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RESUMEN

El Laboratorio de Virologia del Departamento de Microbiologia de la Pontificia
Universidad Javeriana cuenta desde el 2007 con la documentacion de los Procedimientos
Operativos Estandar (POE’s), hojas de vida de los equipos, fichas técnicas de los virus y
hojas de seguridad de los reactivos trabajados en €l, con la cual se pueden llevar a cabo
todos los procesos de una forma unificada en las diferentes areas del laboratorio (Biologia
molecular, Biologia celular, Pruebas bioquimicas e Inmunoenzimaticas). Este trabajo se
concentrd en la revision y actualizacion de dicha documentacion, para lo cual se utilizo el
nuevo formato para POE’s disefiado y realizado por la Oficina de Organizacion y Métodos
de la Universidad Javeriana. Se realizaron nuevos formatos para las fichas técnicas de los
virus, fichas de seguridad de reactivos y se renovaron las hojas de vida de los equipos. Los
POE’s adicionalmente fueron clasificados de acuerdo al area de trabajo en la cual se
aplica, para facilitar de esta forma su ejecucion. Se realiz6 un nuevo inventario de los
equipos existentes hasta el momento en el Laboratorio de Virologia y se renovaron tanto
los instructivos de manejo como las hojas de vida de los mismos, utilizando un lenguaje
claro, sencillo y directo con el fin de esclarecer el manejo adecuado de cada uno de ellos y
de esta forma prolongar la vida 1til de los equipos. En cuanto a los reactivos trabajados en
el laboratorio, se elabord un nuevo inventario tanto de los reactivos en uso, los adquiridos
recientemente, los materiales guardados en las neveras y los Kits y demds materiales
utilizados en Biologia molecular, los cuales fueron reclasificados segiin el Sistema de
colores SAF-T-DATA y ubicados de acuerdo a sus incompatibilidades en los diferentes
gabinetes del laboratorio teniendo en cuenta las recomendacion de almacenamiento para
cada tipo de material y marcados con el cddigo interno del laboratorio correspondiente a
cada uno de ellos obteniéndose de esta forma 251 reactivos. Para las fichas técnicas de los
virus se realizo una nueva lista de los virus trabajados en el laboratorio tanto de los que se
tienen en ¢l como de los que se traen de afuera, y se actualizo la informacion que se tenia
de ellos en el nuevo formato creado para tal fin. De esta forma se obtuvieron en total 25
POE’s, 15 instructivos de operacion de los equipos cada uno con sus respectivas hojas de
vida, se documentaron 109 hojas de seguridad de los reactivos y 8 fichas técnicas de los
virus trabajados en el laboratorio. Esta actualizacion permitira tener una nueva y mejor

guia para que los procedimientos llevados a cabo en el laboratorio se hagan de
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una forma sistematica, trazable y segura; al mismo tiempo que se mantienen bajo control los
riesgos potenciales de los agentes biologicos y quimicos trabajados si se siguen las

recomendaciones planteadas a través del documento.



ABSTRACT

The Virology Laboratory to the Microbiology’s Department Pontificia Universidad Javeriana
account since 2007 with the documentation of Standard Operating Procedures (SOPs),
resumes of the equipment, data sheets of viruses and safety data sheets reagents (MSDS)
worked on it, which to carry out all processes in a unified way in the different areas to the
laboratory (molecular biology, cell biology, biochemical tests and immunoassays). This work
focuses in the review and updating of such documents, for which we used the new format for
SOPs designed and produced by the Organization and Methods Office to the Javeriana
University. New formats for the data sheets of viruses and MSDS were developed; the
resumes of the equipment were renewed. Additional, the SOP’s were classified according to
the work area in which it is applied, thus facilitating its implementation. We made a new
inventory of existing equipment so far in the Virology Laboratory and we renovated both
management instructional and the resumes to the equipment, using clear, simple and direct
language, in order to clarify the appropriate management for each one of them and thereby
extend the useful life of equipment. With regard to the reagents worked in the laboratory, we
developed a new inventory of the reagents in use, recently acquired the materials stored in
refrigerators and the Kits and other materials used in molecular biology, which one were
reclassified according to the Color System SAF-T-DATA and placed it according to their
inconsistencies in the different cabinets of the laboratory, taking into account the
recommendation of storage for each type of material and marked with the internal code of the
laboratory for each one, we obtained in this way 251 reagents. For the data sheets of viruses
we made a new list of viruses worked in the laboratory both those that need it and those who
are brought in from outside, and updated the information that we had of them in the new
format created for this purpose. This led to a total of 25 SOP's, 15 instructional equipment
operation each one with their resumes, 109 safety data sheets of reagents and 8 data sheets of
viruses worked in the laboratory were documented. This update will have a new and better
guidance for the procedures carried out in the laboratory are made in a systematic, traceable
and secure way, while we kept under control the potential risks of the biological and chemical
agents worked in the laboratory if we follow the recommendations made throughout the

document.



» =

3.

32
3.3
3.4
3.5

3.6

3.7
3.7.1
3.7.2
3.7.2.1
3.72.2
3.7.23
3.7.3
3.8

3.9
3.10
3.10.1
3.11
3.12
3.13
3.13.1
3.13.2
3.13.2.1

3.13.2.1.1
3.13.2.1.2
3.13.2.1.3
3.13.2.1.4
3.13.2.1.5
3.13.2.1.6
3.13.2.1.7
3.13.2.1.8
3.13.2.1.9
3.13.2.2
3.13.2.3
3.13.24
3.13.2.5
3.13.3
3.14

3.15

TABLA DE CONTENIDO

Introduccion

Justificacion y Planteamiento del Problema

Marco Teorico

Calidad

Sistema de Gestion de la Calidad

Normas ISO

Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025
Manual de Buenas Practicas de Laboratorio para los Laboratorios de
Investigacion (WHO)

Norma ISO 10013:2001

Documentacion

Valor de la Documentacion

Tipos de Documentos

Procedimientos Documentados

Procedimientos Operativos Estandar (POE’s)
Protocolo o Plan de Estudios

Control de Documentos

Equipos

Archivo y Conservacion de Registros y Materiales
Bioseguridad en el Laboratorio

Clasificacion de los Microorganismos Infecciosos por Grupos de Riesgos
Material Biologico

Manejo de Residuos

Reactivos Quimicos

Almacenamiento de Sustancias Quimicas
Clasificacion de Reactivos

Sistema de Clasificacion segun la Organizacion de las Naciones
Unidas (ONU)

Clase 1. Explosivos

Clase 2. Gases

Clase 3. Liquidos inflamables

Clase 4. Solidos con peligro de incendio

Clase 5. Oxidantes y Peroxidos orgénicos

Clase 6. Sustancias Toxicas e Infecciosas

Clase 7. Materiales Radiactivos

Clase 8. Sustancias Corrosivas

Clase 9. Sustancias y Articulos peligrosos miscelaneos
Sistema NFPA (National Fire Protection Association)
Sistema de Clasificacion y rotulado segln la Directiva Europea
Sistema de Identificacion de Peligros SAF-T-DATA
Etiquetado de los Productos Quimicos

Hoja de Seguridad para Materiales (MSDS)

Hoja de Vida de los Equipos

Aseguramiento de la Calidad

B WL WP WO~

—_——
OO\O\O\OOO\]\]O\O\M-P

15
15
16
17
17
17
18
18
19
19
19
20
22
23
23
24
24



3.16

4.1
4.2

5.1
52
53
54

6.1
6.2
6.3
6.4

10.

Mejora Continua

Objetivos

Objetivo General

Objetivos Especificos

Metodologia

Reactivos

Equipos

Procedimientos Operativos Estandar (POE’s)
Virus

Resultados y Discusion

Reactivos

Equipos

Procedimientos Operativos Estandar (POE’s)
Virus

Conclusiones

Recomendaciones

Bibliografia

Anexos

25
26
26
26
27
27
29
29
30
30
31
33
34
35
36
37
38
41



1. INTRODUCCION

La Calidad y los Sistemas de Gestion de la Calidad son modelos que han sido creados con el
fin de mejorar e incentivar la excelencia y confiabilidad de los datos obtenidos para
determinados estudios, practicas o procedimientos realizados en cualquier institucion. Para
cumplir con lo dicho anteriormente es necesario que toda la documentacion correspondiente a
los procedimientos llevados a cabo particularmente en el laboratorio se encuentre actualizada
y también para dar cumplimiento a las normas expedidas para tal efecto, como lo son la
familia de las Normas ISO 9000, la Norma ISO 17025, el Manual de Buenas Practicas de

Laboratorio para los laboratorios de Investigacion y la Norma ISO 10013, entre otras.

El Laboratorio de Virologia del Departamento de Microbiologia de la Pontificia Universidad
Javeriana cuenta desde hace 3 afios aproximadamente con la documentacion de los
Procedimientos Operativos Estandar (POE’s), reactivos, equipos y virus trabajados en é€l, la
cual hasta el momento no habia sido revisada y mucho menos actualizada en cuanto a
informacion contenida en estos documentos como a la calidad en cada uno de ellos. En el
Laboratorio de Virologia se trabajan diferentes tipos de pruebas o ensayos en cada una de las
areas de biologia celular, biologia molecular, pruebas bioquimicas e inmunoenzimaticas como
PCR, Extraccion de acidos nucleicos, Cultivo celular, Infeccion de Células, Electroforesis,

ELISA, entre muchas otras.

Este trabajo detalla la revision y actualizacion de esta documentacion con el fin de mejorar los
procesos llevados a cabo en el Laboratorio de Virologia de la Universidad, para lo cual se
crearon nuevos formatos para las hojas de vida de los equipos, hojas de seguridad de los
reactivos y virus, también se utilizo el nuevo formato elaborado por la Oficina de

Organizacion y Métodos para los POE's.

Esta actualizacion permite establecer nuevas y mejores condiciones de trabajo para facilitar la
realizacion de todos los procedimientos con el fin de unificarlos. Al mismo tiempo que se

estan realizando actividades que disminuyan el riesgo potencial que implica el hecho de



laborar dentro de un laboratorio de investigacion en nuestro caso al manipular agentes

bioldgicos y reactivos que pueden ser nocivos para la salud humana.

2. JUSTIFICACION-PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Laboratorio de Virologia del Departamento de Microbiologia de la Pontificia Universidad
Javeriana cuenta desde hace aproximadamente 3 afios con la documentacion de los
Procedimientos Operativos Estandar (POE's), instructivos de operacion de equipos, fichas de
seguridad de reactivos y fichas técnicas de los virus, gracias al trabajo de grado realizado por
las estudiantes Olga Patricia Londofio Gaitdn y Daisy Yohana Rozo Céspedes en el 2007.
Desde esa época, el laboratorio no ha realizado ninguna revision, por lo cual fue necesario
hacerla para cumplir con la normatividad establecida para los documentos de acuerdo a las
Normas ISO 9000, ISO 17025:2005, ISO 10013, entre otras y dar cumplimiento al mismo

tiempo a las Buenas Practicas de Laboratorio (BPLs) para los laboratorios de investigacion.

Por otro lado, esta actualizacion permitira que el laboratorio cuente cada vez mas con el
respaldo y la confianza de otras instituciones y/o de las mismas personas que alli laboran
(personal técnico y estudiantes) porque gracias a ésta los procedimientos y tareas que en ¢l se
realizan y los resultados obtenidos estaran estandarizados y serdn trazables. También se
contribuird a un mejor desarrollo en las tareas inherentes al laboratorio y al mismo tiempo se
reduciran los riesgos a los que esta expuesto el personal del laboratorio, los costos por mal

manejo, mala utilizacidon y/o gasto innecesario de equipos y reactivos.

La actualizacion de la documentacion en el laboratorio, es necesaria e imprescindible ya que
gracias a ella se planifica, establece, se ponen en practica, se controlan y se mejoran todas las
labores, haciendo que se mejore dia a dia la calidad de todos los procedimientos y servicios

que se ofrecen en el laboratorio.



3. MARCO TEORICO

3.1 CALIDAD
Calidad es el conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le confiere la aptitud
necesaria para satisfacer e incluso superar las necesidades y expectativas del cliente o usuario.

(Ferndndez y Mazziotta, 2005)

3.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (SGC)
Es aquella parte del sistema de gestion de la organizacion enfocada en el logro de resultados,
en relacion con los objetivos de la calidad, para satisfacer las necesidades, expectativas y

requisitos de las partes interesadas, segun corresponda. (ISO 9000:2000)

El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestion apropiado al
alcance de sus actividades (NTC-ISO/IEC 17025:2005), esto con el fin de mejorar

continuamente su eficacia, eficiencia y efectividad.

El laboratorio debe documentar sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones tanto como sea necesario para asegurar la calidad de los resultados de los
ensayos y/o calibraciones. La documentacion del sistema debe ser comunicada al personal
pertinente, debe ser comprendida por ¢l, debe estar a su disposicion y debe ser implementada

por él (NTC-ISO/IEC 17025:2005).

3.3 NORMAS ISO

La familia de Normas ISO 9000 ha sido elaborada para asistir a las organizaciones, de todo
tipo y tamafo, en la implementacion y la operacion de Sistemas de Gestion de la Calidad
eficaces. La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los Sistemas de Gestion de la
Calidad y especifica la terminologia para los Sistemas de Gestion de la Calidad. (ISO
9000:2000)

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los Sistemas de Gestion de la Calidad

aplicables a toda organizacion que necesite demostrar su capacidad para proporcionar



productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le sean de

aplicacion y su objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente. (ISO 9000:2000)

La Norma ISO 9004 proporciona directrices que van mas alla de los requisitos establecidos en
la Norma ISO 9001, con el fin de considerar tanto la eficacia como la eficiencia de un Sistema
de Gestion de la Calidad y por lo tanto el potencial de mejora del desempeiio de la

organizacion. (ISO 9004)

La Norma ISO 19011 proporciona orientacion relativa a las auditorias de Sistemas de Gestion

de la Calidad y de Gestion Ambiental. (ISO 9000:2000)

3.4 NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025:2005
Esta norma contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo y
calibraciéon si desean demostrar que poseen un sistema de gestion, son técnicamente

competentes y son capaces de generar resultados técnicamente validos. (NTC-ISO-IEC

17025:2005)

3.5 MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DEL LABORATORIO PARA LOS
LABORATORIOS DE INVESTIGACION (WHO)

Las Buenas Practicas del Laboratorio (BPLs) son un sistema de calidad relacionado con los
procesos organizativos y las condiciones en las que los estudios no clinicos y de seguridad
sanitaria y medioambiental son planificados, realizados, controlados, registrados, archivados e

informados. (Manual de Buenas Practicas de Laboratorio, WHO-2009)

El proposito de las BPLs es el de promover el desarrollo de datos de calidad de los ensayos y
proporcionar un instrumento para garantizar un enfoque so6lido para la realizacién de los
estudios de laboratorio, incluidos los procedimientos, informes y el archivo. (Manual de

Buenas Practicas de Laboratorio, WHO-2009)

Los principios de las BPLs son considerados como un conjunto de normas para garantizar la

calidad, fiabilidad e integridad de los estudios, la presentacion de conclusiones verificables y



trazabilidad de los datos; estos son exigidos a las instituciones a fin de garantizar la buena
gestion operacional de cada estudio y se centran en los aspectos de ejecucion del estudio
(planificacion, seguimiento, registro, informacion, archivo) que son de especial importancia
para la reconstruccion de todo el estudio. (Manual de Buenas Practicas de Laboratorio, WHO-

2009)

El cumplimiento de las BPLs es un requisito previo para la aceptacion mutua de datos; entre
los diferentes paises o autoridades reguladoras para aceptar estudios de laboratorio de otros
paises, siempre que cumplan con estos Principios. (Manual de Buenas Practicas de

Laboratorio, WHO-2009)

3.6 NORMA ISO 10013:2001
Esta norma proporciona una orientacion para el desarrollo y mantenimiento de la
documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad, incluido el Manual de Calidad y otros

manuales relacionados con normas de sistemas de la calidad. (Norma ISO 10013:2001)

En la figura No. 2 se puede apreciar la estructura de la documentacion representada como una
piramide sugerida por la norma ISO 10013. En el Nivel A de dicha pirdmide, se encuentra el
Manual de Calidad, el cual describe el Sistema de Calidad de acuerdo a las politicas y los
objetivos de la calidad declarados y a la norma aplicable. En el Nivel B, se encuentran los
procedimientos documentados del SGC, los cuales describen las unidades funcionales
necesarias para implementar los elementos del SGC, en nuestro caso particular en este nivel se
encuentran todos los Procedimientos Operativos Estandar (POE’s) que se trabajan en el
Laboratorio de Virologia, en los cuales se especifican todas las actividades que se van a llevar
a cabo. En el nivel C, se encuentran otros documentos relacionados con el SGC, tales como
los instructivos de operacion de los equipos, las hojas de seguridad de reactivos y virus, hojas

de registro de equipos, informes, etc.
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Figura No. 2 Estructura pivamidal de la documentacicn del sistema de calidad

3.7 DOCUMENTACION
La direccion de la institucion debe definir la documentacion necesaria, incluyendo los
registros pertinentes, para establecer, implementar y mantener el Sistema de Gestion de la

Calidad y para apoyar la operacion eficaz y eficiente de los procesos de la organizacion. (ISO

9004:2000)

La naturaleza y extension de la documentacion deberia satisfacer los requisitos contractuales,
legales y reglamentarios, y las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas y deberian ser apropiadas para la propia organizacién. La documentacion puede
encontrarse en cualquier forma o medio adecuado para las necesidades de la organizacion.

(ISO 9004:2000)

Se deben tener los procedimientos y toda la documentacion bien definida para cada etapa del
proceso. Deben existir Procedimientos Operativos Estandar para cada procedimiento del
analisis, la operacion de todos los equipos y la forma en que los datos seran recogidos.

(Manual de Buenas Practicas de Laboratorio, WHO-2009)

3.7.1 VALOR DE LA DOCUMENTACION
La documentacion permite la comunicacion del proposito y la coherencia de la accion. Su

utilizacion contribuye a:



a) Lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad; b) Proveer la
formacion apropiada; c) La repetibilidad y la trazabilidad; d) Proporcionar evidencias
objetivas, y e) Evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de gestion de la

calidad. (ISO 9000:2000)

3.7.2 TIPOS DE DOCUMENTOS

Cada organizacion determina la extension de la documentacion requerida y los medios a
utilizar. Esto depende de factores tales como el tipo y el tamano de la organizacion, la
complejidad e interaccion de los procesos, la complejidad de los productos, los requisitos de
los clientes, los requisitos reglamentarios que sean aplicables, la competencia demostrada del

personal y el grado en que sea necesario demostrar el cumplimiento de los requisitos del

Sistema de Gestion de la Calidad. (ISO 9000:2000)

Los tipos de documento se dividen en tres categorias principales: Las declaraciones de
politica, Procedimientos Operativos Estandar (describen las actividades de rutina del
laboratorio), y los planes de estudio o protocolos (detallan como se organizara el trabajo de

cada estudio). (Manual de Buenas Practicas de Laboratorio, WHO-2009)

3.7.2.1 PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS

Los procedimientos documentados deberdn constituir la documentacion basica usada para la
planificacion y administracion global de actividades, las cuales impactan sobre la calidad. De
acuerdo con las normas de la familia ISO 9000, estos procedimientos documentados deberan
cubrir todos los elementos aplicables de las normas del sistema de calidad. Deberan describir
(con el grado de detalle requerido para el control adecuado de las actividades concernientes),
las responsabilidades, la autoridad y las interrelaciones del personal que maneja, ejecuta,
verifica o revisa el trabajo que afecta a la calidad. Asi como la forma en que las diferentes
actividades seran ejecutadas, la documentacion serd usada y los controles seran aplicados.

(ISO 10013:1995)

Los documentos se deben revisar periddicamente, y modificar de acuerdo a los progresos

técnicos que se van adquiriendo, y de este modo anular procedimientos obsoletos. Para



facilitar la consulta de la documentacion, es importante que los POE's estan disponibles en el
lugar de trabajo, y en su version actualizada. (Manual de Buenas Practicas de Laboratorio,

WHO-2009)

Los documentos del sistema de gestion generados por el laboratorio deben ser identificados
univocamente. Dicha identificacion debe incluir la fecha de emision y/o una identificacion de
la revision, la numeracion de las paginas, el nimero total de paginas o una marca que indique

el final del documento, y la o las personas autorizadas a emitirlos (ISO/IEC 17025:2005).

Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma funcion que
realizo la revision original, a menos que se designe especificamente a otra funcion. El personal
designado debe tener acceso a los antecedentes pertinentes sobre los que se basara su revision

y su aprobacion (NTC-ISO/IEC 17025:2005).

3.7.2.2 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POE’s)

Los detalles de todos los procedimientos de rutina se describen en los Procedimientos
Operativos Estandar (POE’s), que forman parte del sistema de documentacion de la
institucién. Los POE’s contribuyen a reducir el sesgo en la normalizacion de los estudios. Los
laboratorios también tienen la necesidad de normalizar ciertas técnicas para facilitar la
comparacion de resultados entre los estudios. Los POE’s son una condicién importante para
poder reconstruir exactamente un estudio y para la aceptacion mutua de los datos en toda la
institucion. Pero los procedimientos no se pueden fijar para todos los tiempos, ya que anularia
los progresos técnicos y conduciria a la utilizaciéon de métodos y procesos obsoletos. En
consecuencia, tienen que adaptarse a la evolucion de los conocimientos. Deben, por tanto,
revisarse periodicamente, y pueden ser modificados de modo que reflejen el "estado del arte"
real. Por ultimo, para facilitar la consulta, es importante que los POE’s estén disponibles
directamente en el lugar de trabajo, y en su version actual. (Manual de Buenas Précticas de

Laboratorio, WHO-2009)



3.7.2.3 PROTOCOLO O PLAN DE ESTUDIOS

El protocolo describe el disefio del estudio, contiene un calendario general del estudio y sus
distintas etapas, e indica los métodos y materiales que se empleardn durante el estudio. Es muy
importante recordar que el protocolo es el principal medio de instruccion al personal acerca de
como el estudio se debe realizar, el contenido, estilo y disefio se debe adaptar a ese fin.

(Manual de Buenas Practicas de Laboratorio, WHO-2009)

3.7.3 CONTROL DE DOCUMENTOS
Los documentos requeridos por el Sistema de Gestion de la Calidad deben controlarse; debe

establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision; b) Revisar y
actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente; c)
Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de version vigente de los
documentos; d) Asegurarse de que las versiones vigentes y pertinentes de los
documentos aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso; €) Asegurarse
de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables; f) Asegurarse
de que los documentos de origen externo que la entidad determina que son necesarios
para la planificacion y la operacion del Sistema de Gestion de la Calidad, se identifican
y que se controla su distribucion, y g) Prevenir el uso no intencionado de documentos
obsoletos, y aplicarles una identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por

cualquier razon. (ISO 9001:2000)

3.8 EQUIPOS
Las BPLs hacen hincapié¢ en que las instalaciones y el material deberdn ser suficientes y

adecuados para realizar los estudios. (Manual de Buenas Précticas de Laboratorio, WHO-

2009)

Todos los equipos deben estar en condiciones de funcionamiento, con un programa de
validacion/calificacion, calibracion y mantenimiento. El registro de mantenimiento y uso es

esencial para conocer, en cualquier momento, la situacion precisa de los equipos y su historia.



Con el fin de realizar un estudio correctamente, es imprescindible conocer tanto como sea
posible acerca de los materiales utilizados durante el mismo. (Manual de Buenas Practicas de

Laboratorio, WHO-2009)

Todos los equipos deben ser aptos para su uso previsto, y deben estar adecuadamente
calibrados y con buen mantenimiento para garantizar un rendimiento fiable y exacto. Los
registros de las reparaciones y mantenimiento de rutina y de los trabajos que no son de rutina
deben mantenerse. El objetivo de estos requisitos de las BPLs es asegurar la fiabilidad de los
datos generados y asegurar que los datos no seran anulados o perdidos como resultado de
equipos incorrectos, insuficientes o defectuosos. (Manual de Buenas Practicas de Laboratorio,

WHO0-2009)

3.9 ARCHIVO Y CONSERVACION DE REGISTROS Y MATERIALES

Un estudio puede tener muchos afios para ser reconstruido después de que haya terminado.
Asi, el almacenamiento de los registros deberd permitir su custodia por largos periodos de
tiempo sin pérdida o deterioro y, de preferencia, de una manera que permita una rapida
recuperacion. A fin de promover un almacenamiento seguro de datos preciosos, la practica
habitual de restringir el acceso a los servicios de archivo a un ntimero limitado de personal y
registrar los documentos. Incluso si el acceso esta restringido a ciertos funcionarios, también
se mantienen los registros de las personas que entran y salen de los archivos. (Manual de

Buenas Practicas de Laboratorio, WHO-2009)

3.10 BIOSEGURIDAD EN EL LABORATORIO

Seguridad biologica (o bioseguridad) es el término utilizado para referirse a los principios,
técnicas y practicas aplicadas con el fin de evitar la exposicion no intencional a patdégenos y
toxinas, o su liberacion accidental. En cambio, la proteccion biologica (o bioproteccion) se
refiere a las medidas de proteccion de la institucion y del personal destinadas a reducir el
riesgo de pérdida, robo, uso incorrecto, desviaciones o liberacion intencional de patégenos o

toxinas. (Manual de Bioseguridad en el Laboratorio, OMS, 2005)
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3.10.1 CLASIFICACION DE LOS MICROORGANISMOS INFECCIOSOS POR
GRUPOS DE RIESGOS
Grupo de riesgo 1 (riesgo individual y poblacional escaso o nulo): Microorganismos que

tienen pocas probabilidades de provocar enfermedades en el ser humano o los animales.

Grupo de riesgo 2 (riesgo individual moderado, riesgo poblacional bajo): Agentes patdogenos
que pueden provocar enfermedades humanas o animales pero que tienen pocas probabilidades
de entrafar un riesgo grave para el personal de laboratorio, la poblacion, el ganado o el medio
ambiente. La exposicion en el laboratorio puede provocar una infeccion grave, pero existen

medidas preventivas y terapéuticas eficaces y el riesgo de propagacion es limitado.

Grupo de riesgo 3 (riesgo individual elevado, riesgo poblacional bajo): Agentes patdogenos
que suelen provocar enfermedades humanas o animales graves, pero que de ordinario no se

propagan de un individuo a otro. Existen medidas preventivas y terapéuticas eficaces.

Grupo de riesgo 4 (riesgo individual y poblacional elevado): Agentes patdogenos que suelen
provocar enfermedades graves en el ser humano o los animales y que se transmiten facilmente
de un individuo a otro, directa o indirectamente. Normalmente no existen medidas preventivas

y terapéuticas eficaces. (Manual de Bioseguridad en el Laboratorio, OMS, 2005)

3.11 MATERIAL BIOLOGICO

El empleo de agentes bioldgicos en el laboratorio con fines experimentales y de diagnostico
impone al usuario la obligacion moral de adoptar todas las medidas necesarias para evitar que
aquéllos padezcan dolores o sufrimientos innecesarios. Hay que proporcionar a los animales
un alojamiento comodo, higiénico y de dimensiones suficientes, asi como agua y comida de
buena calidad y en cantidad suficiente. Al final del experimento habra que sacrificarlos con el

procedimiento menos cruel posible. (Manual de Bioseguridad en el Laboratorio, OMS, 2005)

Por motivos de seguridad, los animales deben estar alojados en un local independiente,
separado del laboratorio. Si se trata de un local contiguo, debera estar construido de tal modo

que sea posible aislarlo de las partes publicas del laboratorio en caso de necesidad, asi como
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para las operaciones de descontaminacion y desinfeccion. (Manual de Bioseguridad en el

Laboratorio, OMS, 2005)

El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacidon, transporte,
almacenamiento y uso de estandares materiales y cultivos de referencia dirigidos a prevenir la
contaminacién y deterioro. Los anteriores estdndares deben seguir su trazabilidad a una
organizacion reconocida como la ATCC (American Type Culture Colletion). El uso de
materiales de referencia permite verificar la calidad de las pruebas utilizadas como controles y
la repetibilidad de los resultados por diferentes analistas. Los cultivos de referencia deben ser
manipulados para mantener sus caracteristicas bioquimicas y fisiologicas, no se debe transferir
mas de 5 veces de fuente original. Se debe disponer de muestras liofilizadas o mantenidas en

condiciones especiales. (Londofio y Rozo, 2007)

Los organismos requeridos para las diferentes pruebas deben estar almacenados
apropiadamente. Debe ser conocido la trazabilidad y la documentacion de la fecha en que

fueron adquiridos. (Londofio y Rozo, 2007)

3.12 MANEJO DE RESIDUOS

Se considera desecho todo aquello que debe descartarse. En los laboratorios, la
descontaminacién y la eliminacion de desechos son operaciones estrechamente relacionadas.
En el trabajo cotidiano, son pocos los materiales contaminados que es preciso retirar del
laboratorio o destruir. La mayor parte de la cristaleria, los instrumentos y la ropa del
laboratorio vuelve a utilizarse o se recicla. El principio basico es que todo el material

infeccioso ha de ser descontaminado, esterilizado en autoclave o incinerado en el laboratorio.

Debera adoptarse un sistema de identificacion y separacion del material infeccioso y sus
recipientes. Se seguirdn las normas nacionales e internacionales y se tendran en cuenta las

siguientes categorias

1. Desechos no contaminados (no infecciosos) que puedan reutilizarse o reciclarse o

eliminarse como si fueran «basura» en general.
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2. Objetos cortantes y punzantes contaminados (infecciosos): agujas hipodérmicas, bisturis,
cuchillas, vidrio roto; se recogeran siempre en recipientes a prueba de perforacion dotados de
tapaderas y seran tratados como material infeccioso.

3. Material contaminado destinado al tratamiento en autoclave que después pueda lavarse y
volverse a utilizar o reciclarse.

4. Material contaminado destinado al tratamiento en autoclave y a la eliminacion.

5. Material contaminado destinado a la incineracion directa. (Manual de Bioseguridad en el

Laboratorio, OMS, 2005)

3.13 REACTIVOS QUIMICOS

El personal que trabaja en los laboratorios de microbiologia estd expuesto no so6lo a
microorganismos patogénicos, sino también a los peligros que entranan las sustancias
quimicas. Es importante que el personal tenga los debidos conocimientos acerca de los efectos
toxicos de esas sustancias quimicas, las vias de exposicion y los peligros que pueden estar

asociados a su manipulacion y almacenamiento. (Manual de Bioseguridad en el Laboratorio,

OMS, 2005)

Los fabricantes y/o proveedores de sustancias quimicas facilitan hojas informativas con datos
sobre la seguridad de los materiales y otras informaciones sobre los peligros quimicos. Esas
hojas deben estar disponibles en los laboratorios donde se utilizan esas sustancias, por ejemplo

como parte de un manual de seguridad o de operaciones.

3.13.1 ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS QUIMICAS

En el laboratorio s6lo deben conservarse las cantidades de sustancias quimicas que sean
necesarias para el uso diario. Las cantidades importantes deben guardarse en locales o
edificios destinados especialmente a este fin. Las sustancias quimicas nunca deben

almacenarse por orden alfabético. (Manual de Bioseguridad en el Laboratorio, OMS, 2005)

3.13.2 CLASIFICACION DE REACTIVOS
El manejo de productos quimicos es una tarea de alto riesgo. A pesar de ello, y de las graves

consecuencias que evidenciamos en los accidentes de trabajo como lesiones irreversibles en
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ojos o quemaduras, cuya recuperacion requiere 90 dias o mas, se necesita seguir trabajando
para comprender los beneficios de rotular correctamente los productos y entender este

lenguaje. (Castro, 2004)

En Colombia existen basicamente dos normas legales que apoyan la necesidad de comunicar

los peligros de las sustancias quimicas para controlar los riesgos:

La ley 55 de 1993, expedida por el Congreso de la Republica: “Por medio de la cual se
aprueba el "Convenio numero 170 y la Recomendacién numero 177 sobre la Seguridad en la
Utilizacion de los Productos Quimicos en el Trabajo", adoptados por la 77a. Reunion de la

Conferencia General de la OIT, Ginebra, 1990.” (Castro, 2004)

El decreto 1609 de 2002, firmado por 7 ministerios: “Por el cual se reglamenta el manejo y

transporte terrestre automotor de mercancias peligrosas por carretera.” (Castro, 2004)

Esta legislacion indica que:

1. “Todos los productos quimicos deberan llevar una marca que permita su
identificacion.”
2. “Todos los recipientes que contengan productos quimicos peligrosos deberan llevar

indicaciones o simbolos adecuados sobre los riesgos inherentes a la peligrosidad de los

productos que contienen.”

3. “Los trabajadores deberan recibir informacién sobre la clasificacion y el etiquetado de
productos quimicos y sobre fichas de datos de seguridad en una forma y en idiomas que

puedan comprender facilmente.”
4 “p . o ;
. n caso de transporte, tales sistemas y criterios deberan tener en cuenta las

recomendaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para el transporte de mercancias

peligrosas.” (Castro, 2004)
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3.13.2.1 SISTEMA DE CLASIFICACION SEGUN LA ORGANIZACION DE LAS
NACIONES UNIDAS (ONU)

Dividido en 9 clases, aplica de manera general para transporte maritimo, terrestre y aéreo;
cada una de estas modalidades tiene sus propias restricciones (para clases o productos),

consignadas en codigos especificos. (Castro, 2004)

3.13.2.1.1 Clase 1. EXPLOSIVOS
Son sustancias so6lidas o liquidas, o mezclas de ellas, que por si mismas
w son capaces de reaccionar quimicamente produciendo gases a tales
EXPLOSIVO, temperaturas, presiones y velocidades que pueden ocasionar dafios graves
en los alrededores. Se consideran 6 subclases de acuerdo con la forma

como una sustancia puede explotar.

Subclase 1.1: Corresponde a sustancias o articulos que ofrecen peligro de explosion en masa.

Es decir, que afecta toda la carga en forma instantanea.

Subclase 1.2: Sustancias o articulos que ofrecen peligro de proyeccion mas no explosion en

masa.

Subclase 1.3: Sustancias o articulos que ofrecen peligro de fuego y en menor grado

proyeccion de particulas, o ambos, mas no peligro de explosion en masa.

Subclase 1.4: Sustancias o articulos que no representan peligro significativo. Pueden entrar en

ignicidon eventualmente.

Subclase 1.5: Sustancias o articulos muy insensibles que ofrecen en condiciones especiales,

peligro de explosion en masa.

Subclase 1.6: Sustancias o articulos extremadamente insensibles que no tienen peligro de

explosion en masa. (Castro, 2004)
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3.13.2.1.2 Clase 2. GASES. Son sustancias que se encuentran totalmente en estado gaseoso a

20 °C y una presion estandar de 101.3 Kpa. Existen gases:

COMPRIMIDOS, que se encuentran totalmente en estado gaseoso al ser empacados o

envasados para el transporte, a 20 °C.

LICUADOS, que se encuentran parcialmente en estado liquido al ser empacados o envasados

para el transporte a 20 °C.

CRIOGENICOS, que se encuentran parcialmente en estado liquido al ser empacados o

envasados para el transporte a muy bajas temperaturas.

EN SOLUCION, que se encuentran totalmente disueltos en un liquido al ser empacados o

envasados para el transporte.

Con respecto al tipo de riesgo que ofrecen, los gases se clasifican en dos subdivisiones:

Subclase 2.1: Gases Inflamables, pueden incendiarse facilmente en el

I aire cuando se mezclan en proporciones inferiores o iguales al 13% en

volumen.

Subclase 2.2: Gases No-inflamables, no toxicos; Pueden ser asfixiantes

#- simples u oxidantes.

GAS NO INFLAMABLE

Subclase 2.3: Gases Toxicos; ocasionan peligros para la salud, son toxicos o corrosivos.

(Castro, 2004)

16



3.13.2.1.3 Clase 3. LIQUIDOS INFLAMABLES

Son liquidos o mezclas de ellos, que pueden contener solidos en
suspension o solucion, y que liberan vapores inflamables por debajo de 35
NETLEAREWETEAS °C (punto de inflamacion). Por lo general son sustancias que se

transportan a temperaturas superiores a su punto de inflamacion, o que

siendo explosivas se estabilizan diluyéndolas o suspendiéndolas en agua o

en otro liquido. (Castro, 2004)

3.13.2.1.4 Clase 4. SOLIDOS CON PELIGRO DE INCENDIO

Constituyen cuatro subdivisiones:

Subclase 4.1: Solidos Inflamables. Son aquellos que bajo condiciones de
transporte son combustibles o pueden contribuir al fuego por friccion.

SOLIDD INFLAMABLE

Subclase 4.2: Solidos espontaneamente combustibles. Son aquellos que
se calientan espontdneamente al contacto con el aire bajo condiciones

normales.

Subclase 4.3: Sélidos que emiten gases inflamables al contacto con el
agua. Son aquellos que reaccionan violentamente con el agua o que

emiten gases que se pueden inflamar en cantidades peligrosas cuando

OUANDD SE

PELIGROSO _ onpce

entran en contacto con ella. (Castro, 2004)

3.13.2.1.5 Clase 5- OXIDANTES Y PEROXIDOS ORGANICOS.

&

OXIDANTE

Subclase 5.1: Sustancias oxidantes. Generalmente contienen oxigeno y

causan la combustion o contribuyen a ella.
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Subclase 5.2: Peroxidos organicos. Sustancias de naturaleza organica

que contienen estructuras bivalentes -O-O-, que generalmente son

¢erOXIDO ORGANICOY inestables y pueden favorecer una descomposicion explosiva, quemarse
rapidamente, ser sensibles al impacto o la friccion o ser altamente

reactivas con otras sustancias. (Castro, 2004)

3.13.2.1.6 Clase 6. SUSTANCIAS TOXICAS E INFECCIOSAS
El término toxico puede relacionarse con "venenoso" y la clasificacion para estas sustancias
esta dada de acuerdo con la DL50 oral, inhalatoria y dérmica. Existen dos subdivisiones:
Subclase 6.1: Sustancias Toéxicas. Son liquidos o solidos que pueden
& ocasionar dafios graves a la salud o la muerte al ser ingeridos, in halados

POISON o entrar en contacto con la piel.

Subclase 6.2: Materiales infecciosos. Son aquellos microorganismos
que se reconocen como patogenos (bacterias, hongos, parasitos, virus e
incluso hibridos o mutantes) que pueden ocasionar una enfermedad por

infeccion a los animales o a las personas. (Castro, 2004)

3.13.2.1.7 Clase 7. MATERIALES RADIOACTIVOS.

e Son materiales que contienen radionuclidos y su peligrosidad depende de la

cantidad de radiaciéon que genere asi como la clase de descomposicion

7* atomica que sufra. La contaminaciéon por radioactividad empieza a ser
. . 2 .

considerada a partir de 0.4 Bg/cm” para emisores beta y gama, o 0.04

Bg/cm? para emisores alfa. (Castro, 2004)
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3.13.2.1.8 Clase 8. SUSTANCIAS CORROSIVAS

Corresponde a cualquier sustancia que por reaccion quimica, puede
causar dafio severo o destruccion a toda superficie con la que entre en
CORROSIVE contacto incluyendo la piel, los tejidos, metales, textiles, etc. Causa

entonces quemaduras graves y se aplica tanto a liquidos o sélidos que

tocan las superficies como a gases y vapores que en cantidad suficiente

provocan fuertes irritaciones de las mucosas. (Castro, 2004)

3.13.2.1.9 Clase 9. SUSTANCIAS Y ARTICULOS PELIGROSOS MISCELANEOS
Son materiales que no se encuentran incluidos en las clases anteriormente

mencionadas y por tanto pueden ser transportados en condiciones que

HAZARDOUS TO deben ser estudiadas de manera particular. Dentro de este grupo se han

ENVIRONMENT _ _ _
incluido las sustancias que ocasionan de manera especial, contaminacion

ambiental por bioacumulacion o por toxicidad a la vida acuatica

(polutantes marinos) o terrestre (contaminante ambiental). (Castro, 2004)

3.12.2.2 SISTEMA NFPA (NATIONAL FIRE PROTECTION ASSOCIATION)

Utilizado en almacenamiento de tanques estacionarios y bodegas, para comunicar peligros
relativos a las situaciones de emergencia, a entidades especializadas como cuerpos de
bomberos. Se identifican todos los riesgos inherentes a una sustancia en un solo rétulo (salud,
reactividad, inflamabilidad y especiales). El rombo se divide en 4 colores, donde cada uno de
ellos tiene indicado el grado de peligrosidad mediante una numeracion entre 0 y 4. (Castro,

2004)

Figura 1. Clasificacion Sistema NFPA

ROJO: Con este color se indican los riesgos a la inflamabilidad.

AZUL: Con este color se indican los riesgos a la salud.
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AMARILLO: Con este color se indican los riesgos por reactividad (inestabilidad).
BLANCO: En esta casilla se hardn las indicaciones especiales para algunos productos. Como

producto oxidante, corrosivo, reactivo con agua o radiactivo. (Castro, 2004)

Los simbolos especiales que pueden incluirse en el recuadro blanco son:
OXI: Agente oxidante
COR: Agente corrosivo

b J Reaccion violenta con el agua

@ Radioactividad

3.13.2.3 SISTEMA DE CLASIFICACION Y ROTULADO SEGUN LA DIRECTIVA
EUROPEA

Suele encontrarse en recipientes que contienen reactivos quimicos o productos para la
industria, provenientes de casas fabricantes cuya casa matriz se encuentra en Europa. Para
ellos, puede ser un requisito importante acompafiar sus embalajes con este tipo de sefializacion

también durante el transporte. (Castro, 2004)

Segun este sistema, las sustancias se clasifican en ocho (8) grupos que son representados por
sus respectivos pictogramas, todos en fondo naranja y una letra. Hay que tener en cuenta que

un producto puede pertenecer a uno o a varios grupos, asi:

E. SUSTANCIAS EXPLOSIVAS: Son sustancias y preparaciones que
reaccionan exotérmicamente también sin oxigeno y que detonan, deflagran
rapidamente o pueden explotar al calentar, por percusion, friccion o formacion de

chispas. (Castro, 2004)

0. SUSTANCIAS COMBURENTES (OXIDANTES): Sustancias que en
contacto con materiales combustibles, sobre todo por cesiéon de oxigeno,

aumentan considerablemente el peligro de incendio y violencia del mismo. Los
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peroxidos orgéanicos son combustibles y por tanto pueden arder espontdneamente. (Castro,

2004)

F. SUSTANCIAS FACILMENTE INFLAMABLES: Liquidos con punto de
inflamacion inferior a 21 °C, pero no son altamente inflamables. Sustancias

solidas y preparaciones que por accion breve de una fuente de calor pueden

"

(Castro, 2004)

inflamarse facilmente y continuar quemando o permanecer incandescentes.

F+. SUSTANCIAS EXTREMADAMENTE INFLAMABLES: Liquidos
con un punto de inflamacion inferior a 0 °C y un punto de ebullicién de

maximo 35 °C. Gases y mezclas de gases que a presion normal y temperatura

usual son inflamables en el aire. (Castro, 2004)

' Ty T +. SUSTANCIAS TOXICAS Y MUY TOXICAS: La inhalacion, la

ingestion o la absorcion cutdnea en pequena cantidad puede conducir a dafos

"
X

Posibles efectos cancerigenos, mutagénicos y toxicos para la reproduccion. (Castro, 2004)

. considerables para la salud con posibles consecuencias mortales o irreversibles.

C. SUSTANCIAS CORROSIVAS: Sustancias que por contacto producen
6’\3 destruccion del tejido cutaneo en todo su espesor. (Castro, 2004)

Xn. SUSTANCIAS NOCIVAS: Son aquellas que por inhalacion, ingestion o
absorcion cutdanea pueden provocar dafios a la salud agudos o cronicos.

Posibles sensibilizantes por inhalacion. (Castro, 2004)
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Xi. SUSTANCIAS IRRITANTES: Sin ser corrosivas pueden producir
inflamaciones en la piel o las mucosas, por contacto breve, prolongado o

repetido. Peligro de sensibilizacion por contacto. (Castro, 2004)

N. PELIGROSO PARA EL MEDIO AMBIENTE: Sustancias que al ser
liberadas al medio acuatico o no acuatico, pueden producir un dafio del

ecosistema por desequilibrio inmediato o posterior. (Castro, 2004)

3.13.2.4 SISTEMA DE IDENTIFICACION DE PELIGROS SAF-T-DATA®

Incluye un método codificado en colores para organizar adecuadamente las dareas de
almacenamiento de sustancias quimicas. El color del bloque SAF-T-DATA® de J. T. Baker en
la etiqueta indica el tipo de almacenamiento requerido, para que simplemente se almacenen
juntos los productos que tienen igual color, siguiendo las recomendaciones de seguridad para
cada clase de sustancias y también separando los productos con incompatibilidades especificas

dentro de cada color.(Londofio y Rozo, 2007)

COLOR RIESGO CARACTERISTICAS/ALMACENAMIENTO

Son sustancias inflamables, reductoras, fuentes de ignicion.
Almacenar en un area especial para inflamables resistente al
fuego, ventilacion adecuada, hay que verificar que el aire rote
adecuadamente, por lo menos 6 veces/hora. Temperatura max.
Inflamable de almacenamiento de 25°C ya que un exceso de calor puede
causar un incendio.

Almacenar cantidades minimas. Alejarlos de los demas
reactivos. Tener equipo contra incendio adecuados, extintores
tipo A, B, C (Polvo quimico seco, Solkaflam, agente limpio
Hallon)

Toxicidad aguda: Generalmente es reversible, por exposicion
corta, son toxicos y peligrosos para la salud, son irritantes para
la piel, ojos y sistema digestivo.

Toxico Toxicidad cronica: Pueden ser origen de enfermedades
profesionales en personas que se expongan por periodos
prolongados de tiempo.

Almacenar en lugar seguro especial para toxicos alejados de los
demés reactivos, lejos de posible contacto con alimentos o
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_ nifios.

Son oxidantes, explosivos, peligro de reactividad, generan
muchos gases y calor.

Reactivo Almacenar aislado, lejos de materiales inflamables o
combustibles, lejos de la luz solar, si es posible almacenar en
lugares subterraneos o de lo contrario lugares frescos.

Presentan peligro al contacto por corrosion, son reductores
corrosivos. Son peligrosos para la piel, ojos, vias respiratorias,
pueden liberar gases. En caso de accidente leer la ficha de
Corrosivo seguridad, antes de cualquier accion.

Almacenar en lugar apropiado a prueba de corrosion, max. a 10
cm del piso y sobre cemento, no almacenar en estantes de
madera o metal. Dejar un espacio de llenado en el frasco.

Son los menos peligrosos, los riesgos en las categorias de salud,
Riesgo inflamabilidad, reactividad y contacto o son mayores de 2.

moderado Almacenar en area para productos quimicos en general.

Antes era identificado de color naranja.

Con franjas: Almacene el producto individualmente, separado
Evaluar de cualquier otra sustancia. Las franjas indican que la sustancia

almacenamiento | es incompatible con las del color de su misma clase.

individualmente | El material es incompatible con otros del mismo color

Tabla 1. Identificacion de sustancias quimicas de acuerdo a su grado de peligrosidad seglin la SAF-T-DATA
(Londofio y Rozo, 2007)

3.13.2.5 ETIQUETADO DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS

Las etiquetas de los recipientes que contienen productos quimicos deben indicar: Nombre del
producto, una de las 3 palabras (peligro, atencion y/o precaucion) que indican el grado relativo
de peligrosidad del producto, las medidas de precaucion necesarias para su manejo, medidas
en caso de incendio (si aplica), medidas especiales (si son necesarias) y el nombre, direccion y
teléfono del fabricante o distribuidor. La advertencia se hace sobre el riesgo de una mercancia,

por medio de colores y simbolos, que se ubican en lugares visibles. (NTC 1692, 2005)

3.13.3 HOJA DE SEGURIDAD PARA MATERIALES (MSDS)

Describe los riesgos de un material y suministra informacién sobre como se puede manipular,
usar y almacenar el material con seguridad. Presenta un resumen de informacion de seguridad
sobre el material. Para que este completo y sea claro, debe contener informaciéon sobre el
producto quimico o bioldgico e informacion sobre el proveedor, componente quimico o

peligroso, identificacion de los peligros, primeros auxilios, medidas para apagar incendios,
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medidas cuando hay escape accidental, manipulacion y almacenamiento, controles de
exposicion, proteccion personal, propiedades fisicas y quimicas y reactividad. También puede
incluir informacion toxicologica, sobre disposicion, transporte, reglamentaria y otra util. Las
hojas de seguridad para materiales no puede incluir informacion sobre cada aplicacion del
material aunque deben considerar las exposiciones peligrosas que resultan del uso, mal uso,
manipulacion y almacenamiento ocupacionales habituales y razonablemente previsibles. Las
hojas de seguridad para materiales son solamente una fuente de informacion sobre un
material; como tal, su mejor uso se hace junto con boletines técnicos, rétulos, entrenamiento y

otras comunicaciones. (NTC 4435, 1998)

3.14 HOJA DE VIDA DE LOS EQUIPOS

Los equipos son herramientas de medicion o instrumentacion que permiten realizar
operaciones de trabajo rutinarias en un laboratorio. Las Hojas de Vida de los Equipos
garantizardn un adecuado inventario de los diferentes elementos, lo cual facilitard el manejo de

los mismos y su mantenimiento. (Calisaya, 2005)

Toda hoja de vida de equipos para control de mantenimiento tiene la siguiente informacion:
Nombre del equipo, marca, color y serie. Fecha de recepcion del equipo, condiciones de
funcionamiento. Componentes del equipo. Usos del equipo. Combustibles y aceites que se
necesitan para el funcionamiento. Listado de repuestos y proveedores. Duracion de las
garantias. Precauciones en su utilizacion. Historial operativo de emergencias. Personal
especializado en su utilizacion. Historial de traslados. Historial de mantenimiento.
Procedimiento para puesta a punto. Fechas de limpieza, inspeccion visual y reemplazo de
piezas defectuosas. Fechas de cambio de aceites y combustibles. Personas responsables del

mantenimiento y operacion del equipo. Observaciones generales. (Calisaya, 2005)

3.15 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

El Aseguramiento de la Calidad a veces también conocido como la Unidad de Garantia de
Calidad es un equipo de personas encargadas de asegurar el cumplimiento de las BPLs que se
han logrado en el laboratorio, en su conjunto y en cada estudio individual. El Control de

calidad debe ser independiente de la direccidon operativa de los estudios, y funciona como un
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"testigo" para todo el proceso de investigacion pre-clinica. (Manual de Buenas Practicas de

Laboratorio, WHO-2009)

Las BPLs definen los requisitos minimos de garantia de calidad necesaria para garantizar la
integridad del estudio y por lo tanto la validez de los resultados experimentales. (Manual de

Buenas Practicas de Laboratorio, WHO-2009)

3.16 MEJORA CONTINUA

La direccion deberia buscar continuamente mejorar la eficacia y la eficiencia de los procesos
de la organizacion, més que esperar a que un problema le revele oportunidades para la mejora.
Las mejoras pueden variar desde actividades escalonadas continuas hasta proyectos de mejora
estratégica a largo plazo. La organizacion deberia tener un proceso para identificar y gestionar
las actividades de mejora. Estas mejoras pueden resultar en cambios en el proceso o en el

producto e incluso en el Sistema de Gestion de la Calidad o en la organizacion. (ISO

9004:2000)

El objetivo de la mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad es incrementar la
probabilidad de aumentar la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas. (ISO

9000:2000)
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4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Actualizar la documentacion de los procedimientos operativos estandar (POE’s) y Manuales

del Laboratorio de Virologia de la Pontificia Universidad Javeriana.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Actualizar los Procedimientos Operativos Estandar (POE’s) del Laboratorio de

Virologia.

Actualizar los instructivos de operacion y hojas de vida de los equipos existentes en el

Laboratorio de Virologia.

Actualizar las hojas de seguridad de los reactivos utilizados para los analisis,
reclasificandolos,  rotuldndolos 'y ubicandolos correctamente segin  sus

incompatibilidades cuando sea necesario.

4. Renovar las fichas técnicas de los virus que se utilizan en el Laboratorio de Virologia.
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5. METODOLOGIA

Este trabajo de grado se realizd en el Laboratorio de Virologia del Departamento de
Microbiologia de la Facultad de Ciencias de la Pontificia Universidad Javeriana. Para la
actualizacion de la documentacion del laboratorio se realizoé una extensa revision bibliografica
en cuanto a la normatividad aplicada a la calidad en el laboratorio especificamente enfocada
hacia las directrices que se deben tener en cuenta para la correcta documentacion de los
procedimientos realizados en un laboratorio de investigacion como este y del manejo de
equipos, reactivos y virus como agentes bioldgicos potencialmente patdgenos, con el fin de
dar cumplimiento a estas normas obligatorias y de paso acatar las Buenas Practicas de

Laboratorio para los laboratorios de investigacion (WHO).

Una vez realizada la investigacion bibliografica se procedio al analisis de la documentacion
del laboratorio para tener claridad en los procedimientos y la informaciéon que se debia
modificar o renovar de acuerdo a los cambios que se han dado a través de estos afos en cuanto
a procedimientos realizados dentro del laboratorio como a la informacion requerida para

llevarlos a cabo.

5.1 REACTIVOS

Se realizo un nuevo inventario de los reactivos existentes en el Laboratorio de Virologia
ubicados en los gabinetes 1, 2, 3 y 4. Estos gabinetes ya habian sido previamente divididos por
secciones por las estudiantes que realizaron esta documentacioén en el ano 2007, la cual se
mantuvo igual, por ejemplo, los gabinetes 1 y 2 estan divididos en 4 secciones A, B, Cy D,y
los gabinetes 3 y 4 en 2 secciones A y B. Se inventariaron los reactivos teniendo en cuenta el
gabinete y seccion de ubicacion, marca, numero de lote o catalogo, presentacion, tipo de
peligro, fecha de vencimiento o fabricacion, codificacion interna, etc., para que finalmente y
teniendo en cuenta esta informacioén se realizara el listado teniendo en cuenta el nombre del
producto, marca, observaciones, codificacion interna, ubicacion final y clasificacion con el
Sistema de colores SAF-T-DATA. Adicional a esto también se inventariaron los Kits de
trabajo en Biologia molecular ubicados en el gabinete 9 ubicado debajo del meson principal y

algunos materiales que se encuentran en las neveras. Para estos se tuvo en cuenta la marca del
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producto, numero de lote o catalogo, presentacion, temperatura de almacenamiento, cantidad,
presentacion, fecha de fabricacion y/o de vencimiento, etc., y se procedio a realizar la lista de

estos materiales con el nombre del producto, marca y observaciones generales.

A partir del inventario y teniendo claro cudles eran los reactivos con los que cuenta el
laboratorio se procedio a realizar la busqueda de las hojas de seguridad (MSDS) en las bases
de datos de algunos fabricantes como: Quimirel, Promega, Analytika, Merck, CRC, Sigma,
ICN, J.T Baker y Winkler Ltda. Con esta informacion se procedi6 a la elaboracion de las hojas
de seguridad para cada uno de los reactivos existentes en el Laboratorio de Virologia. Los
rotulos de identificacion para los reactivos se mantuvieron iguales a los que las estudiantes
Londofio y Rozo realizaron en el 2007, las soluciones preparadas en el laboratorio se
identifican con el nombre de la solucion, fecha de preparacion y de vencimiento al igual que el
nombre de la persona que preparo la solucion; para los productos de casas comerciales que
poseen las etiquetas con la informacion necesaria para su manipulacion, se mantuvo estd
indicando la fecha de recepcion y de apertura del reactivo, estos rotulos también contienen la
codificacion interna para la correcta identificacion de los reactivos quimicos, antecediendo al

numero correspondiente las letras RQ (Reactivo Quimico).

Para el almacenamiento de los reactivos se utilizo el Sistema de colores SAF-T-DATA. Cada
reactivo fue identificado con el color de acuerdo a sus caracteristicas quimicas e
incompatibilidades. Se mantuvo la codificacion interna utilizada por las estudiantes Londofio y
Rozo en el 2007. Algunos reactivos que por su tamaiio no podian ser ubicados en el gabinete

correspondiente fueron ubicados en el gabinete 3 que es mas grande.

Los criterios que se tuvieron en cuenta para la elaboracion de las fichas de seguridad de los
reactivos fueron los siguientes: Descripcion general del producto (sinonimos, formula quimica
y peso molecular), propiedades fisicas y quimicas, identificacion de riesgos, riesgos para la
salud, riesgo de incendio, riesgo de reactividad, control de exposicion, equipos de proteccion
personal, medidas de primeros auxilios, almacenamiento, medidas para el control de derrames

o fugas y disposicion de residuos quimicos.
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5.2 EQUIPOS

Se realizo el inventario de los equipos existentes en el Laboratorio de Virologia que se
encuentran actualmente en uso y se actualizo la informacién en el correspondiente instructivo
de trabajo. La hoja de vida de los equipos manejada fue la misma que utilizaron las estudiantes
Londofio y Rozo en el 2007, en la cual se hace constar la marca del equipo, serial, modelo,
codigo, voltaje, corriente, temperatura y mecanismos de trabajo, la Uinica excepcion que segun
fuera el caso, fue que se agrego cierta informacién como las dimensiones, catalogo y se
modifico la periodicidad de mantenimiento y calibracion dejando ambos datos en una sola
casilla ya que ambos procesos se llevan a cabo al unison6 una vez al afio, en algunos casos se
especifica el ultimo mantenimiento realizado en el equipo. Ademés se mantuvo la informacion
del proveedor y/o distribuidor y las caracteristicas metroldgicas. Los instructivos de operacion
fueron realizados basados en el formato anterior, se tomaron nuevas fotos de los equipos y se
ubicaron sus partes, el fundamento de funcionamiento del equipo fue actualizado, se detallan
las precauciones de uso, condiciones de funcionamiento, condiciones ambientales para un
buen funcionamiento e interferencias si aplicaba. Se tuvieron en cuenta todos los parametros
posibles para aumentar la vida util de los equipos mediante una correcta manipulacion de los
mismos. Estos instructivos de operacion fueron redactados de forma clara y concisa para

facilitar su comprension por parte del personal que labora en el laboratorio.

5.3 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POE’s)

Se realizo una revision de los POE’s documentados que se llevan a cabo en el Laboratorio de
Virologia y aquellos que se siguen utilizando fueron plasmados en el nuevo formato realizado
por la Oficina de Organizacion y Métodos de la Pontificia Universidad Javeriana, en el que se
incluye el nombre del procedimiento, objetivo, alcance, definiciones, fundamento, condiciones
generales, materiales y equipos, descripcion del procedimiento, figuras y célculos (si aplican),
relacion de registros, documentos de referencia y anexos. En la parte inferior se establece
quien revisa y aprueba el documento. Algunos procedimientos obsoletos fueron retirados de

circulacion y otros modificados totalmente segtin fuera el caso.
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5.4 VIRUS

Se realizo la identificacion de los virus que se utilizan en los procedimientos del Laboratorio
de Virologia. Se elabor6é una lista de ellos para realizar su correspondiente ficha técnica,
indicando las caracteristicas generales del virus: Familia, genero, grupo o subgrupo, serotipos
(st aplica), material genético, tamafio, dosis infecciosa, periodo de incubacidn, fuente u origen,
nivel de seguridad, conservacion, patogenicidad, epidemiologia, hospedero, zoonosis, modo
de transmision, efectos citopaticos, métodos diagndsticos y medidas de proteccion y
manipulacion. Toda la informacion necesaria para conocer y evitar inconvenientes al momento

de manipular este tipo de material bioldgico.

6. RESULTADOS Y DISCUSION

La actualizacion en la documentacion del laboratorio debe ser capaz de adaptar todos los
procedimientos realizados en ¢l a los cambios que se presentan a nivel nacional y mundial en
cuanto a mejoramiento en las técnicas, mejor utilizacion de los equipos y reactivos y un
manejo eficaz y efectivo de los virus ocasionando menos riesgos al trabajar dentro del

laboratorio siempre siguiendo los lineamientos sugeridos en los manuales.

Planear, hacer, verificar y actuar es el ciclo a cumplir para que las labores en el laboratorio y
por tanto los resultados sean cada vez mas confiables, rentables y trazables, acarreando un

menor costo o gasto innecesario de equipos, reactivos y tiempo.

La actualizacion de la documentacion elaborada permite acercar al Laboratorio de Virologia a
lo requerido por las Buenas Practicas de Laboratorio para los Laboratorios de Investigacion en
cuanto a documentos escritos y facilitara el desempefio de las labores diarias, minimizando los
riesgos o exposiciones a agentes bioldgicos, quimicos o mecanicos, permitiendo garantizar la
uniformidad, trazabilidad y reproducibilidad de las actividades que se realizan en el

laboratorio.

Como resultado de este trabajo se actualizaron 25 POE’s, 15 instructivos de operacion de los

equipos cada uno con sus respectivas hojas de vida, se realizaron 109 hojas de seguridad de
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los reactivos y 8 fichas técnicas de los virus trabajados en el laboratorio. De igual forma se
deja constancia del inventario de reactivos (251 reactivos en total) que permiten que el
Laboratorio de Virologia tenga actualizada la informaciéon fundamental para su buen

funcionamiento.

6.1 REACTIVOS

Los reactivos quimicos son productos esenciales para el buen desarrollo de los procedimientos
llevados a cabo en un laboratorio, de su calidad depende en gran parte el éxito del resultado,
para esto es indispensable conocer el tipo de producto que se estd trabajando y tener todas las
medidas de precaucion para evitar accidentes, fugas o derrames que puedan perjudicar la salud
y bienestar de las personas que lo manipulan. Para prevenir este tipo de situaciones es
indispensable conocer todos y cada uno de los reactivos con que cuenta el Laboratorio de
Virologia, para lo cual se realizo el inventario de los gabinetes del laboratorio, se inventariaron
251 reactivos, los cuales fueron relacionados en una tabla teniendo en cuenta nombre, marca,
observaciones, gabinete y seccion de ubicacion, numero interno y clasificacion con el Sistema

SAF-T-DATA (Anexo A.1).

En algunos casos se tuvieron que reubicar reactivos que se encontraban mal clasificados y por
ende mal ubicados ya que sus componentes eran incompatibles, lo cual generaba una situacion
peligrosa debido a que ciertas condiciones como la temperatura podia facilitar reacciones entre
los reactivos incompatibles. Los reactivos nuevos o adquiridos recientemente fueron
clasificados con el mismo sistema y ubicados en su respectivo gabinete. La existencia de este
nuevo inventario facilitara el uso de los reactivos, porque dara pautas al personal para que se
utilicen primero los reactivos antiguos o que se estén acabando antes de abrir uno nuevo,
ademds de saber cuando hacer un nuevo pedido si se agota el material. De esta forma se
evitara hacer pedidos innecesarios lo cual acarrea un costo adicional al laboratorio y se tendra
un mejor control sobre las existencias racionalizando el presupuesto para los reactivos

quimicos.

El Sistema SAF-T-DATA permite almacenar los reactivos de acuerdo a sus componentes

quimicos y sus incompatibilidades agrupandolos en 9 categorias. Al aplicar este sistema de
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clasificacion en los reactivos del Laboratorio de Virologia se constato que estos pertenecen a 7
de estas categorias. Este sistema se mantuvo ya que permite que los reactivos sean ubicados y
almacenados en espacios reducidos, ademas de establecer criterios de seguridad previniendo
accidentalidad por mal almacenamiento e indica de manera general el peligro que representan

los reactivos si no se almacenan correctamente.

Todos los reactivos quimicos vienen en sus empaque originales y estos se deben cuidar y
preservar, tanto el envase como la etiqueta que contiene la informaciéon concerniente al
producto, para tener un mejor manejo y agilizar la busqueda de informacién en caso de
accidente; si por una u otra razon se debe cambiar el envase o trasvasarse, el nuevo recipiente
que contenga el reactivo debe poseer la informacion suficiente para garantizar una buena
manipulacion del mismo; y debe ser ubicado en el mismo nivel que su antecesor para mejorar
la manipulacion adecuada de cada uno de ellos y facilitar su bisqueda en el momento que se

llegue a necesitar.

Gracias al trabajo realizado por Londofio y Rozo en el 2007, todas las soluciones y reactivos
trabajados en el laboratorio se encontraban debidamente identificadas a excepcion de los
productos que se habian adquirido tiempo después de realizada la documentacion, por lo tanto

se siguio la misma linea de trabajo con estos reactivos para su clasificacion y ubicacion.

El material utilizado en Biologia molecular hasta el momento no habia sido inventariado y
registrado, el Director del laboratorio si poseia una lista de estos materiales pero no se tenia
certeza de la cantidad y condicion en que se encontraban estos productos. Para esto se realizo
también un inventario de estos materiales que se encuentran ubicados en el gabinete 9 debajo
del meson principal y en las neveras, se realizo el listado teniendo en cuenta el nombre, marca,

observacion y su ubicacion.

Las hojas de seguridad realizadas por Londofio y Rozo en el 2007, dieron informacion acerca
de la composicion, peligros, formas de manejo y proteccion de los reactivos que se trabajan en
el Laboratorio de Virologia la cual era un poco superficial, para esto se realizd una nueva

investigacion con la cual se complemento y amplio dicha informacion, plasmandola en un
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nuevo formato de MSDS realizado en base a la informacion que deben tener dichas fichas
segun la normatividad consultada y de acuerdo también a las fichas de seguridad de las casas
comerciales consultadas. Los criterios que se tuvieron en cuenta para la elaboracion de las
fichas de seguridad de los reactivos fueron los siguientes: Descripcion general del producto
(sindénimos, formula quimica y peso molecular), propiedades fisicas y quimicas, identificacion
de riesgos, riesgos para la salud, riesgo de incendio, riesgo de reactividad, control de
exposicion, equipos de proteccion personal, medidas de primeros auxilios, almacenamiento,
medidas para el control de derrames o fugas y disposicion de residuos quimicos. En total se
realizaron 109 fichas de seguridad de los reactivos que actualmente posee el laboratorio de

virologia (Anexo A. 2)

Las fichas de seguridad fueron actualizadas para permitir un conocimiento mas amplio en
cuanto a los peligros y riesgos que se corren al manipular dichos productos y la forma correcta
para su manipulacion y de esta forma reducir los riesgos a los que se estd expuesto al estar en

contacto con estos productos.

6.2 EQUIPOS

Los equipos al igual que los reactivos son instrumentos necesarios para llevar a cabo las tareas
inherentes al Laboratorio de Virologia de forma confiable y precisa, para esto es imperativo
conocer el estado funcional y estético de cada uno de ellos al mismo tiempo que se debe tener
claridad en la forma de operacion de dichos equipos. Teniendo en cuenta esto se realizé un
nuevo inventario de los equipos que posee el Laboratorio de Virologia y se le actualiz6 la
informacion contenida en los instructivos de operacion de los equipos (Anexo B. 1), en los
cuales se especifica y detalla la forma correcta de manipularlos, se plasma una foto real del
equipo con sus partes y toda la informacién necesaria para su correcto funcionamiento. En
total se elaboraron 15 instructivos de operacion de los equipos. Estos instructivos son utiles
para prolongar la vida util de los mismos al permitir conocer bien su funcionamiento y la
forma correcta de acceder a ellos por parte de personal ajeno al que labora normalmente en el
laboratorio (estudiantes y tesistas). El lenguaje que se utilizd para la redaccion de estos

instructivos fue sencillo y claro para facilitar su comprension. Estos instructivos ayudan a
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unificar términos y procedimientos y de esta forma favorecer la trazabilidad de la medicion

por ellos realizada.

Las hojas de vida de los equipos se mantuvieron iguales a las utilizadas por las estudiantes
Londofio y Rozo en el 2007, salvo que en algunos casos, siempre y cuando se tuviera la
informacion necesario se agregaron datos como las dimensiones de los equipos, también se
modificaron las casillas de periodicidad de calibracion y mantenimiento dejando una sola para
estos datos, ya que el programa de mantenimiento y calibracion aprobado para los equipos de
la Pontificia Universidad Javeriana se desarrolla en conjunto cada afio y/o cada que el
laboratorio o la universidad apruebe el presupuesto para llevarlo a cabo. Los demas datos
como la identificacion, procedencia, caracteristicas metrologicas, nombre del proveedor entre

otros datos se mantuvieron iguales. (Anexo B. 2)

Mediante la investigacion se corrobor6 que los equipos estan siendo calibrados una vez al afio,
aunque en algunos casos hay equipos que no se han revisado desde el afio 2008, lo cual puede
ocasionar problemas futuros en cuanto a sus mediciones, ya que los resultados obtenidos en
ellos pueden no ser tan confiables como si lo serian si las revisiones periddicas se hicieran en

los tiempo estipulados par ellos y reducir el sesgo de error que se pueda presentar.

6.3 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POE’s)

Los POE’s facilitan la comprension de los procedimientos llevados a cabo en el laboratorio y
brindan trazabilidad y repetibilidad en las actividades desarrolladas, son herramientas
fundamentales para el buen desarrollo de las labores realizadas en el Laboratorio de Virologia.
El nuevo formato para POE’s desarrollado por la Oficina de Organizacion y Métodos de la
Universidad Javeriana, da la posibilidad al personal que lo va a llevar a cabo de conocer
conceptos importantes para el buen desarrollo del procedimiento al mismo tiempo que lo
orienta en cuanto a bioseguridad, manejo de residuos, fundamento de la prueba, entre otros

detalles. Se actualizaron en total 25 POE’s (Anexo C. 1)

Los procedimientos documentados por Londofio y Rozo en el 2007, son una prueba fehaciente

de las actividades que se llevan a cabo en el Laboratorio de Virologia. Al pasar los afos
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algunos de estos procedimientos fueron modificados y otros eliminados por ser obsoletos.
Mediante esta actualizacion se permitid recopilar la informacion necesaria para modificar los
datos que estuvieran mal o que necesitaran ser ampliados y se eliminaron por completos

aquellos procedimientos que no se llevan a cabo en el Laboratorio de Virologia.

Los POE’s fueron agrupados de acuerdo a su area de aplicacion como lo son: Biologia
molecular, Biologia celular, Pruebas bioquimicas e inmunoenzimaticas. Con estos
procedimientos se brinda un mejor soporte de informacion actual y completa para las personas
que laboran en el Laboratorio de Virologia y se garantiza que los procedimientos se realicen
siempre de la misma forma (reproducibilidad) y se gana confiabilidad en los resultados
(trazabilidad). Estos procedimientos al igual que toda la documentacion fueron redactados

utilizando un lenguaje sencillo, claro y concreto para facilitar su comprension y ejecucion.

6.4 VIRUS

Los virus que se trabajan en el Laboratorio de Virologia estan clasificados como
microorganismos de nivel II de seguridad; sin embargo por sus caracteristicas patologicas se
debe conocer y tener claridad en los riesgos que conlleva trabajar con ellos y cudles son las
medidas que se deben tener en cuenta para evitar accidentes a la hora de manipularlos. Las
fichas técnicas realizadas por Londofio y Rozo en el 2007, contenian informacion bésica en
cuanto a los agentes bioldgicos trabajos en el laboratorio, por lo cual se procedio a actualizar y
ampliar dicha informacién, ya que se omitian datos importantes como la familia de la cual

procedia el virus, el género, etc.

Lo que se hizo primero fue una lista de lo virus trabajado en el laboratorio y luego se procedio
a realizar a ficha técnica de cada uno de ellos. En total se realizaron 8 fichas técnicas que
contienen la siguiente informacion: Caracteristicas generales del virus: Familia, genero, grupo
o subgrupo, serotipos (si aplica), material genético, tamafio, dosis infecciosa, periodo de
incubacion, fuente u origen, nivel de seguridad, conservacion, patogenicidad, epidemiologia,
hospedero, zoonosis, modo de transmision, efectos citopaticos, métodos diagnosticos y
medidas de proteccion y manipulacion. Toda la informacidon necesaria para conocer y evitar

inconvenientes al momento de manipular este tipo de material bioldgico. (Anexo D. 1)
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Esta actualizacion servird para mejorar algunos requisitos indispensables para el correcto
funcionamiento del laboratorio en general. Con este trabajo se pretende tener informacion
actualizada de la documentacion del laboratorio para hacerlo mas productivo, facilitando el
entendimiento de sus procesos y orientando a todo el personal que alli trabaja para hacer mas

eficaz y eficiente el trabajo en el laboratorio.

7. CONCLUSIONES

1. La actualizacion de la documentacion del Laboratorio de Virologia se realizo para dar
cumplimiento a las BPLs para los laboratorios de investigacion y a las demds normas que
rigen para este tipo de organizaciones, permitiendo la unificacion de conceptos y

procedimientos.

2. La realizacion de la actualizacion de los instructivos de operacion de los equipos establecen
pautas que facilitan el trabajo diario en el laboratorio y prolongan la vida 1til de los equipos al

proporcionar informacidn necesaria para su correcto funcionamiento.

3. Las fichas de seguridad de los reactivos quimicos trabajado en el Laboratorio de Virologia
son una guia para la manipulacion de cada uno de ellos, previniendo los posibles riesgos que
se corren al manipularlos, previniendo accidentes y disminuyendo el riesgo que corre el

personal que labora en el laboratorio.

4. La existencia de un nuevo inventario actualizado de los reactivos existentes en el
Laboratorio de Virologia facilita la ubicacion de los reactivos de acuerdo a su composicion e
incompatibilidades, al mismo tiempo que asegura tener un control sobre las existencias de los

mismo, disminuyendo la posibilidad de malgaste de dinero por hacer pedidos innecesarios.

5. El almacenamiento siguiendo el Sistema de colores SAF-T-DATA evita accidentes por

incompatibilidades entre las sustancias como lo ha venido haciendo hasta el momento.
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6. Tener procedimientos actualizados facilita la estandarizacion y ejecucion de los procesos, lo

que conlleva a la confiabilidad, trazabilidad y reproducibilidad de los resultados obtenidos.

7. La actualizacion de las fichas técnicas de los virus dan pautas para un manejo adecuado de
los agentes biologicos y proporcionan herramientas necesarias para la proteccion y cuidado del
personal que lo pretende manipular, disminuyendo el riego de contagio o accidentalidad a la

hora de manipularlos.

8. RECOMENDACIONES

Se recomienda que de aqui en adelante se sigan haciendo actualizaciones periddicas de esta

informacion para dar cumplimiento a las BPLs y demds normas que asi lo reglamenten.

Es necesario que se implemente un mejor programa de mantenimiento y calibracion de los
equipos que permita que esto se lleve a cabo de manera regular al menos una vez al afio, para
que los resultados que se obtienen de dichos equipos sean confiables y veraces; también
mediante este nuevo programa se disminuirdn los costos que acarrea el hecho de reparar un

equipo por falta de mantenimiento.

Se recomienda que los nuevos reactivos y materiales que se pidan para el laboratorio tengan
sus respectivas hojas de seguridad expedidas por los fabricantes con lo cual se contribuirad a
una mejor manipulacion de los mismos, disminuyendo los riesgos que representa su

utilizacion.

Todos los documentos actualizados que se elaboren en el Laboratorio de Virologia deben ser
dados a conocer a todo el personal que vaya a laborar en el, para que todos los procesos se

lleven a cado de una forma unificada y sistematica.

Se recomienda seguir documentando todas aquellas técnicas que sean estandarizadas de aqui
en adelante y que las técnicas obsoletas sean retiradas de circulacion y archivadas como

obsoletas.
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Se recomienda ampliar los gabinetes o acondicionar otros para evitar que se aglomeren todos
los reactivos, ya que esto es un riesgo porque al haber tantos reactivos en un espacio muy
reducido estos podrian caerse del estante y ocasionar un dafio grave tanto a las instalaciones

del laboratorio como al personal que esté trabajando en ese momento.
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