
Examen escrito 13 Parte 1 – Capacitación de BPM

Sección – Producción estéril

Hay 17 preguntas para responderse en 25 minutos. Encierre en un círculo claramente la(s) respuesta(s) correcta(s). En el caso de una equivocación, trace una línea sobre la respuesta incorrecta y encierre en un círculo la correcta.

1. 
Los requisitos de BPM para la producción estéril son:
A) exactamente los mismos que para todos los otros tipos de producción. 

B) completamente diferentes de todos los otros tipos de producción. 

C) una combinación de los requisitos de BPM normales más algunos agregados. 

D) diferentes para las empresas grandes y pequeñas. 

2. 
El principal riesgo de contaminación para los productos estériles proviene de: 

A) los pirógenos. 

B) los microorganismos. 

C) las partículas. 

D) Todas las anteriores. 

3. 
Los productos esterilizados terminalmente son: 

A) aquellos que son sensibles al calor y a la irradiación gamma. 

B) aquellos que pueden esterilizarse después del llenado y sellado. 

C) aquellos productos que pueden esterilizarse en un autoclave. 

D) generalmente suspensiones o polvos. 

4. 
Los productos esterilizados por filtración son: 
A) aquellos que son sensibles al proceso de esterilización terminal. 

B) aquellos que pueden esterilizarse después del llenado y sellado. 

C) aquellos productos que pueden esterilizarse en un autoclave. 

D) generalmente suspensiones o polvos. 

5.
La elección del método de esterilización depende de:

A) el procedimiento de la preparación de los componentes. 

B) el llenado y el sellado automatizado. 

C) la temperatura en el área. 

D) las propiedades de los materiales y el producto. 

6. 
El personal que trabaja en un área estéril de producción debe:
A) estar plenamente capacitado en los procedimientos. 

B) estar plenamente capacitado en los procedimientos, las BPM y en microbiología básica. 

C) tener conocimientos sobre microbiología básica. 

D) no ser diferente al resto del personal. 

7.
Los requisitos de ropa para trabajar en un área estéril de producción son: 

A) una molestia a todos los que entren. 

B) aplicados sólo al personal de tiempo completo, no a los visitantes. 

C) exactamente el mismo que para otras partes de la fábrica. 

D) diferente para las diferentes áreas de producción según las actividades y los tipos de productos. 

8. 
El personal de mantenimiento que trabaja en un área estéril de producción debe: 

A) estar plenamente adiestrado en los procedimientos. 

B) estar plenamente adiestrado en los procedimientos y tener un conocimiento sobre   microbiología básica. 

C) tener un conocimiento sobre  microbiología básica. 

D) No ser diferente del resto del personal. 

9. 
El equipo usado en un área estéril de producción debe ser:
A) hecho de cualquier material que sea el más barato. 

B) diseñado para operarse con la cantidad mínima de contacto con el personal. 

C) no diferente de otro equipo en la fábrica. 

D) Todas las anteriores. 

10. 
Los dispositivos de transporte tales como las cintas transportadoras: 

A) no puede permitirse en las áreas estériles en absoluto. 

B) se permiten de un área de un grado mayor a uno inferior. 

C) se permiten de un área de un grado inferior a uno mayor.

D) deben tener platos muertos entre los grados o esterilizarse continuamente. 

11. 
Un programa de sanitización tiene que ver con: 

A) la limpieza de las áreas. 

B) la limpieza y desinfección de las áreas. 

C) la limpieza, la desinfección y la fumigación del área. 

D) lo que sea la práctica normal dentro de la fábrica. 

12. 
La fabricación de un producto estéril debe: 

A) ser  llevado a cabo con el mínimo de actividad en el área. 

B) ser llevado a cabo lo más rápidamente posible para prevenir la contaminación. 

C) ser llevado a cabo lo más lentamente posible para prevenir la contaminación. 

D) no ser diferente de la fabricación de otro producto. 

13. 
Una vez que un componente se ha esterilizado para uso en el área de llenado, él


debe: 

A) almacenarse en una manera que se prevenga la recontaminación. 

B) usarse en el mismo día luego devolverlo para su reesterilización. 

C) usarse en el mismo día o botarlo. 

D) no ser tratado de una manera especial ya que todas las bacterias han muerto ya. 

14.
El sistema de clasificación de la OMS para las áreas estériles incluye límites para: 

A) partículas y microorganismos. 

B) partículas solamente. 

C) microorganismos solamente. 

D) partículas, microorganismos y pirógenos. 

15. 
La preparación de soluciones para un producto esterilizado terminalmente tendrá lugar: -

A) solo en un área grado A o B. 

B) en un área grado A, B, o D. 

C) siempre en el área de preparación de soluciones 

D) en el área de mejor grado que la empresa pueda pagar. 

16. 
El llenado de un PPV que ha sido esterilizado por filtración tendrá lugar en: 

A) una habitación grado A con un medio circundante grado A 

B) una habitación grado B con un medio circundante grado C

C) una habitación grado A con un medio circundante grado B 

D)  una habitación grado A con un medio circundante grado C

17. 
Las actividades para un producto con materiales iniciales estériles en el grado D son: 

A) la preparación. 

B) la preparación y el llenado. 

C) ni la preparación ni el llenado. 

D) depende de la práctica de la empresa. 
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