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1. INTRODUCCIÓN 

El objetivo del presente informe es hacer un resumen global de las actividades más 
importantes llevadas a cabo durante el año 2021 en el Servicio de Medios de Cultivo y 
Esterilización del IIBM.  

El resultado del análisis de indicadores del servicio, confirma una tendencia general de 
crecimiento en la producción de medios del 23,6% y un crecimiento del 25,5% en la 
producción de esterilización, considerándose estos datos de crecimiento buenos teniéndose 
en cuenta el contexto actual de pandemia.  

 Durante los meses de mayo a septiembre se dieron algunas contaminaciones en 
preparaciones de medios de cultivo celulares. Tras abrir las correspondientes acciones 
correctivas se llega a la conclusión que estas contaminaciones han sido debido a una caja 
de filtros del lote FKB81038 defectuosa. Se comprobó a través del filtrado de agua y 
posterior test de esterilidad en placa de LB, qué transcurridas 48h estaban contaminadas. 
Tras informar al proveedor de dicha incidencia, nos enviaron nuevo lote de filtros y desde 
septiembre no hemos tenido contaminaciones. 

 Como consecuencia de la falta de personal técnico en el Servicio, (traslado en el 2020 de 
Gema Luengo a la unidad de Administración y de Raquel Hermosa compartiendo horas de 
su jornada con el Servicio de Gestión de Residuos) en algunas ocasiones nos hemos visto 
en la necesidad de cerrar el Servicio, bien por vacaciones del personal, bajas laborales; 
imprevistos; etc. Por lo que es necesario contar con más personal técnico para evitar estas 
situaciones sí como para atender todas las peticiones recibidas por los usuarios. 

También recordar a todos los usuarios que siguen estando en vigor las Normas para 
usuarios, actualizadas en 2020. Según el Plan de Contingencia del IIBM con respecto a 
las medidas adoptadas frente al Covid-19, para así evitar lo máximo posible el contacto 
directo entre el usuario y el personal técnico del Servicio. 
https://www.iib.uam.es/portal/web/medios/info. 

2. ACTIVIDADES MÁS IMPORTANTES LLEVADAS A CABO EN 2021  

2.1 Renovación por cinco años del Certificado de Gestión de Calidad conforme a la 
NORMA UNE EN ISO 9001: Nº ER-1326/2009 hasta 30/10/2024 

Tras superar positivamente las auditorias tanto interna en el mes de mayo, 
realizada por la empresa VEAGLOBAL como la auditoria externa realizada 
por AENOR en el mes de julio. 
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2.2 Actualización en marzo de las tarifas del catálogo, de las prestaciones del Servicio; 
cuatro prestaciones que contienen 80 variantes estando incluidas en la Carta de Servicios 
científico-técnicos del CSIC 2021-2022.  

2.3 El número total de pedidos solicitados al Servicio ha sido de 4.326. 

 Nº de pedidos de preparaciones 2.362 
 Nº de pedidos de esterilización 1.950 
 Nº de otras peticiones no incluidas en el catálogo de prestaciones y solicitadas por 

incidencias o correo 14.

2.4 Mejora continua en el servicio   

El Servicio de Medios de Cultivo y Esterilización continuamente se esfuerza por lograr 
una mejora en todas sus áreas para así poder ofrecer a los usuarios unas prestaciones de 
calidad en todas las variantes ofertadas.  

Durante el año 2021: 

Se han revisado o creado los siguientes documentos incluidos en la Gestión de Calidad: 

 CREACIÓN DE UNA GUÍA CRONOLÓGICA en la que se detallan las tareas más 
importantes a realizar por el responsable del Servicio. Guía que ante mi próxima 
jubilación garantice la gestión y el seguimiento del Servicio por la persona que 
tome el relevo. 

 PROCESO DE COMPRAS.  Creación del riesgo Nº 22: 

                 “Conseguir stock de reactivos o fungible en mejores condiciones de plazo de 
entrega y/o precio”. 

 Debido a la situación derivada de la pandemia, el servicio de Almacén ha tenido problemas 
para abastecerse de ciertos productos como es la Glicina y el Tris. 

El Servicio de Medios tras contactar con varios proveedores para la compra de estos 
reactivos, compró a través de Merck Life Science, un stock suficiente tanto de Glicina (40 
kg, pedido nº cluengo21-50111 y de Tris 60 kg, pedido cluengo21-50340), garantizando la 
realización de las preparaciones que llevan dichos reactivos al menos durante un año. 

En el mes de noviembre y diciembre, por falta de producción de los fabricantes, hemos 
tenido desabastecimiento del medio DMEM en polvo de Sigma, medio utilizado para 
realizar está preparación en el Servicio.  Hecho que hemos podido resolver a través del 
proveedor Life Technologies, asegurándonos así un stock suficiente de medio en polvo al 
menos para tres meses y hasta que se reanude la producción del medio de Sigma, preferido 
por los usuarios. 
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2.5 Actualizaciones documentos incluidos en calidad. 

 PE-MCE-01 FUNCIONAMIENTO DEL SERVICIO Rev. 20 
“Se incluye el riesgo nº 4. Qué el Material utilizado para realizar las 
preparaciones no esté bien esterilizado”. 

 PE-MCE-02 MANEJO DE LOS AUTOCLAVES DE VAPOR. Rev.22 
“Se incluye nuevos controles químicos y se modifica la definición”. 

 PE-MCE-05 PROCEDIMIENTO ESPECIFICO PARA LA PREPARACION 
DE MEDIOS DE CULTIVOS CELULARES. Rev.07 
“Se incluyen nuevas actuaciones en el método de trabajo para aumentar la 
seguridad de las preparaciones”.  

 PE-MCE-10. PROCEDIMIENTO ESPECIFICO PREPARACIÓN DE CELULAS 
COMPETENTES DE BACTERIAS Rev.05
“Se añaden nuevas fichas de preparaciones y registros de temperaturas de los 
vigilantes”. 

 FOR-MCE-16 LISTADO DE USUARIOS Rev.01 
“Se realiza la actualización anual del registro de usuarios del Servicio”. 

 FOR-GEN-08 RELACIÓN DE DOCUMENTOS EN VIGOR DEL SERVICIO. 
“Se incluye el registro de lecturas de las temperaturas de ultracongeladores,  
llevado a cabo por los vigilantes”       

3. GESTION DE EQUIPOS  

EL Servicio trabaja con la aplicación de gestión de equipos de laboratorio 
“GESINLAB”. del CSIC. Desde está se planifican acciones a seguir en cada equipo: 
validaciones, calibraciones, verificaciones, mantenimientos preventivos; etc. 

 Tenemos 100 equipos controlados a través de esta aplicación.  

Operaciones realizadas del 1 de enero al 15 de diciembre del 2021 

 Mantenimientos: 78 (30 realizados por entidades externas y 48 realizados por 
el personal técnico del Servicio). 

 Calibraciones: total 20 (14 realizados por entidades externas y 6 realizados 
por el personal técnico del Servicio). 

 Reparaciones:12 correspondientes a cuatro equipos de esterilización, 
realizadas por la empresa TCP encargada del mantenimiento preventivo de 
estos equipos. 

Durante el presente ejercicio no se han adquirido nuevos equipos de ensayo o medida, 
hemos adquirido un armario para guardar los ácidos y bases por un importe de 
1.041,00€. En cumplimiento de la normativa de seguridad de almacenaje de productos 
químicos.
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3.1 Actividad del área de esterilización 

Para cumplir con los requisitos exigidos por la NORMA ISO 9001 y seguir manteniendo 
la certificación del área de esterilización, ofreciendo así al usuario la garantía de que 
todos los procesos llevados a cabo en esterilización cumplen con la Norma; es necesario 
tener los equipos bien revisados, controlados. Por ello se realiza anualmente un contrato 
de mantenimiento preventivo con entidades externas. Este contrato incluye el 
mantenimiento de cuatro autoclaves y tres compresores, las validaciones de los ciclos 
utilizados, las calibraciones de las autoclaves, etc. Las visitas son trimestrales y se 
realizan a los tres autoclaves del IIBM y el situado en el dpto. Bioquímica. 

Tras solicitar tres presupuestos a diferentes servicios técnicos, para dicho contrato, 
se recibieron los siguientes: uno de Siensal, S.A por un importe 13.464,00 €. IVA no 
incluido y otro de Técnicos de Control de Procesos importe 7.061,80 €. IVA no incluido. 
Finalmente se renovó en enero con la empresa Técnicos de Control de Procesos, 
empresa acreditada por ENAC. 

El personal técnico es el encargado del manejo de los esterilizadores; carga y 
descarga; mantenimiento interno; control y seguimiento de los registros asociados a la 
esterilización:  

 FOR-MCE-14 (registros de usuarios) 
 FOR-MCE-13 (registros del personal técnico) 
 FOR-MCE-02 (verificación de los test realizados). 
 Revisión de parámetros de los proceso utilizado e impreso en papel. 
 Control y seguimiento de los pedidos recibidos a través de la aplicación de 

Compras, total al año, 1.950. 

El análisis de los indicadores de esterilización, muestran una subida en producción del 
25.46%. 

3.2 Actualización normativa equipos de presión.

Publicación del Real Decreto 809/2021, de 21 de septiembre, por el que se aprueba el 
Reglamento de equipos a presión y sus instrucciones técnicas complementarias. 
(BOE núm. 243 lunes 11 de octubre de 2021 Ministerio de Industria, Comercio y 
Turismo). 
Esta actualización del reglamento de los equipos de presión incluye autoclaves y 
generadores de vapor y establece nuevos requisitos para las instalaciones de estos 
equipos, entrando en vigor el 1 de enero 2022. 

Dicha normativa implica la legalización de la instalación mediante inspecciones a los 
esterilizadores. Las operaciones deben ser realizadas por empresa instaladora de equipos 
a presión que esté inscrita en el registro de la Delegación de Industria y exige tener los 
equipos dados de alta en la Delegación de Industria de la comunidad autónoma 
correspondiente, por tanto, las instalaciones requieren una acreditación de las 
condiciones de seguridad y funcionamiento. Para ello deben someterse a inspecciones 
periódicas que garanticen el mantenimiento de sus condiciones técnicas y de seguridad. 
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En resumen, los requisitos son: 

 Tener las instalaciones revisadas por una empresa acreditada 
 Tener la documentación del fabricante y de la instalación actualizada. 
 Tener superadas las inspecciones técnicas con certificado de instalación. 
  Realizar los trámites en la Delegación de Industria de la Comunidad 

Autónoma correspondiente, para obtener la autorización de la instalación y 
puesta en marcha de un equipo a presión, aunque dichos equipos estén ya 
funcionando. 

Se Establece un plazo de dieciocho meses para la realización de este requisito, desde 
la entrada en vigor del Real decreto 01/01/2022. 

En instalaciones puestas en marcha antes del 1999 el plazo es de tres años. 

Se está analizando si esta normativa es aplicable a las instalaciones del IIBM por 
antigüedad de las mismas, así como de los equipos (dos autoclaves son anteriores al 
1999 y dos posteriores al 2001).  

El presupuesto dado por la empresa Matachana para estas operaciones es de 
14.340,92 € IVA incluido para las cuatro autoclaves. Se han solicitado varios 
presupuestos a diferentes servicios técnicos y a la fecha de cierre de este informe se 
sigue a la espera de recibir contestación. 

Autoclaves del servicio: 

 EQ-MCE-41 Equipo marca Matachana. Modelo 1490 LE-1 serie 38791, puesto 
en servicio 2001 

 EQ-MCE-42   Equipo marca Matachana. Modelo 211 LEM-1 serie 5117, puesto 
en servicio 1988 

 EQ-MCE-43   Equipo marca Matachana. Modelo 211 LEM-1 serie 5116, puesto 
en servicio 1988 

 EQ-MCE-55   Equipo marca Matachana. Modelo S1006 LE-1 serie E-25778, 
puesto en servicio 2009 
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4. Encuesta de satisfacción  

Podemos destacar que el resultado dado por los usuarios en el actual ejercicio es de 
MUY SATISFECHO, siendo el promedio obtenido de 4,84 respecto al máximo de 5. 

El 100% de los usuarios volvería a usar el Servicio. 

Así mismo se ha recibido un comentario muy favorable respecto al Servicio, tanto por 
el trabajo realizado por el personal técnico, como por el apoyo dado a todos los grupos 
del IIBM. 

MEDIOS DE CULTIVO Y ESTERILIZACIÓN 
                                     2021 

IPS del IIBM – 
JEFES DE 
LAB./SERV. 

ACCESO AL SERVICIO 
Información disponible sobre el Servicio 4,84 
Procedimiento para la solicitud de las prestaciones del Servicio 4,92 
RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES 
Atención y trato que ha recibido por parte del personal del Servicio 4,85 
Adecuación de la dotación instrumental y/o equipamiento 4,62 
PRESTACIÓN DEL SERVICIO 
Rigor técnico del trabajo realizado 4,85 
Etiquetado del producto 4,88 
Cumplimiento de los plazos de entrega establecidos 4,88 
VALORACIÓN GLOBAL 
Satisfacción global de sus necesidades y expectativas 4,85 
PROMEDIO DEL SERVICIO 4,84 
¿Es importante para usted que el Servicio cuente con un sistema de 
gestión de la calidad certificado conforme a la norma UNE-EN-
ISO 9001:2015? (% respuestas "Sí) 

81% 

¿Volvería a usar el Servicio para futuros trabajos? (% respuestas 
"Sí")  

100% 

COMENTARIOS 
Es un servicio fantástico que facilita nuestra labor investigadora a diario. Gracias a los 
miembros del servicio por el excelente trabajo realizado. 

Escala de valoración de los resultados (PG-08): 
INSATISFECHO: inferior a 2,5
SATISFACCIÓN MEJORABLE: entre 2,5 y 3,5
SATISFECHO: entre 3,5 y 4,5
MUY SATISFECHO: superior a 4,5. 
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5. INDICADORES DEL SERVICIO 

Los indicadores nos dan una idea global del funcionamiento del Servicio y nos sirven 
para adjuntar los datos al Informe Anual de Dirección. 
 Los de producción indican en litros y/o unidades la cantidad de prestaciones realizadas, 
nos sirven para la planificación de compras de reactivos. 
Y los indicadores de eficacia sirven para conocer el grado de esfuerzo desempeñado por 
el personal técnico para que los procesos salgan bien y comprobar los resultados. 

Indicadores: 
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Análisis final indicadores 

El valor medio obtenido de los indicadores de producción en el área de Medios ha sido 
de 23,6 % de aumento respecto al año 2020, excepto el indicador 4-Nº Litros realizados 
de papilla qué baja un 44%. 

 Los indicadores de eficacia en el área de Medios han funcionado correctamente sin 
producirse incidencias, excepto en el indicador nº17- Número de botella de medios 
celulares y microbiológicos, devueltas por el usuario debido a contaminaciones. Se 
superó el umbral establecido de ≤ 5 botellas al año. Incidencia dada por el uso de un lote 
de filtros de 0.22 µm qué salió defectuoso. Esta incidencia ha sido registrada en la NC/1-
2021 y en sus acciones correspondientes: AC-MCE-01-2021 / AC-MCE-02-2021/ AC-MCE-
03-2021. 
El valor medio obtenido de los indicadores de producción de Esterilización ha sido de 
25,46% de aumento respecto al año 2020. 
Los indicadores de eficacia de Esterilización han funcionado correctamente sin 
producirse incidencias. 
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6. RIESGOS Y OPORTUNIDADES DEL SERVICIO EN 2021 

Los riesgos y oportunidades del Servicio proceden de los procesos llevados a cabo en 
Medios e incluidos en los catorce procedimientos de trabajo. La finalidad de estos 
riesgos es evitar y corregir cualquier anomalía que pueda influir en dichos procesos, así 
como tener establecidas las acciones correspondientes para qué, en caso de ocurrir, se 
puedan subsanar. Así como establecer nuevas oportunidades de mejoras. 

Análisis riesgos del 2021: 
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7. INFORME DE ACCIONES CORRECTIVAS Y NO CONFORMIDADES. 

Acciones: 
Cerradas 2020:  

 AC-MCE-01- 2020 contaminación RPMI. Cerrada 26/06/2021

 AC-MCE-2-2020 Burbujas en placas.  Solución: equipo reparado EQ-
MCE-20 Las placas salen correctas 30/11/2021 

 AC-MCE-03-2020 Control temperatura.  Fallo programa de control 
remoto de temperaturas de neveras y congeladores del IIBM. Solucionado el problema 
de las sondas 13/01/2022 
  Abiertas 2021:

 AC-MCE-01-2021 BOTELLA RPMI CONTAMINADA 

 AC-MCE-02-2021 BOTELLA DMEM CONTAMINADA 
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 AC-MCE-03-2021 BOTELLA DMEM BAJO EN GLUCOSA 
CONTAMINADA 

 Como se cita en la introducción, durante los meses de mayo a septiembre se dieron 
contaminaciones en algunas preparaciones de medios de cultivo celulares. 

Abiertas las correspondientes acciones correctivas se llevaron a cabo las siguientes 
actuaciones para subsanar el riesgo: 

 Se pone material nuevo y se desecha el utilizado para preparar medios 
celulares. 

 Se vuelven a esterilizar todas las botellas del stock general. 
 Se comprueban las temperaturas de las neveras. 
 Se desechan los lotes de los reactivos en uso y se ponen nuevos. 
 Se revisa la cabina de flujo laminar estéril por la empresa encargada de hacer 

las verificaciones. 
 Se amplía el tiempo de incubación de las placas de control de esterilización 

pasando de 48 a 72h. 
 Se filtra agua en las mismas condiciones en la que se preparan los medios.  Se 

realiza test microbiológico del agua filtrada, en placas de LB, obteniendo un 
resultado de colonias contaminadas transcurridas 48 h. Se comprueba que los 
filtros no estaban bien esterilizados. 

 Tras realizar todas estas acciones, se llega a la conclusión de que estas 
contaminaciones han sido puntuales, debido a una caja de filtros del lote 
FKB81038 que estaban defectuosos. 

 Tras reclamar a la casa comercial, este lote de filtros fue sustituido y el 
03/09/2021 y se empieza a utilizar lote nuevo F1HB68013. Desde esa fecha el 
Servicio no ha registrado ninguna nueva notificación de contaminaciones.  

No conformidades: 

Abiertas: 

  NC-MCE-01-2017 Fallo lectura Datalogger pendiente de resolver cuando el IIBM 
instale la sonda de temperatura en el ultracongelador nº 13. 

NC-MCE-01-2021 Contaminaciones en medios de cultivos celulares. Pendiente de 
cierre para el próximo año 2022, cuando se haga el seguimiento de las acciones 
correctivas correspondientes. 
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8. OBJETIVOS 

El Servicio de Medios de Cultivo y Esterilización solo trabaja con los medios y 
preparaciones que necesitan los investigadores del Instituto. Partiendo de este hecho, se 
entiende que no se pueden plantear objetivos de producción. 

En el 2021 se ha establecido como objetivo Nº1, aumentar en un 50 % la asistencia a 
acciones formativas del personal técnico del Servicio respecto al año 2020 (total 4). 
Objetivo que se ha cumplido, habiéndose realizado 13 acciones. 

El seguimiento y análisis de dicho objetivo se puede ver en el indicador nº 15 y el plan 
de formación.  
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9. PLAN DE FORMACIÓN 
  Analizado el plan de formación, se puede comprobar el aumento de las acciones formativa: 
13 con respecto al año anterior que fueron 4; aun así, sigue existiendo la necesidad de 
realizar más acciones formativas por parte del personal técnico del servicio. 
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10. INFORME ECONÓMICO CONTABILIDAD INTERNA SERVICIO 2021 IVA no 
incluido

a. Desglose económico Área de Medios 2021 IVA no incluido 

b. Desglose económico Área de Esterilización 2021 IVA no incluido 

Contrato de mantenimiento preventivo de cuatro autoclaves 
con validaciones de los ciclos y calibraciones. 

7.061,80€  

Averías (repuestos, piezas, etc.) 2.132.40€   

Material fungible (bolsas, silicona, test biológicos), etc. 
1.717,78€ 

Total año 10.912 €

Gastos anuales por autoclave (4 unds.) 2.728 € 

         ÁREA INGRESOS GASTOS SALDO

Medios de Cultivo 18.610,18 € 15.782,25 € 2.828 € 

Esterilización 5.210,6 € 10.912 € -5701,4 €

TOTAL          23.820,78 € 26.694,25 € -2.873,47 € 

Almacén 
(Fungible y productos) 3.434,67 € 

Pedidos externos 
(Fungible y productos) 10.420,8 € 

Equipos 
(Equipamiento, reparaciones, mantenimiento validaciones, 

etc.) 
1.703 € 

S.G. Cultivos 223 € 

Gastos otros Servicios Generales 0,78 € 
Total 15.782,25 € 
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Nota: Los ingresos del área de Esterilización cubren el 48% del gasto total de esta parte 
del Servicio. El saldo del área de Medios es de 2.828 € positivos, que sirven para pagar 
parte de los gastos de esterilización.

c. Datos de cuentas internas CSIC 2021 
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11. PREVISIÓN PARA 2022 

   En 1989 llegué al IIBM encontrándome con un Servicio por montar qué, con la ayuda de 
Rosario Perona en los primeros años y la colaboración del personal técnico que ha pasado 
durante estos años por el Servicio, se ha ido creando y mejorando continuamente. Dejo a 
vuestra disposición un amplio catálogo de prestaciones incluidas en el Certificado de 
Calidad, según la NORMA ISO EN UNE 9001 y en la carta de servicios del CSIC. 

   Queridos compañeros ha llegado el año de mi jubilación y me voy con la satisfacción de 
haber cumplido mi objetivo; dejar a vuestra disposición, un Servicio de Calidad tras dedicar 
muchos años de mi vida a colaborar con todos los grupos del IIBM. 
Deseo que el Servicio siga prosperando pues aún queda mucho por hacer. 
¡Por mi parte MISIÓN CUMPLIDA!!! Gracias a todos por vuestro apoyo a lo largo de estos 
treinta y tres años. 

12. PERSONAL TÉCNICO DEL SERVICIO 

Finalmente, quiero agradecer el gran esfuerzo puesto por el personal técnico durante estos 
años. Rosa; Raquel; que han hecho posible que el Servicio de Medios haya funcionado 
correctamente, incluso en tiempos de pandemia.

Agradezco también a Gema, aunque ya no esté en el Servicio, su implicación en las tareas 
que ha desarrollado durante los 27 años en los que ha estado con nosotras; así como a todos 
los técnicos que han pasado por Medios en periodos de formación. Gracias a todos. 

    Personal técnico Actual: 

 Responsable: Carmen Luengo Sánchez (Técnico CSIC) hasta mayo 2022 

 María Rosa Arregui Arregui (Técnico CSIC)  

 Raquel Hermosa Gallego (Técnico UAM) 

En Madrid, a 13 de enero de 2022 

                                                  Fdo. Carmen Luengo Sánchez 

Responsable del Servicio Medios de Cultivo y Esterilización 


