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Introducción:
Las inversiones en curso para los próximos 
años por parte de los fabricantes de mate-
rial primario, de cara a potenciar el uso de 
material primario ya esterilizado (“Ready
to Use”), abren nuevas perspectivas  de 
versatilidad para los laboratorios farma-
céuticos en la fabricación de productos 
estériles.

¿Qué es un material Ready to Use?
Los materiales “Ready to Use” (RU) son 

materiales primarios utilizados en la fa-
bricación de productos estériles, que son 
suministrados esterilizados por parte del 
proveedor.

La esterilización de material primario es 
realizada normalmente por una empresa 
distinta a la que realiza la fabricación del 
material primario. Los tratamientos de es-
terilización para el material primario pue-
den ser:

Óxido de Etileno (ETO) o vapor para el 
material de vidrio.
Irradiación para material de plástico o 
elastómeros.
Vapor para elastómeros.

El material, una vez esterilizado, puede 
volver al fabricante de material primario, 
el cual se responsabiliza del análisis y li-
beración estéril, o puede ir directamente 
al laboratorio farmacéutico, responsabili-
zándose éste del análisis y liberación del 
material estéril primario.

Material Primario 
Las presentaciones y materiales suscepti-
bles de ser esterilizados por parte de los 
proveedores son los siguientes:
1. Jeringuillas precargadas.
En el área de jeringuillas precargadas los 
materiales RU se utilizan ya de manera 
generalizada por parte de los laboratorios 
farmacéuticos:

Jeringuilla con o sin aguja: En el caso 
de jeringuillas sin aguja (presentaciones 
Luer-lock o Luer-cone) las jeringuillas 
son suministradas con tapa (Tip-Tap). 
En el caso de jeringuillas con aguja, son 
suministradas con protector de aguja 
(Needle shield). Las jeringuillas pueden 
ser suministradas en vidrio (esterilizadas 
por el proveedor mediante ETO) o en 
plásticos  co-polímeros, COP o COC 
(esterilizados por irradiación). La pre-
sentación de las jeringuillas es en forma 
de Nest de 100-160 jeringuillas.
Pistones (Stoppers): Los cuales pueden 
venir esterilizados bien por irradiación o 
por vapor. 

2. Viales
En el área de viales todavía no está muy 
extendido el uso de los RU debido a su 
precio, pero las inversiones en curso de los 
fabricantes de material primario van a pro-
vocar una bajada de precios considerable 
en los viales en los próximos años.

En el área de viales los materiales RU son:
Viales: Esterilizados  por ETO o por va-
por
Tapones: Esterilizados  por irradiación 
o vapor
Capsulas: Esterilizadas por vapor.
La presentación de los viales RU sería 
en forma de nest o en bandejas, para su 
carga y llenado en la máquina llenadora.

3. Cartuchos
En el área de cartuchos los materiales RU 

son: 
Cartuchos: Incluyen la tapa y vendrían 
esterilizados por ETO o vapor.
Pistones (Stoppers): Esterilizados por 
irradiación o por vapor.

La presentación de los cartuchos sería en 
forma de nest, para su carga y llenado en la 
máquina llenadora. 

Ventajas:
El uso de material primario RU, unido a la 
instalación de líneas combi presenta toda 
una serie de ventajas que pueden abrir la 
puerta de la fabricación estéril a laboratorios 
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de pequeño y mediano tamaño, estas ven-
tajas también pueden presentarse para pro-
ductos de alto valor añadido pero con pe-
queños volúmenes de producción. En estos 
casos la reducción de costes de instalación 
y producción, junto con la simplifi cación del 
proceso pueden hacer viables las líneas de 
producción estéril.

1. Menores inversiones.
Se evitan las lavadoras  y hornos de des-
pirogenizacion, así como todos sus pro-
cesos asociados..
Se evitan toda una serie de servicios que 
requieren estos equipos.
Una sola llenadora podría realizar el lle-
nado de distintas formas farmacéuticas 
(jeringuillas precargadas, cartuchos y 
viales). 
Una sola zona estéril podría realizar el 
llenado de distintas formas farmacéuti-
cas (Jeringuillas precargadas, cartuchos 
y viales).

2. Menores costes operativos.
Menor personal especializado: Al menos 
un operario en el área de lavado y des-
pirogenización.
Menores costes energéticos,  asociados a 
menos equipos y menos zonas de llenado.
Menores costes de recualifi cación y 
mantenimiento de los equipos.
Menores costes en cambios de formato.
Menores controles ambientales, asocia-
dos a menos zonas de llenado.
Menores costes por defectos cosméti-
cos del material primario, el packaging
RU evita el contacto vidrio-vidrio.

Desventajas:
1. Precio del material primario RU.
El precio de los RU, tanto para viales como 
cartuchos, aun es alto, pero se estima que 
bajará hasta equipararse a los RU de jerin-
guillas precargadas, y tendrán la misma re-
lación de precio al cabo de 2-3 años que las 
jeringuillas precargadas:  1 Bulk : 2-3 RU.
2. Mayor dependencia de los proveedo-

res de material primario.
Mayores plazos de entrega y necesidad de 
pedido mínimo; lo cual complica la logís-
tica y exige una buena planifi cación por 
parte del laboratorio farmacéutico.

Diseño de zonas
Una vez que se ha tomado la decisión de 
implementar el uso de materiales RU en 
una nueva zona hay que estudiar las impli-
caciones en el diseño de la zona: 
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El ahorro en espacio y servicios que su-
pone la ausencia de ciertos equipos (lava-
doras de viales, túneles de despirogeniza-
ción, dimensionamiento de  autoclave,…).

Flujo de debaging de los materiales pri-
marios.

Flujo de residuos que se genera como 
consecuencia del debaging del material 
primario.

Estudio de la mejor solución a nivel de 
la zona de llenado (Zona 100% Flujo lami-
nar, Flujo laminar en un entorno de Clase 
B, Aislador).

Es importante considerar  el dimensio-
namiento de la zona posterior al llenado, 
(inspección, etiquetado, colocación del 
embolo en el caso de jeringuillas precarga-
das,  elementos de seguridad, formación 
de bandejas, estuchado,…) para que el 
proceso sea lo más eficiente posible.

Posibilidades líneas Combi
Ver esquema lateral.

Conclusiones
Los laboratorios farmacéuticos que estén 
planificando a futuro la fabricación de pro-
ductos estériles, deberían incluir en la matriz 
de toma de decisiones la opción de utilizar 
sistemas basados en materiales primarios  
“Ready to Use” y Líneas Combi. 

Dado que una decisión de este tipo tiene 
unas implicaciones considerables a nivel de 
instalación, inversión y costes, es muy reco-
mendable la realización de un estudio eco-
nómico completo a partir de un simulador 
que contemple todas las variables: Ahorro en 
la inversión, Ahorro de costes operacionales, 
Incremento de coste de materiales, Presenta-
ciones y Forecast esperado anual. 

Una vez tomada la decisión de acometer un 
proyecto de estas características es importante 
no perder la unidad de concepto en el proyec-
to, evitando dividir este en tareas inconexas con 
diferentes responsables internos y externos, 
que pueden dar lugar a digresiones, incon-
gruencias y lagunas. El proyecto debe ser ma-
nejado como una unidad compacta que eng-
lobe e integre todas sus partes bajo una única 
dirección: Diseño, Ingeniería, Selección de ma-
teriales y equipos, Instalación, Commissioning
,  Validaciones y Sistema de Calidad asociado; 
este último aspecto es de importancia capital, 
el Sistema de Calidad debe ser implementado 
desde el primer momento, acompañando al 
proyecto desde sus primeros inicios y enlazan-
do de forma continua y solidaria con el Sistema 
de Calidad de la etapa de producción 
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