avanzado.  
 
Recepción y Almacenamiento. 
• Al recibir el material de ensayo, almacénelo a una temperatura de 2-8ºC hasta que lo analice, a 

menos que se indique otra cosa en las instrucciones que se suministran con las muestras.    
• Los materiales de ensayo deben ser analizados de acuerdo con las fechas límite suministradas.    
 
Se suministrarán más detalles del análisis de las m uestras del ensayo avanzado en una hoja 
separada en cada ronda. 
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Muestras de Microbiología (todo tipo de muestras). 
 
Recepción y Almacenamiento. 
• Al recibir el material de ensayo, almacénelo a una temperatura de 2-8ºC hasta que lo analice.  
• El material de ensayo debería ser analizado de acuerdo con la fecha límite suministrada. 
 
Detalles de las Muestras. 
• El material de ensayo representa una muestra farmacéutica simulada, que puede contener o no 

el organismo objetivo, en un rango de niveles de inoculación.   
• El material de ensayo es suministrado como una muestra liofilizada dentro de un vial de cristal.   
• Ocasionalmente los materiales de ensayo contienen altas cantidades de organismos objetivo, 

por tanto puede ser necesario realizar diluciones. Hay más información en la Descripción del 
Programa de PHARMASSURE.    

 
Reconstitución de todas las muestras de microbiolog ía (con excepción de los ensayos de 
confirmación*, ver nivel 3). 
• Prepare 100 mL de agua desionizada estéril o algún otro diluyente adecuado para 

microbiología.   
• Quite el tapón de goma del vial de forma aséptica y reconstituya el material liofilizado añadiendo 

aproximadamente 10 mL de diluyente.  
• Reemplace el tapón y agite para disolver, después añada este concentrado al diluyente.   
• Repita este procedimiento dos o tres veces para asegurar que todo el material liofilizado se 

recupera del vial y se añade al diluyente.  
• Deje el material de ensayo diluido durante un mínimo de 60 minutos y no más de 90 minutos. 

Inmediatamente antes del análisis, mezcle la muestra suavemente invirtiendo el envase.    
• Estos 100 mL finales representan una muestra ‘limpia’. 
 
Muestra 3 – Enumeración e Identificación de Bajo Ni vel.  
 
Para Ensayos de Enumeración e Identificación.  
• Realice filtración por membrana de los 100 mL de material de ensayo y anote el número total de 

colonias presente. Se recomienda utilizar agar no selectivo e incube a un rango de temperatura 
para organismos mesofílicos.    

• Envíe los resultados como ufc/100 mL puesto que los 100 mL de material de ensayo 
representan una muestra ‘limpia’. 

• Identificar las colonias presentes utilizando su procedimiento normal.   

*Solo ensayos de identificación.  

• Si no quiere realizar la enumeración en esta muestra, simplemente añada 1 mL de diluyente 
estéril al material de ensayo, deje reconstituir durante un mínimo de 60 minutos pero no más de 
90 minutos, y después inocule una muestra del material de ensayo en su medio seleccionado. 
Identifique las colonias presentes utilizando su procedimiento normal.     
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Muestras 4A y 4B – Enumeración de Microbiología. 
 
Ensayo.  
• Analice la muestra para el organismo objetivo utilizando el método de rutina de su laboratorio. 
• Los ensayos para la muestra 4A incluyen recuento total de aerobios mesofílicos, recuento total 

de bacterias, enumeración y/o detección de Staphylococcus aureus, enumeración y/o detección 
de Escherichia coli, y detección y/o enumeración de bacterias gram negativas tolerantes a la 
bilis. 

• Los ensayos para la muestra 4B incluyen detección de Pseudomonas aeruginosa  enumeración 
de levaduras y enumeración de moho, recuento total de levadura y moho, enumeración y/o 
detección de Candida albicans.  Envíe resultados para todos los ensayos que sea necesario.   

• No es necesario enviar resultados de todos los parámetros, solo de aquellos que se analizan 
habitualmente en el laboratorio.    

• Envíe sus resultados como ufc/mL. 
• El material de ensayo reconstituido (100 mL) debe ser tratado como una muestra farmacéutica.  
 
Muestra 5 – Ensayo de Esterilidad. 
 
Ensayo. 
• El ensayo de esterilidad comprende un conjunto de 5 muestras diferentes para el ensayo de 

esterilidad utilizando su método de rutina.   
• El material de ensayo reconstituido debe ser tratado como una muestra farmacéutica.  
• Envíe sus resultados como ‘Sterile’ o ‘Not sterile’. 
 
Precauciones que se deben tomar con las muestras de  microbiología. 
• Los materiales de ensayo contienen microorganismos viables y se suministran teniendo en 

cuenta que el comprador tiene personal competente y cualificado para manipularlos con 
seguridad. Los materiales deben ser abiertos únicamente en un laboratorio por personal 
cualificado.    

• Los materiales de ensayo pueden contener microorganismos clasificados como Hazard 
Group 2 de acuerdo al Advisory Committee on Dangerous Pathogens (HSE 1998- 
ISBN0717610381) y deben ser manipulados adecuadamente.. 

• En caso de derrame accidental, contenga el derrame y alerte al personal cercano. 
Descontamine el derrame con un desinfectante adecuado. Limpie utilizando un papel 
absorbente.    

• Se puede obtener más información con respecto a las muestras y la hoja de datos de 
seguridad del proveedor.    
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Envío de Resultados.  
• Todos los resultados deben ser enviados utilizando PORTAL. 
• Por favor diríjase a https://portal.proficiencytestingschemes.com 
• Acceda a su cuenta utilizando su Lab ID, nombre de usuario y contraseña.  
• Se puede descargar una guía de usuario de PORTAL de la sección ‘Help’.  
 
Si necesita cualquier ayuda por favor no dude en contactar con nosotros utilizando los siguientes 
datos: 
Tel: +34 608 17 46 77/+34 93 308 41 81 
Email: juan.galisteo@lgcgroup.com   
 


