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	1. PROCESO RELACIONADO
	Proceso misional – Gestión Académica – Servicios de laboratorio de apoyo a la docencia

	2. RESPONSABLE (S)
	Médico, Biólogo, Bacterióloga, Técnico Operario Calificado y/o personal de aseo.

	3. OBJETIVO
	Establecer el procedimiento de limpieza y desinfección utilizado en el laboratorio de Inmunología y Biología Molecular, que permita garantizar un proceso de limpieza y desinfección efectiva y completa para el material, equipos y áreas del laboratorio con bioseguridad, calidad y eficiencia.

	4. ALCANCE
	Este documento sirve como guía en los procesos de limpieza y desinfección, que se deben llevar a cabo en las diferentes secciones del laboratorio donde se realizan procedimientos con muestras biológicas y/o químicas, los necesitan un manejo adecuado. Adicionar una frase que diga donde inicia y hasta donde termina el objeto de la guía.


	5. MARCO NORMATIVO
	· Decreto 780 de 2016. Decreto Único Reglamentario del Sector Salud. Ministerio de la Protección Social. 
· Resolución 04445 de 1996. Ministerio de Salud. Condiciones Sanitarias.

· Resolución 2082 de 2014. Disposiciones para la operatividad del Sistema Único de Acreditación en Salud. Ministerio de Salud y Protección Social.
· Resolución 1441 de 2013. Condiciones que deben cumplir los prestadores de Servicios de Salud.

· Resolución 3100 de 2019. Condiciones que deben cumplir los prestadores de Servicios de Salud.
· Sistemas de Gestión de la Calidad. Fundamentos y vocabulario NTC-ISO 9001-2015.
 

	6. DEFINICIONES
	6.1.
ASEPSIA: Serie de procedimientos o actuaciones dirigidas a impedir la llegada de los microorganismos patógenos a un medio aséptico (libre de microorganismos patógenos), es decir, se trata de impedir la contaminación.

6.2.
ANTISEPSIA: Conjunto de acciones emprendidas con el fin de eliminar los microorganismos patógenos presentes en un medio, o inhibir su proliferación.

6.3.
ANTISÉPTICO: Sustancia química de aplicación tópica sobre los tejidos vivos (piel intacta, mucosas, heridas, etc.), que destruye o inhibe los microorganismos sin afectar sensiblemente a los tejidos sobre los que se aplica.

6.4.
DESINFECTANTE: Sustancia química que destruye los microorganismos y que se aplica sobre material inerte sin alterarlo de forma sensible.

6.5.
MICROORGANISMO PATÓGENO: Microorganismo capaz de causar la enfermedad.

6.6.
LIMPIEZA: Procedimiento físico-químico encaminado a arrastrar cualquier material ajeno del objeto que se pretende limpiar.

6.7.
DESINFECCIÓN: Proceso capaz de eliminar prácticamente todos los microorganismos patógenos conocidos, pero no todas las formas de vida bacteriana (endosporas), sobre objetos inanimados.

6.8.
ESTERILIZACIÓN: El concepto clásico define la esterilización como el proceso mediante el cual se destruyen todos los microorganismos viables presentes en un objeto o superficie incluidas las esporas bacterianas




7. LIMPIEZA, DESINFECCIÓN Y ESTERILIZACIÓN DE MATERIALES
1.1. LIMPIEZA
La limpieza es la remoción mecánica de toda materia extraña en el ambiente, en superficies y en objetos, utilizando para ello el lavado manual o mecánico. El propósito de la limpieza es disminuir la biocarga (número de microorganismos) a través del arrastre mecánico. Usualmente se utiliza agua y detergente para este proceso. Se recomienda, sin embargo, emplear algún detergente enzimático, pues de esa manera se garantiza la eficacia del proceso de limpieza. La limpieza generalmente comprende 3 tipos de acción:

Acción Mecánica: Como frotar, cepillar o lavar con agua a presión.

Acción Química: Uso de detergentes, detergentes enzimáticos y agua, necesarios para inhibir y disminuir la biocarga y las partículas de polvo. Hay que remarcar que el agua tibia mejora las propiedades de disolución del detergente y las enzimas. 

Acción Térmica o Física: Como la ebullición o pasteurización. Está referida al uso del calor (agua caliente) de las lavadoras mecanizadas.
1.1.1. Procedimiento general de la limpieza de los materiales
Los pasos a seguir para la limpieza de los materiales son: Clasificación, Prelavado o descontaminación, Lavado, Secado y Lubricación.
Se realiza en la zona sucia (descontaminación), la mayoría de las áreas del laboratorio de Inmunología y Biología Molecular tienen zona de limpieza del material, esta acción está a cargo de la persona que esté realizando el procedimiento y haya utilizado el material.
1.1.2.  Clasificación
El material será clasificado de acuerdo al tipo, que puede ser:

· Metálico (acero inoxidable).

· Polietileno

· Goma

· Plástico o Vidrio.

1.1.2.1.  Pre-lavado o descontaminación del material

Después de la clasificación se procede a la descontaminación. Esta es conocida como un proceso o método físico destinado a reducir la biocarga de un objeto inanimado dejándolo seguro para su manipulación. 
Es importante mencionar que el pre-lavado o descontaminación es una de las principales tareas dentro de la limpieza de los artículos y antecede a cualquier otra tarea con ese fin. 

Este proceso se realiza sumergiendo el material (remojando) en una bandeja o recipiente perforado con detergente enzimático (de acuerdo al tiempo recomendado por el fabricante); pasando luego el material por el chorro de agua. Así, se logra la remoción y disminución de la biocarga por arrastre sin manipulación alguna para que el operador pueda realizar la limpieza manual en forma segura.
1.1.3. Lavado de material
Los artículos una vez clasificados y pre-lavados (descontaminados) serán llevados al lavado propiamente dicho, teniendo en cuenta sus características y usos.

1.1.3.1. Lavado de artículos de material metálico
Al realizar el lavado de material metálico se debe seguir los siguientes pasos:
· Retirar restos de cinta.

· Colocar los materiales en la poceta con detergente enzimático, estableciendo el tiempo y la dilución de acuerdo a las indicaciones propias del producto.

· Deben enjuagarse con abundante agua, eliminando todo residuo de la solución del detergente.

· Restregar con cepillo si en necesario

· Realizar último enjuague.

· Deberán secarse los materiales con toallas desechables o trapo limpio.

1.1.3.2. Lavado del material de polietileno, goma, plástico y látex.
Al realizar el lavado de material de polietileno, goma plástico y látex debemos seguir los siguientes pasos:

· Sumergir el material en detergente enzimático. 

· En el caso de material tubular, hacer uso de una jeringa 

· Retirar y enjuagar con abundante agua. 

· Realizar el último enjuague del material con agua.

· Dejar escurrir al medio ambiente y luego secar. 

1.1.3.3. Lavado del material de vidrio de frascos.

Para el lavado del material de vidrio se procederá de la siguiente forma:

· Sumergir este en una solución con detergente enzimático.

· Al realizar el lavado manual se debe tener en cuenta que, al limpiar el interior del frasco, debería usarse una escobilla del tipo usado con los biberones o hisopos de acuerdo al tamaño requerido.

· Enjuagarse repetidas veces bajo el chorro de agua corriente.

· Secarlo por fuera con un paño y jamás secar con paños su interior, evitando así la intromisión de cuerpos extraños como pelusas u otros.
1.2. Secado de Material
El secado del instrumental se realizará a temperatura adecuada de acuerdo al material.
1.3. Verificación de la limpieza

Se puede dar mediante la inspección visual después del proceso y la presencia de la implementación de sistemas de irrigación de agua.

En la Tabla 1 se detallan las actividades de limpieza de materiales.
Tabla 1. Limpieza de materiales.
	No.
	Descripción de la actividad
	Cargo Responsable
	Punto de

Control

	1
	Limpieza del material plástico y de vidrio
Todo el material de vidrio debe ser lavado completamente antes de ser usado en procedimientos analíticos. Un material sucio puede conducir a una contaminación química. Además, si el material de vidrio no está limpio, la superficie del vidrio no estará uniformemente húmeda, causando errores volumétricos debido al drenaje incompleto de los artículos dispensadores o habrá una distorsión en los meniscos de aforo. 

Pautas a tener en cuenta:

· La limpieza comienza inmediatamente después de utilizar el material, no se debe dejar secar la sangre, suero, orina, etc, sobre este. 

· Todo el material que se usa en el laboratorio debe lavarse por separado: cultivos, micobacterias, citometría, extracción, amplificación, y serodiagnóstico.
· Los recipientes para lavado del material son exclusivos para este uso y deben ser preferiblemente de material plástico o metálico resistente a la corrosión.
· Los tubos, láminas, laminillas, vasos, probetas, pipetas y puntas que contenían material CONTAMINADO se colocan en solución de hipoclorito de sodio en una concentración de 5.000 ppm durante 30 minutos. (Ver tabla No.2)

· Los utensilios sucios NO CONTAMINADOS deben ser enjuagados inmediatamente después de su uso y ser sumergidos ya sea en un detergente biodegradable neutro al 1-2% o en una solución de hipoclorito de sodio en una concentración de 2.500 ppm durante 15-30 minutos. La dilución de hipoclorito de sodio se prepara diariamente y solo la cantidad necesaria que se va a utilizar.

· Cuando el material de vidrio está limpio, el agua destilada drena como una capa continua, mientras que los recipientes mal lavados pueden tener pequeñas gotas de agua adheridas en su superficie.  

· Después del secado, la presencia de manchas indica que el material de vidrio está sucio, posiblemente debido a un enjuague inadecuado.

· Los restos de detergente en el material de vidrio se pueden identificar enjuagando un artículo de vidrio cogido al azar, con una solución acuosa de sulfobromoftaleína (20 mg/L) o algún otro indicador ácido-base. 

· Un lavado ácido puede ser necesario. Preferentemente usar HCl o HNO3 (1 M) diluidos. El uso del ácido crómico ha sido descontinuado para este procedimiento debido a la contaminación residual y a los riesgos en su manejo y preparación.

· Tanto el material de vidrio como el de plástico deberá ser secado, ya sea a temperatura ambiente o a temperaturas menores de 70°C, evitando así la degradación del plástico y cambios en los volúmenes designados al material de vidrio. 
· Empacar el material seco en papel kraf para su esterilización, antes de llevarlo al horno de secado.
Guardar el material en un sitio limpio, seco y de fácil acceso para su uso.
	Personal del laboratorio que esté realizando el procedimiento
	PM-FO-8.2-FOR-36 Control de Limpieza de Material

PM-FO-8.2-FOR-62 Registro de esterilización

	2
	Lavado

· El material debe ser previamente desinfectado o inactivado según sea el caso, lavar en hipoclorito de sodio a 5.000 ppm.

· El material plástico que es desechable se elimina en bolsas rojas, el reutilizable (Frascos, pipetas pasteur, tubos eppendorf, etc.) se desinfecta previamente.

· Colocar el material en un recipiente que contienen agua con detergente neutro al 1% (Agua jabonosa).

· Los tubos y el material de vidrio se lavan interna y externamente, uno por uno con un escobillón. 

· Enjuagar 10 veces con abundante agua de chorro (hasta que no queden rastros del detergente).

· Dejar en agua corriente durante día.

·  Cambiar el agua corriente por agua destilada durante un día, para el enjuague final.

El material de plástico, las láminas y laminillas se lavan igual.


	Personal del laboratorio que esté realizando el procedimiento
	Control de limpieza de material SL-8.2-FOR-36

SL-8.2-FOR-62 Registro de esterilización

	3
	Secado.

· Al material de vidrio se le escurre el agua. 

· Se coloca boca abajo en canastillas. 

· Se cubre con papel aluminio. 

· Luego se introducen en un horno seco que se encuentra a 50 º C.

Para evitar cambios en los volúmenes se deja allí hasta el día siguiente, que se distribuye en los sitios destinados en el laboratorio.

El material plástico reutilizable es colocado en un recipiente y se deja a temperatura ambiente hasta que seque. 

· Si las puntas tienen material proteico o están tapadas se eliminan en bolsa roja. 

· Las pipetas y elementos volumétricos, se colocan en un recipiente y se secan a temperatura ambiente. 

· Las láminas y laminillas se secan una por una y se dejan sobre un trapo seco cubriendo con otro por encima dejando hasta el otro día a temperatura ambiente cuando son recogidas y guardadas en sus respectivas cajas.


	
	

	4
	Empacado

El material seco debe ser empacado en sus respectivas cajas o contenedores y cubiertos en papel crepado para su esterilización en autoclave o cubrirse con papel aluminio antes de llevarlo al horno de secado.

Nota: El material de vidrio o plástico quebrado o con fisuras se elimina en guardián o bolsa roja después de la inactivación o desinfección. 

Si es material de vidrio con A-22, llevar al almacén para dar de baja del inventario.

	Personal del laboratorio que esté realizando el procedimiento 
	Docente o Profesional Universitario

	5
	Control de limpieza del material

Se debe realizar en cada lote de material lavado, mínimo una vez por semana. PM-FO-8.2-FOR-36 Control de limpieza de material 

PM-FO-8.2-FOR-66 Registro de esterilización

DETERMINACIÓN DE PRESENCIA DE GRASA. 

· Se selecciona un tubo, pipeta o probeta al azar. 

· Colocar agua destilada en el recipiente a controlar (tubos de vidrio) tapar y agitar vigorosamente. 

· Vaciar y examinar las paredes del tubo en busca de una fina película de agua. 

El mojado imperfecto o la presencia de gotas de agua indican la presencia de grasa.

DETERMINACIÓN DE PRESENCIA DE DETERGENTE.

· Seleccionar un tubo, pipeta o probeta de vidrio al azar. 

· Se coloca 10 ml. de agua destilada, tapar, agitar. 

· Agregar 0.05 de bromosulfotaleina o fenolftaleína.

Si se presenta una coloración rosada hay presencia de detergente, si es incoloro ausencia de detergente.

Otra prueba consiste en colocar agua destilada en el recipiente a controlar, tapar y agitar vigorosamente. 

Agregar el indicador para residuos de detergente (Por cada mililitro de agua destilada, agregar dos gotas de indicador de azul de bromotimol).

El cambio de color de amarillo a verde o azul es considerado como positivo para residuos de detergente alcalino.  


	
	

	6
	Control de limpieza del material

DETERMINACIÓN DE RESIDUOS DE HIPOCLORITO.

Colocar 5 mililitros de agua destilada en el recipiente a controlar y colocar dos gotas de nitrato de plata.

La presencia de turbidez en el tubo indica la presencia de residuos de hipoclorito de sodio. Para esta prueba se realiza un control positivo con agua de chorro.
	
	


2. DESINFECCIÓN
Proceso físico o químico por medio del cual se logra eliminar los microorganismos de formas vegetativas en objetos inanimados, sin que se asegure la eliminación de esporas bacterianas.

2.1. Niveles de desinfección 
Estos niveles se basan en el efecto microbicida de los agentes químicos sobre los microorganismos. 
2.1.1. Desinfección de alto nivel (DAN)
Es realizada con agentes químicos líquidos que eliminan a todos los microorganismos. Estos agentes químicos son compuestos activos, catiónicos para limpieza de superficies, son bacteriostáticos, tuberculostáticos, y fungistáticos a bajas concentraciones.  Algunos son:

· Alcohol etílico o isopropílico (solución al 70-75%). Se usa en la limpieza y desinfección de superficies como equipos, pipetas, cabinas de bioseguridad y mesones.

· Hipoclorito en concentración baja (2.500 ppm). Se usa en la limpieza y desinfección de superficies como pisos, paredes, techos, mesones y ropa de trabajo contaminada.

· Soluciones acuosas y en forma de jabón líquido. (Dextran) se usan como bactericidas y virucidas. Se consiguen al 10% para preparar soluciones frescas al 2.5% es decir, una parte de la solución por tres partes de agua. Es corrosivo para metales, pero no irritante para la piel. Se usa especialmente, para la asepsia de piel, en el lavado quirúrgico de manos, heridas, sitio de flebotomía, inserción de catéteres, sondas, etc. 

Los agentes químicos se caracterizan por tener mayor actividad contra gram-negativos, buena actividad fungicida, ser activos contra ciertos tipos de virus y de fácil uso.

Se recomiendan en la higiene ambiental ordinaria de superficies y áreas no críticas, como pisos, paredes y muebles. Se puede utilizar como detergente para instrumental metálico. Las soluciones deben prepararse cada día. No deben utilizarse sobre el aluminio y el cobre. 
2.1.2. Desinfección de nivel intermedio (DNI)
Se realiza utilizando agentes químicos que eliminan bacterias vegetativas y algunas esporas bacterianas. Aquí se incluyen el grupo de los fenoles, el hipoclorito de sodio, la cetrimida y el cloruro de benzalconio.

· ACCION: Inactiva el Mycobacterium tuberculosis, que es significativamente más resistente a los germicidas acuosos que las demás bacterias vegetativas, la mayoría de los virus y la mayoría de los hongos, pero no destruye necesariamente las esporas.

· USOS: Es aplicable para los instrumentos que entran en contacto con piel intacta pero no con mucosas y para elementos que hayan sido visiblemente contaminados con sangre o líquidos corporales. Ejemplo: pinzas, gradillas, pipetas.

2.1.3. Desinfección de bajo nivel (DBN)
Es realizado por agentes químicos que eliminan bacterias vegetativas, hongos y algunos virus en un período de tiempo corto (menos de 10 minutos). Como por ejemplo el grupo de amonio cuaternario.
· ACCION: No destruye esporas, bacilo tuberculoso, ni virus. Se utilizan en la práctica clínica por su rápida actividad sobre formas bacterianas vegetativas, hongos y virus lipofílicos de tamaño mediano.

· USOS: Estos agentes son excelentes limpiadores y pueden usarse en el mantenimiento de rutina. Es aplicable para elementos como las bandejas, recipientes para gasas, algodonera, etc.
2.2. Métodos de aplicación 
2.2.1. Métodos físicos
· Pasteurización: Ebullición de agua a 80(C - 100(C, sumergiendo el equipo durante 30 minutos a partir de su ebullición. Este es un método muy antiguo y de gran utilización, no esterilizante, puesto que no es esporicida ni destruye algunos virus e incluso algunos gérmenes son termoresistentes. Por lo tanto, sólo debe utilizarse para efectos de desinfección.

2.2.2. Métodos químicos
· Glutaraldehídos: Comercialmente se consigue como una solución acuosa al 2%, la cual debe activarse con el diluyente indicado. Las soluciones activadas no deben usarse después de catorce (14) días de preparación. Los glutaraldehídos inactivan virus y bacterias en menos de treinta minutos, las esporas de hongos en diez horas, previa eliminación del material orgánico en los elementos. Después de la desinfección, el material debe lavarse para remover residuos tóxicos. Se emplea para la inmersión de objetos termolábiles que requieren desinfección. Por ser poco corrosivo, puede utilizarse para desinfección de instrumental, en situaciones de urgencia, es menos volátil e irritante y no presunto agente cancerígeno como el formaldehído.

· Hipoclorito de sodio: El cloro es un desinfectante universal, activo contra todos los microorganismos. En general se utiliza en forma de hipoclorito sódico, excelente desinfectante, bactericida y virucida. Es inestable y disminuye su eficiencia en presencia de luz, calor y largo tiempo de preparación, por lo tanto, la presentación comercial indicada son envases oscuros y no transparentes. 

· Es ideal para remojar el material usado antes de ser lavado, e inactivar secreciones corporales como, por ejemplo, eliminación de sangre, esputo y orina en el laboratorio. 
· Es altamente corrosivo por lo tanto no debe usarse por más de treinta minutos, ni repetidamente en material de acero inoxidable.

El hipoclorito de sodio es un químico económico, asequible, de gran aplicabilidad y se consigue comercialmente en forma líquida a una concentración entre el 4% y el 6%. Los requisitos de almacenamiento establecidas para el hipoclorito de sodio y conseguir una máxima eficacia son:

· Almacenar en un área bien ventilada, alejada de la luz solar directa y a condiciones de temperatura entre 15 ºC y 29 ºC. 

· En recipientes bien cerrados. 

· Lejos de materiales incompatibles, empleando materiales resistentes a la corrosión, que no sean metálicos.

· Preparar la dilución diariamente antes de su empleo.

· Respetar estrictamente la concentración recomendada según la necesidad. 

· No usar el hipoclorito de sodio a una concentración de 1000 ppm o menor, ya que no posee actividad bactericida y fungicida.

· Usar concentraciones de 2500 ppm con un tiempo de contacto de 10 minutos; 5000 ppm por 10 minutos y 10000 ppm por 5 minutos, ya que en estas concentraciones y condiciones demostraron tener actividad bactericida y fungicida.

· No usar agua de la llave como diluyente, dado su contenido de electrolitos y metales que alteran la estabilidad del hipoclorito de sodio, afectando su concentración y pH. Se recomienda utilizar agua destilada para la preparación de las diluciones.

· El distribuidor debe suministrar el hipoclorito de sodio a las IPS, garantizando la concentración declarada.

· No usar en elementos que se van a llevar a incineración como destino final. 
Para un alto nivel de desinfección depende de la cantidad de material orgánico presente. Se ha definido las siguientes concentraciones de acuerdo al nivel de desinfección que se necesite:

· Desinfección de material limpio, es decir, sin resto de sangre o líquidos corporales, se requieren diluciones de hipoclorito entre 0.25% y 0.5% o sea entre 2.500 y 5.000 ppm (partes por millón).

· Desinfección de material contaminado con sangre, pus, orina, etc., se recomiendan concentraciones de 0.5% (5.000 ppm) entre 15 y 30 minutos. A esta concentración el producto es corrosivo, por ello debe vigilarse el tiempo de inmersión de los objetos y evitar usarlo para la ropa.

· Desinfección de Superficies.

· Áreas Críticas    
: 0,5%

· Áreas no críticas
: 0,25%

· Desinfección de ropa contaminada o batas de laboratorio: 0,25%. 

· La ropa no contaminada no necesita tratamiento con hipoclorito de sodio.

Preparación de dilución diaria de hipoclorito de sodio. En la se presenta las cantidades específicas para preparar las diferentes concentraciones de hipoclorito de sodio conforme las necesidades.
Ejemplo: Hipoclorito comercial al 5% y deseamos preparar al 0.5% (5000 ppm). Es necesario preparar 1 litro = 1000 c.c. de hipoclorito al 0.5%.

FORMULA:                  

                                                         Cd x Vd                         

                                              V =                          

                                                             Cc                     

· Vd: Volumen deseado.

· Cd: Concentración deseada.

Cc: Concentración conocida.

Tabla 2. Preparación del hipoclorito de sodio.
	ELEMENTO
	CONCENTRA-

CIÓN INICIAL.
	Ppm.
	CANTIDAD DE AGUA (mL)
	CANTIDAD DE  HIPOCLORITO (mL)
	VOLUMEN FINAL

	Superficies equipos, mesas, lámparas, lavamanos, etc.    
	5%
	2.500
	950

4750

9500
	50

250

500
	1 litro

5 litros

10 litros

	Lavado rutinario de áreas, pisos, paredes, techos  
	5%
	2.500
	950

4750

9500
	50

250

500
	1 litro

5 litros

10 litros

	Lavado Terminal de áreas, pisos, paredes, techos.
	5%
	2.500
	950

4750

9500
	50

250

500
	1 litro

5 litros

10 litros

	Elementos utilizados en Laboratorio Clínico como material de vidrio
	5%
	5.000
	90

450

900

4500

9000
	10

50

100

500

1000
	100 mL
500mL
1 litro

5 litros

10 litros

	Derrames


	10%
	10.000
	80

800

4000

8000
	20

200

1000

2000
	100mL
1 litro

5 litros

10 litros


2.3. SECADO
El material debe estar completamente seco, ya que la humedad interfiere con los procesos de esterilización. Un artículo con materia orgánica visible no puede ser considerado estéril, aunque haya sido sometido al proceso de esterilización. 

Los residuos de agua sobre los instrumentos producen manchas al ser sometidos al proceso de esterilización a vapor; con el plasma produce cancelación del ciclo.

2.4. PREPARACIÓN Y EMPAQUE DE LOS MATERIALES

Los artículos una vez descontaminados serán llevados a la zona limpia de cada una de las áreas del laboratorio de acuerdo a la condición y el uso para su preparación. Esta etapa comprende la inspección y verificación de los artículos, la selección del empaque, el empaque propiamente dicho, el sellado, la identificación del paquete y la evaluación del mismo.

El empaque debe ser seleccionado de acuerdo al método de esterilización y al artículo a ser preparado. El empaque o envoltorio permite la esterilización del artículo, asegura la esterilización antes y en el momento de uso y además favorece la transferencia del contenido mediante una técnica aséptica.
Un material de empaque efectivo para el proceso de esterilización debe, como mínimo, poseer las siguientes características:

· Permitir la adecuada remoción de aire y facilitar la penetración del agente esterilizante hacia su contenido. 

· Proveer una barrera adecuada contra los microorganismos y sus vehículos. 

· Ser resistente al rasgado y corte. 

· Tener integridad de sello comprobado (ejemplo: No se exfoliará cuando se abra y no permitirá ser resellado después de ser abierto). 

· Permitir la fácil presentación aséptica. 

· Estar libre de ingredientes tóxicos como tintes no fijos. 

· Liberar pocas motas o pelusas. 

En el proceso de selección del tipo de empaque se debe solicitar al fabricante la siguiente información:

· Recomendaciones para el almacenamiento en cuanto a temperatura, humedad u otro factor que pueda afectar su calidad. 

· Criterios de inspección para cada tipo de empaque. 

· Instrucciones para sellado y marcado. 

· Instrucciones específicas de esterilización soportada por literatura científica. 

· Características de barrera microbiológica y los otros que dice tener por pruebas estandarizadas.

Papel crepado: Es producto adoptado por la Universidad del Cauca para el empaque de esterilización ya que reúne las condiciones requeridas para la necesidad. Está compuesto en un 100% por pulpa de celulosa de madera en un rango de 60 g. tratada en crepado o crepamiento lo que le da un aspecto similar al textil. Es resistente a temperaturas de 150° C por 1 hora y sus principales características son:

· Eficiente para la esterilización por vapor, ETO, formaldehído (FO) y radiación.

· No posee estática ni pelusas.

· Tiene porosidad controlada.

· Alta eficiencia en filtrado, constituyendo una segunda barrera efectiva contra la penetración de microorganismos.

· Es impermeable y repelente al agua.

· Es atóxico.

· Es flexible con facilidad para amoldarse al producto indicado.

2.4.1. Técnica de empaque
Una técnica adecuada de empaque, brinda una adecuada protección, identificación y mantenimiento de la esterilidad, además facilita el transporte, el manejo por el usuario, la apertura y la transferencia del material estéril con técnica aséptica, permitiendo una utilización segura de este.
	No.
	Descripción de la actividad
	Cargo Responsable
	Punto de

Control

	1
	· Posicionar el material diagonalmente en el centro del empaque.

· Colocar el indicador o integrador químico interno en el centro del paquete.

· Doblar la punta que da a la persona que está preparando de tal manera que llegue al centro del paquete cubriendo el artículo.

· Luego realizar un doblez con la punta hacia fuera.
· Doblar los laterales hacia el centro del paquete en forma de sobre, siempre haciendo un doblez en la punta. Realizar el mismo procedimiento en el otro lado de modo que ambas cubran el artículo.

· Completar el paquete levantando la cuarta y última punta hacia el centro del paquete y fechar con cinta indicadora de proceso envolviendo todo el paquete. 
No se debe poner menos de 5 cm. De cinta de control.
	Auxiliar de laboratorio 
	PM-FO-8.2-FOR-36 Control de Limpieza de Material

PM-FO-8.2-FOR-62 Registro de esterilización


2.4.2. Sellado
El cierre debe impedir totalmente el paso de polvo o suciedad al interior de los paquetes. 

2.4.3. Identificación y rotulado
Cada paquete al que se le vaya a realizar el proceso de esterilización debe ir rotulado de manera que permite identificarlo en su contenido y demás especificaciones que el prestador requiera. 

El rótulo se coloca en la parte exterior del paquete y puede contener, los siguientes datos:

· Nombre del elemento o equipo médico.


· Fecha de esterilización.
2.4.4. Inspección y verificación de los artículos
La inspección y verificación de los artículos deberá preceder a la etapa de preparación para detectar fallas del proceso de limpieza, así como las condiciones de integridad y funcionalidad de los artículos. Para cumplir con esta actividad y evitar que los materiales se contaminen garantizando que ellos estén en perfectas condiciones de uso, el personal deberá usar gorro, tener una buena iluminación ambiental y una lupa.

Se deberá realizar la inspección visual de cada artículo observando fallas del proceso de limpieza, corrosión y otros daños.

2.4.5. Recomendaciones 

· Utilizar la técnica de lavado de manos clínico antes de realizar esta actividad.

· Mantener la mesa de trabajo en buenas condiciones de higiene y orden.

· No emplear una sustancia oleosa para lubricar.

· Evitar que esta actividad la realice un trabajador que sea portador de

· alguna lesión dermatológica.

3. ESTERILIZACIÓN
Se entiende por esterilización que el proceso que destruye todas las formas de microorganismos, incluso las bacterias vegetativas y las que forman esporas (Bacillus Subtilis, Clostridium Tetani, etc.), los virus lipofílicos e hidrofílicos, los parásitos y hongos que se presentan en objetos inanimados.

La selección del sistema de esterilización debe ser cuidadosa porque existen muchos materiales que son incompatibles con determinados métodos.

Un proceso de esterilización deberá considerarse satisfactorio solamente cuando se hayan alcanzado los parámetros físicos y/o químicos deseados y los resultados microbiológicos, según estén determinados por un programa apropiado de desarrollo, validación y monitoreo del ciclo de esterilización. No lograr los parámetros físicos y/o químicos y/o la validación microbiológica deseados se constituye en la base para declarar el proceso de esterilización como no conforme. 

En general se recomienda que todos aquellos materiales que soporten altas temperaturas, sean procesados con calor húmedo (vapor). Para aquellos elementos sensibles a altas temperaturas se recomienda seleccionar el método que represente menos toxicidad para el paciente, el operario y el medio ambiente (desinfección de alto nivel o química).

En el caso de utilizar esterilización química, verificar que la etiqueta de todos los productos que se utilicen (desinfectantes, detergentes, lubricantes, etc.) debe especificar claramente el nombre del producto, su fabricante, su composición, indicaciones de uso, concentración original y de uso, toxicidad, precauciones, forma de almacenamiento y fecha de vencimiento. Si esa información no está señalada en la etiqueta, el fabricante no tiene ninguna responsabilidad frente al producto.

La universidad del Cauca en aras de dar cumplimiento a la resolución 2183 de 2004 adopta el Manual de Buenas Prácticas de Esterilización para ser implementado en laboratorios de docencia e investigación y Prestadores de Servicios de Salud y que manipulen materiales con riesgo biológico , como una herramienta fundamental del Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad de la Atención en Salud, en el marco de lo establecido en el Decreto 2309 de 2002 y la Resolución 1439 de 2002 el  Estándar 5 - Procesos Prioritarios Asistenciales, contenido en el Anexo Técnico de la Resolución 1439 de 2002 entre otras

Debido a la presencia de gérmenes que se pueden presentar por la manipulación de elementos de riesgo biológico los laboratorios y las áreas de docencia e investigación se obligan a disponer de equipos y procedimientos de desinfección o esterilización que ofrezcan garantía y seguridad.

3.1.  METODOS DE ESTERILIZACIÓN 

3.1.1. Esterilización por calor húmedo
Este es el método más sencillo, económico y práctico para esterilizar. El calor húmedo se produce comúnmente con el AUTOCLAVE, estos funcionan a presión conseguida con vapor. El vapor por sí mismo es un agente germicida dado que produce hidratación, coagulación e hidrólisis de las albúminas y proteínas de las bacterias. 
	No.
	Descripción de la actividad
	Cargo Responsable
	Punto de

Control

	1
	La autoclave permite la esterilización de material reutilizable y material potencialmente contaminado que vaya a ser eliminado. Los pasos previos a tener en cuenta para el material reutilizable son:

· Lavar el instrumental según la recomendación del fabricante.

· Secar el material a temperatura ambiente 18-24°C o en horno a un máximo de 60°C

· Envolver las piezas en papel kraf.

· Poner cinta de control de esterilización.

· Marcar y fechar.

La temperatura para esterilizar con calor húmedo oscila entre 121°C a 132°C. La presión del vapor dentro de la cámara de esterilización debe ser de 15 libras por pulgada cuadrada.

El tiempo de esterilización de acuerdo al material se presenta en la Tabla 3:


	Auxiliar de laboratorio 
	PM-FO-8.2-FOR-36 Control de Limpieza de Material

PM-FO-8.2-FOR-62 Registro de esterilización


Tabla 3. Tiempo de esterilización.

	1
	Líquidos; agua, soluciones, medios, etc.
	15 minutos a 121°C

	2
	Materiales de caucho; tubos, puntas, etc.
	20 minutos a 124°C

	3
	Instrumental para biopsias y paquetes de ropa
	30 minutos a 132°C 


En la esterilización por calor húmedo no debe utilizarse en sustancias grasas, instrumental con piezas termosensibles y sustancias que no sean hidrosolubles.

El tiempo de garantía de esterilidad estimado depende de la envoltura, como se presenta en la Tabla 4. 
Tabla 4. Garantía de esterilidad.
	1
	Papel
	10 días

	2
	Tela
	15 días.

	3
	Plástico (polipropileno)
	6 meses y más tiempo


La eficiencia del ciclo de este proceso se debe determinar evaluando la combinación de los resultados de los parámetros físicos, químicos y biológicos.

· Monitores físicos: incluyen, entre otros, marcadores de tiempo, de temperatura y de presión.

· Indicadores químicos (IQ): Los Indicadores Químicos (IQ) para monitorizar los procesos de esterilización a vapor pueden ser: 

· Externos: Deben ir en cada paquete que va a ser esterilizado, identificando los elementos procesados de los no procesados, son cintas adhesivas de papel especial o los que se encuentran insertos en los empaques. 

· Internos: Deben ir en los paquetes de ropa, cubetas de instrumental y accesorios para verificar contacto con el agente esterilizante. No indica efectividad del ciclo, que son tiras o cintas que van dentro de un insumo o paquete. 

Se seleccionará el tipo de indicador químico de acuerdo a la utilización y tamaño del paquete. Es recomendable utilizar los integradores en los paquetes más grandes en el centro del mismo.

· Indicadores biológicos (IB): La institución de salud debe seleccionar el IB, que contenga Bacillus stearothermophilus, de acuerdo con la NTC. 4426-1. 

Las pruebas con el IB deben ser efectuadas durante la instalación inicial del esterilizador a vapor y después de cualquier reparación mayor. Se debe colocar al menos semanalmente.

3.1.2. Esterilización por calor seco
El material a esterilizar estará limpio y seco, y debe envolverse en papel de aluminio antes de introducirlo al equipo.

Tabla 5. Equipos, materiales y parámetros.

	Equipos
	- Horno de Pasteur

- Estufas de Pupinela

	Temperatura
	- 180(C (350(F)

	Tiempo de Exposición
	- 2 horas, después de finalizada la etapa de precalentamiento

	No utilizarlo en
	- Material textil

- Material termosensible (goma, plástico, latex)

- Sustancias Acuosas o alcalinas

- Fármacos Orgánicos

- Objetos esmaltados

	Eficacia
	- Test de esporas bacillus subtilis variedad Niger


Estos son los dos métodos más utilizados en los laboratorios de la Universidad del Cauca para la limpieza, desinfección y esterilización de materiales, reactivos, los cuales se adoptan de acuerdo a las necesidades de cada laboratorio. 


3.2. VERIFICACIÓN Y REGISTRO DE LA ESTERILIZACIÓN
3.2.1. Validación
El propósito de la validación es demostrar que el proceso de esterilización establecido en la definición arrojará sistemáticamente un producto estéril. Consiste en hacer la lectura de los indicadores establecidos para su proceso de esterilización y confirmar que se llevó a cabo la esterilización.

3.2.2. Autoinspección
La autoinspección tiene por objeto evaluar el cumplimiento en todos los aspectos del proceso de esterilización y del control de calidad. Es una lista de chequeo de las actividades para verificar el cumplimiento de las mismas.

El programa de autoinspección debe diseñarse de tal forma que sirva para detectar cualquier deficiencia en el cumplimiento y recomendar las medidas correctivas necesarias.

3.2.3. Registros del esterilizador
Para cada ciclo de esterilización, se debe registrar y mantener la siguiente información: 

· Número de lote.
· Contenido de la carga.
· Fecha de vencimiento.
· Registro de las variables físicas del proceso (temperatura, presión, tiempo). 

· Registro de la lectura del indicador químico.
· Los resultados de las pruebas biológicas, si es aplicable. 

· Nombre del responsable del proceso. 

3.2.4. Vencimiento 
Teniendo en cuenta las especificaciones técnicas del empaque y las condiciones de almacenamiento, se establecerá la fecha de vencimiento del producto. 

3.3. Almacenamiento
Características generales del área de almacenamiento:

· Lugar protegido, libre de polvo, insectos y roedores. 
· Superficies lisas y lavables. 
· Fácil acceso e identificación de los materiales. 
· Temperatura ambiente entre 15º C y 25º C; la humedad entre 40% y 60% (el exceso de humedad aumenta la permeabilidad). 
· Circulación restringida. 
· Estantes cerrados, para elementos que no roten con frecuencia. 
· Almacenamiento, de manera que se utilicen primero los productos con menor tiempo de expiración.

Los elementos estériles deben ser almacenados en estantería de material no poroso, ni corrosivos. El tiempo de esterilidad de un elemento no lo da el sistema de esterilización empleado, sino las condiciones de empaque, manipulación, transporte y almacenamiento. Mientras el empaque esté integro la esterilidad se mantiene, teniendo en cuenta las especificaciones técnicas del material de empaque utilizado.

3.4. Vestimenta del personal.
La vestimenta del personal en la Central de Esterilización es un conjunto de piezas que el personal utiliza dentro de su área de trabajo y sirve para la protección del material a procesarse y protegerse a sí mismo. La ropa adecuada es una faceta de control del medio ambiente, así como también el manejo óptimo durante el proceso de esterilización.

Cada componente del atuendo del personal de la Central de Esterilización, sirve como un medio específico para protegerse contra las fuentes de contaminación externa de los diferentes materiales e insumos médicos utilizados en los diferentes servicios de cada Institución de salud.

Dentro de los componentes de estos atuendos se encuentran:

· Vestido: Consiste en una bata desechable.
· Gorro: Que pueda cubrir los cabellos y que se recomienda sea descartable.

· Mascarilla: Que cubra la nariz y boca. También se recomienda sea descartable y que además cuente con tres capas. Este modelo es llamado mascarilla quirúrgica.
3.5. INDICADORES DE CALIDAD DEL AREA DE ESTERILIZACIÓN

3.5.1. Criterio de verificación de la efectividad del proceso de esterilización
Indicadores: N° de cargas por autoclave con hoja de verificación con los indicadores de esterilización correctos por semana/N° total de cargas por autoclave por semana. x 100 Estándar de calidad: 99%.
3.5.2. Criterio de tiempo de caducidad de la esterilización
Todo producto esterilizado ha de llevar impreso el tiempo de caducidad de la esterilización. Debe ser mínimo el material que requiera ser reesterilizado por haber caducado el tiempo.

Indicador: N° de productos reesterilizados por superar tiempo de caducidad /N° total de productos que se esterilizan x 100.
Estándar de calidad: menor 1%.
3.5.3. Criterio de empaque adecuado del material a esterilizar

Indicador: N° de errores o defectos en el empaque de los materiales a esterilizar por semana/N° de cargas de esterilización durante la semana x 100.
Estándar de calidad: menor 0%.
3.5.4. Criterio de seguridad en el área de esterilización

El área de esterilización ha de trabajar con procedimientos normalizados y seguros, garantizando una frecuencia mínima en los accidentes laborales.

Indicador de accidentes: N° de accidentes ocurridos en el área de esterilización en un mes. / N° Personas / día trabajando durante un mes x 100.
Estándar de calidad: 0%.
Indicadores de Incidentes: N° de incidentes ocurridos en la autoclave en un mes/N° de cargas autoclave realizados al mes x 100.
Estándar de calidad: menor 1%.
4. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS 

A continuación, en la Tabla 6 se presentan los equipos con su respectivo control de limpieza y mantenimiento.
Tabla 6. Control de limpieza y mantenimiento de equipos.
	No.
	EQUIPOS
	CONTROL
	REGISTRO

	1
	AGITADORES Y/O VÓRTEX
	Control diario: Limpiar exteriormente con un paño húmedo con un detergente suave, incluyendo la bandeja, bulbo o cubierta plástica.
Control mensual: Limpieza externa con paño húmedo con detergente neutro o con alcohol isopropílico o etanol al 70%.

Control cuatrimensual: Mantenimiento preventivo interno y externo por personal calificado.
	PM-FO-8.2-FOR-33

	2
	LECTOR DE ELISA
	Control diario: 

• Limpiar el equipo con paño seco.
• En caso de presentar sales secas acumuladas retirarlas con paño húmedo o alcohol isopropílico al 70% y secar.

• Verificar encendido del equipo.

• Verificar encendido de la impresora y que tenga papel.

Control mensual:

• Realizar limpieza de las cintas de transporte del carro.  

• Realizar lecturas de absorbancias al aire.

Control semestral: Mantenimiento preventivo interno y externo por personal calificado.
	PM-FO-8.2-FOR-
29


	3
	LAVADOR DE ELISA
	Control diario: 

• Limpiar las superficies exteriores con una pieza de tela humedecida, con un detergente suave.

• Limpiar el lavador con agua destilada después de haberlo utilizado, para remover cualquier vestigio de sal en los conductos de los subsistemas de suministro y extracción. 

• Limpieza de las agujas de suministro y extracción.

• Desechar los residuos del tanque de almacenamiento.

Control anual: Mantenimiento preventivo interno y externo por personal calificado.

	PM-FO-8.2-FOR-30


	4
	AUTOCLAVE
	Control Diario:

· Limpiar las superficies exteriores con paño humedecido con agua y/o con un detergente suave.

· Mantener el nivel de agua adecuado.  
· Ajustar la temperatura, presión y tiempo de secado al protocolo.
· Controlar y registrar la temperatura y presión.
Control semanal / quincenal:

· Limpieza externa e interna del equipo (de acuerdo al procedimiento de control diario).

· Revisar indicadores de agua, presión y temperatura.

Control anual: Mantenimiento preventivo interno y externo por personal calificado.

	PM-FO-8.2-FOR-63


	5
	ESPECTROFOTÓMETRO
	Control Diario:

• Limpiar las superficies exteriores con paño humedecido con agua y/o con un detergente suave. No utilizar solventes como acetona o tíner.

• Limpieza de cubetas con alcohol isopropílico al 70% y agua destilada.

• Revisión de encendido de lámpara.

• Ajustar blancos a cero antes de cada corrida.

Control semanal / quincenal:

• Limpieza según el control diario 

• En caso de derrames limpiar con jabón neutro y agua destilada. 

Control anual:

• Mantenimiento preventivo interno y externo por personal calificado.
	PM-FO-8.2-FOR-39


	6
	HORNO DE SECADO
	Control diario:

• Limpieza externa con paño húmedo con jabón neutro o etanol al 70%, no debe limpiarse con productos agresivos tales como disolventes.

• Nunca limpiar utilizando objetos punzantes, ya que puede dañar la cámara interna.

Control semanal/ mensual:

• Limpieza interna con paño húmedo y suave con detergente extran o jabón neutro, enjuagar con agua destilada.

• Las piezas internas pueden ser movidas para su lavado y desinfección con etanol al 70%.

Control cuatrimensual: Mantenimiento preventivo.
	PM-FO-8.2-FOR-123

	7
	BALANZA ANALÍTICA Y DE PRECISIÓN
	Control diario:

• Limpiar el platillo de pesaje con una pieza de tela limpia que puede estar humedecida con agua destilada o con un pincel de pelo suave (con el equipo apagado).

• Limpiar externa e internamente la cámara de pesaje. Verificar que los vidrios estén libres de polvo.

• Si es necesario retirar alguna mancha, se puede aplicar un detergente suave.

• Controlar la nivelación, la burbuja de aceite debe estar centrada en el orificio circular.

• Evitar las vibraciones.

• Controlar el cero (tarar) antes de cada medición.

Control cuatrimensual: Mantenimiento preventivo.
	PM-FO-8.2-FOR-24

	8
	BAÑO SEROLÓGICO
	Control diario:

• Realizar limpieza externa con paño húmedo.

• Controlar diariamente la temperatura del agua y registrarla en un cuadro.

• Ajustar la temperatura si es necesario de acuerdo a cada protocolo.

• Mantener el agua en el nivel adecuado.
Control semanal / quincenal:

• Desocupar el baño, limpiarlo cuidadosamente con detergente no corrosivo (lava loza) y llenarlo con agua destilada.

• Cambiar el agua cuando se riegue algún líquido.

• Adicionar unas gotas de azul de metileno o de Acryl AquaClean, para inhibir el crecimiento bacteriano.
Control semestral: Mantenimiento preventivo.
	PM-FO-8.2-FOR-20

	9
	CENTRÍFUGAS Y MICROCENTRÍFUGAS
	Control diario:

• Limpiar la parte exterior con un paño humedecido en un detergente suave y/o etanol al 70%.
• Limpiar la parte interior incluyendo los tubos metálicos con detergente y/o etanol al 70%.

• Evitar el uso de tetra cloruro de carbono, cloroformo, gasolina, acetona, hidrocarburos aromáticos como benceno, tolueno, xileno, o hidróxido de amonio y sodio que puedan dañar la cubierta.

• En caso de que se rompa un tubo, se debe lavar bien el envase y los tapones amortiguadores.

• Una vez utilizada la centrífuga limpiarla y dejarla destapada.

Control mensual:

• Realizar limpieza externa e interna con paño húmedo con detergente o jabón neutro.
• Lavar y desinfectar tubos, rotores y accesorios.

• Reemplazar las escobillas cuando sus ¾ partes estén desgastadas, según sea el caso.

• Revisar los balineros del motor pues cualquier defecto en ellos produce pérdida de energía.

• Verificar las revoluciones de la centrífuga con un tacómetro electrónico o manual.

Control cuatrimensual / semestral:

• Mantenimiento preventivo.

• Remover el polvo de las ranuras de ventilación con un cepillo suave.

Nota: En caso de tubos rotos dentro de la centrífuga.

• Cerrar la centrífuga y hacer salir inmediatamente a todo el personal prescindible del área.

• Vestirse como en el caso de salpicaduras (el aerosol puede ser importante), cerrar la habitación.

• Desinfectar la centrífuga por fuera con un jabón extrán y un paño humedecido con agua destilada. Esperar 20 minutos.

• Abrir la centrífuga suavemente.

• Colocar todas las muestras no rotas en una gradilla o recipiente hermético (bolsa de autoclave) y llevarlas a una Cabina Seguridad Biológica (CSB) para manipularlas allí.

• Realizar la limpieza, sacar los restos con guantes adecuados e introducirlos en bolsas rojas de autoclave o de tipo III.

• Llevar los soportes de los tubos a cubetas con hipoclorito.

• Desinfectar la centrífuga por dentro con hipoclorito a 5.000 ppm y dejar actuar 20 minutos.

• Limpiar finalmente con etanol al 70%.
	PM-FO-8.2-FOR-22

	10
	CITÓMETRO DE FLUJO ACCURI C6
	Control diario:

• Limpiar el equipo con un paño húmedo.

• Antes de encender, verificar los niveles de los líquidos del citómetro y preparar el material de trabajo. 

• Encender la fuente de poder, el citómetro y el computador.

• Acceder al software Accuri Sampler y abrir la plantilla de limpieza.

• Dar click en la opción “eject plate” para bajar el brazo mecánico del citómetro.

• Poner un frasco vacío debajo de la aguja del equipo, dar click en “backflush”, repetir tres veces y retirar el frasco al terminar. 

• En el brazo mecánico del citómetro, poner la raqueta de 24 tubos. 

• Colocar en A1, un tubo de citometría con 2mL de agua destilada estéril.

• Verificar que la plantilla esté configurada para correr por 15 minutos en rápido y dar click en “RUN”. 

• Dar click en “eject plate”, retirar el tubo de agua, crear un nuevo “workspace” y configurar de acuerdo al diseño de cada tubo.

• Al terminar de correr en el equipo, realizar protocolo de apagado según los colorantes que se hayan utilizado, así:

Para colorantes vitales, tales como 7-AAD y CFSE:

Correr etanol al 90% por 5 minutos en rápido.

Correr 2mL de buffer decontaminante por 5 minutos en rápido.

Correr 2mL de agua destilada estéril por 5 minutos en rápido.

Apagar el equipo.

Descartar los desechos del contenedor rojo.

Apagar el computador y la fuente de poder.

Para otros colorantes:

Correr 2mL de buffer decontaminante por 2 minutos en rápido.

Correr 2mL de agua destilada estéril por 2 minutos en rápido.

Apagar el equipo.

Descartar los desechos del contenedor rojo.

Apagar el computador y la fuente de poder.

Control mensual:

• Remover los filtros de los contenedores.

• Colocar filtros nuevos a los contenedores.

• El contenedor de desechos (rojo) no lleva filtro, se le debe adicionar una tapa de hipoclorito puro, que será descartado después de cada corrida.

• Abrir el equipo y limpiar la parte interna con una toalla con etanol al 70%.

• Cambiar el filtro interno del equipo.

• Retirar las tapas grises que se encuentran en el interior del citómetro y realizar el cambio de mangueras.

• Preparar el buffer de corrida Sheath (contenedor azul) mezclando un vial de solución bacteriostática con 1000mL de agua destilada estéril, adicionar al contenedor y tapar.

• Preparar el buffer decontaminante (contenedor amarillo) mezclando un vial de solución decontaminante con 180mL de agua destilada estéril, adicionar al contenedor y tapar.

• Preparar el buffer de limpieza (contenedor verde) mezclando 3mL de solución cleaning con 197mL de agua destilada estéril, adicionar al contenedor y tapar.

• Encender el equipo.

• Adicionar en un tubo de citometría 2mL de buffer de corrida Sheath y dejar correr por 10 minutos para terminar la limpieza.

Control semestral/anual:

• Limpieza y mantenimiento preventivo por parte del fabricante o distribuidor.

• Cambio de piezas o repuestos que sean necesarios.
	PM-FO-8.2-FOR-31


	11
	INCUBADORA DE CO2
	Control diario:

• Realizar limpieza externa con paño húmedo.

• Controlar y registrar diariamente temperatura y CO2 en el formato PM-FO-8.2-FOR-25.
Control semanal/ mensual:

• Revisar las conexiones de CO2, manómetros y demás accesorios para evitar fugas de gas.

• Realizar limpieza externa con paño húmedo con detergente extrán o jabón neutro.

• Las piezas internas pueden ser removidas para su lavado y desinfección con etanol al 70%.

• Lavar la cubeta interna, agregar agua destilada y Acryl AquaClean, para inhibir el crecimiento bacteriano.

Control cuatrimensual: Mantenimiento preventivo.
	PM-FO-8.2-FOR-25

	12
	CABINA DE BIOSEGURIDAD
	Control diario:

• Limpiar y descontaminar la superficie de trabajo con etanol al 70%, antes y después de haber trabajado.

• No utilizar mechero Bunsen, cuya llama crea turbulencias en el flujo y puede dañar el filtro HEPA.

• Evitar introducir en la cabina materiales que emitan partículas fácilmente como algodón, papel, madera, cartón, lápices.

• Al iniciar, conectar la luz ultravioleta (UV) y el flujo laminar por 15 minutos.

• Al finalizar el trabajo, vaciar la cabina por completo de cualquier material, conectar la luz ultravioleta (UV) y el flujo laminar por 15 minutos.

Control semanal: 

• Realizar limpieza externa con paño húmedo con detergente extrán o jabón neutro.

• Limpiar externamente con paño húmedo para retirar el detergente.

• Levantar la superficie de trabajo, limpiar y descontaminar por debajo de ella y el resto de paredes de la cabina.

Control mensual: Revisar el estado de las válvulas y presiones interiores con que vaya equipada.

Control anual: 

• Lo realiza personal competente y calificado.

• Tener un plan de mantenimiento para el recambio de los filtros HEPA.
	PM-FO-8.2-FOR-21

	13
	PLANCHA DE CALENTAMIENTO
	Control diario: 

• Realizar limpieza externa con paño húmedo con detergente extrán o jabón neutro.

• Limpiar externamente con paño húmedo para retirar el detergente.

• Evitar derramar sustancias alcalinas, ácido fluorhídrico o derrames de ácido fosfórico, ya que pueden dañar la parte superior y conllevar a una insuficiencia térmica. 

• No sumerja la unidad en líquidos para su limpieza.

Control mensual:

• Realizar limpieza externa con paño húmedo con detergente extrán o jabón neutro.

• Limpiar externamente con paño húmedo para retirar el detergente.

• Revisar y apretar el cable desmontable para asegurarse de que es seguro.
	PM-FO-8.2-FOR- 124

	14
	PIPETAS AUTOMÁTICAS
	Control diario: Limpiar la pipeta con un paño húmedo con alcohol al 70%. 

Control semanal: Limpiar el conducto de salida de aire de la pipeta, siguiendo de igual manera las instrucciones adjuntas.

Control mensual:

· Limpiar la pipeta con paño húmedo con alcohol al 70%.
· Limpiar el conducto de salida de aire de la pipeta con alcohol al 70%.
· Realizar engrase (de los resortes) y mantenimiento general de la pipeta.

· En el caso de las pipetas de volúmenes graduables, observar en el inserto el volumen al cual se debe revisar la calibración.

Observar que los resultados obtenidos se encuentren dentro de los márgenes aceptados por el fabricante. 

Control cuatrimensual: Mantenimiento preventivo.

Control anual: Realizar calibración y mantenimiento general de la pipeta, por una entidad certificada y cambio de repuestos que sean necesarios.
	PM-FO-8.2-FOR- 23

	15
	DISPENSADORES O PIPETEADORES
	Control diario: 

· Observar que el conducto de aspiración del líquido como el conducto de salida, estén limpios

· Seguir las instrucciones de manejo suministradas por el fabricante.

· Hundir y soltar el embolo suavemente, al tomar el líquido para asegurar una medida exacta.

Control semanal: 

· Se debe comprobar su exactitud semanalmente dispensando el volumen de reactivo en un balón volumétrico de la misma medida, o un tubo de centrífuga calibrado.

· Desinfectar con alcohol al 70%

Control cuatrimensual: Mantenimiento preventivo.
Control anual: Realizar calibración y mantenimiento general de la pipeta, por una entidad certificada y cambio de repuestos que sean necesarios.
	PM-FO-8.2-FOR- 23

	16
	ANALIZADOR DE pH (pH METER)
	Control diario:

Calibración de pH.

· Observar que el electrodo este limpio o enjuagar con agua destilada.

· Verificar que el electrodo tenga suficiente cantidad de KCl saturado.

· Antes de realizar operaciones de rutina calibrar el pH meter como sigue:

· Enjuagar con agua destilada antes y después de cada medida.

· Cuando el electrodo no esté en uso, el orificio de llenado del electrodo de referencia debe mantenerse cerrado.

· Mantener el electrodo de medida sumergido en agua destilada para prevenir desecamiento cuando sea necesario.

Calibración de pH de sobremesa Orion Star A211.
· Presione la tecla Cal, enjuague el electrodo con agua destilada, seque con un paño sin pelusa y colóquelo en el tampón de pH.

· Presione f3 y espere que el medidor se estabilice y deje de parpadear y realice una de las siguientes acciones: f2 (aceptar) para aceptar el valor de pH mostrado. Seguidamente oprima f3 (editar) para acceder a la pantalla de entrada numérica y editar el valor del tampón de pH y repita hasta que el valor de la solución tampón a la temperatura medida se muestre sobre la pantalla de entrada numérica.

· Oprima f2 (hecho) para salir de la pantalla de entrada numérica.

· Oprima f2 (aceptar) para aceptar el valor de pH introducido.

· Presione f3 (cal hecho) para guardar y finalizar la calibración.

· Si se utilizan cinco tampones, la calibración se guardará y finalizará una vez que se acepte el quinto valor de tampón.

· Si se realiza una calibración de un punto, presione f2 (aceptar) para aceptar el valor de pendiente mostrado o presione f3 (editar) para acceder a la pantalla de ingreso numérico, ingrese el valor de pendiente y presione f2 (aceptar).

· El medidor mostrará el resumen de calibración que incluye la pendiente promedio. 

· Presione f1 (medida) para exportar los datos al registro de calibración o presione f2 (imprimir) para exportar los datos al registro de calibración y una impresora o computadora. El medidor 
pasará automáticamente al modo de medición.
Control semanal: Cambio de la solución interna KCL saturada del electrodo, en aquellos potenciómetros donde no esté contraindicado.
Control mensual: Lavar el electrodo con agua tibia.
Control semestral: Mantenimiento preventivo
	PM-FO-8.2-FOR- 28

	17
	CÁMARA DE ELECTROFORESIS
	Control diario: 

· Limpiarlo regularmente con trapo suave y húmedo.

· Dejar que seque completamente.

Control cuatrimensual: Mantenimiento preventivo interno y externo por personal calificado.
	PM-FO-8.2-FOR- 34

	18
	TERMOCICLADORES
	Control diario: 
· Limpiar las superficies exteriores con paño humedecido con agua destilada, con un detergente suave.

· Descartar el buffer de electroforesis y lavar los tanques con agua destilada.

· Secar completamente.

Control anual: Mantenimiento preventivo interno y externo por personal calificado.
	PM-FO-8.2-FOR- 32

	19
	QUAN  STUDIO 3
	Control diario: 

· Limpiar las superficies exteriores con una pieza de tela humedecida con un detergente suave.

· En caso de presentar derrames retirarlos con paño húmedo con agua destilada o etanol al 70 %

· Secar completamente.


	

	20
	REFRIGERADOR Y CONGELADOR
	Control diario: 

· Limpieza externa con paño húmedo.

· Controlar la temperatura de los refrigeradores.

· Colocar un termómetro vertical dentro del refrigerador en un sitio apropiado.

· El registro de la temperatura se debe hacer a la misma hora todos los días de preferencia en la mañana, antes de abrirlos por primera vez en el día.

· Como control práctico de estabilidad de la temperatura de congelación se sugiere mantener en el congelador un tubo pequeño con agua hasta la mitad, el cual, una vez esté congelado se invierte y cuando se encuentre vacío indica que en algún momento se descongeló.

Control semanal: 

· Ajustar la temperatura si es necesario. La temperatura de los refrigeradores debe mantenerse entre 2 °C y 8°C, si el promedio para la semana no fue de 6°C, se debe ajustar a este nivel de temperatura.

· La temperatura de los congeladores oscila entre -20 y -30°C, procurar mantener a -30°C el congelador del usado para guardar plasma.
Control trimestral: 

· Limpieza externa e interna con paño húmedo con detergente o jabón neutro y retirar los excesos de solución jabonosa.

· Comprobar el sistema de alarma de la nevera, este calentando y enfriando   y apuntando los resultados adecuadamente.

· Realice el lavado de nevera una por una, y almacene lo que se encuentra dentro de la nevera a lavar en otra nevera evitando perdida en la cadena de frio.

Control cuatrimensual: Mantenimiento preventivo.

Control semestral: 

· Descongelar los refrigeradores y lavar con detergente.

· Descongelar los refrigeradores, cuando sea necesario.

Control anual: Aspirar o retirar el polvo del resorte del condensador en la parte trasera del refrigerador.

Los congeladores de -70° se lavan una vez al año.
	PM-FO-8.2-FOR- 13
PM-FO-8.2-FOR- 14

PM-FO-8.2-FOR- 19
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	EXTRACTOR DE MUESTRA
	Control diario: 

· Limpieza de las partes internas y externas del equipo, utilizando un paño que no suelte motas y con agua destilada (No utilizar hipoclorito o alcohol).

· Revisión de sistemas.
· Irradiar el equipo con luz UV durante 15 minutos. 

· Descartar desechos.
Control Semestral: Mantenimiento preventivo.
	


Nota: El registro de limpieza y mantenimiento de los equipos y las diferentes áreas del laboratorio se realizará de acuerdo a los formatos existentes para cada proceso. Ver lista de formatos.
5.  LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE AREAS
A continuación, en la Tabla 7 se presenta los aspectos a tener en cuenta para la ejecución de limpieza y desinfección de las áreas del laboratorio de Inmunología y Biología molecular de la Universidad del Cauca.
11.1. GENERALIDADES

Las superficies ambientales que se han empolvado (pisos, mesones, muebles, etc.) deben limpiarse y desinfectarse usando cualquier agente limpiador o desinfectante que esté destinado al uso ambiental, como detergentes, alcohol de 70° e hipoclorito de sodio a 5.000 ppm. Además, la desinfección ambiental requiere el uso de un sistema de aspersión o aerosolución. 

Aspersión: Consiste en una “lluvia” fina o “roció” tenue de líquido antibacteriano que va depositando la solución desinfectante en una película muy fina, llegando a lugares de difícil acceso (lámparas, techo, paredes, etc.), al igual que áreas de poca visibilidad como en la parte inferior de las mesas de trabajo. Este sistema de aspersión economiza tiempo de trabajo púes requiere de 8 - 15 minutos. Se realiza por medio de una bomba de aspersión la cual imita un sistema de bomba de fumigación.

NOTA: Tener en cuenta el manual de BIOSEGURIDAD, para la realización de la limpieza en todo el laboratorio y para cada uno de los equipos.
11.2. TÉCNICAS DE LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DEL SERVICIO DE ASEO

Para realizar limpieza y desinfección del laboratorio se debe tener en cuenta el siguiente orden:

· DE ARRIBA HACIA ABAJO: Iniciando por techos, paredes, puertas y por último suelos.

· DE ADENTARO HACIA FUERA: Iniciando del lado opuesto a la entrada del recinto, haciéndose en forma sistémica y ordenada.

· PRIMERO DE LO MÁS LIMPIO A LO MÁS CONTAMINADO: Evitando así la proliferación del transporte de microorganismos.
· DEJAR LA SUPERFICIE LO MÁS SECA 

POSIBLE: Recordar que la humedad favorece la multiplicación de gérmenes.
11.3. PROCEDIMIENTO

Utilizar el traje apropiado, mascarilla, gorro, guantes, etc.
Sellar las bolsas rojas y verdes, y llevarlas a los sitios que fueron designados para esto.

Barrer con escoba: El barrido se hace con movimientos horizontales de derecha a izquierda o viceversa, con una posición de la escoba de más o menos 90 grados con relación al piso, el funcionario deberá caminar sobre el área ya barrida, hasta cubrir toda la superficie, en áreas cerradas el barrido se desarrolla desde la parte más interna eligiendo una de las esquinas para continuar arrastrando la mugre hacia la salida.

Barrer con mopa: Colocar la mopa adelante del funcionario con inclinación de más o menos 45ºC, con relación al cuerpo, pasar por la superficie, sin despegarla del piso arrastrando la mugre hacia adelante, siempre en línea recta, regresando con la mugre, hasta cubrir toda el área, se sacude y se recoge toda la mugre. Si el área a mopear es un pasillo, se lleva en línea recta hasta la esquina y se sacude dejando caer la mugre en una bolsa, al terminar la labor se coloca en el depósito de desechos, en caso de que el área a mopear se encuentre húmeda se aconseja recoger el agua con trapero y luego pasar la mopa con el fin de evitar que esta se deteriore.
Tener en cuenta que en el área de cultivos celulares no se debe barrer ya que se genera polvo y partículas volátiles.

Limpiar las instalaciones iniciando con puertas, marcos, ventanas, vidrios, paredes, techos, mesones. Se limpia primero con hipoclorito a 5000 ppm. Se deja actuar l5 minutos, luego con un detergente y se realiza el enjuague con abundante agua limpia, secar todo completamente (ventanas, puertas, vidrios, mesones y pisos).

Limpiar externamente los equipos de laboratorio con una bayeta limpia ligeramente humedecida de agua con un poco de detergente neutro y enjuagar con un paño húmedo para quitar cualquier indicio de jabón. Secarlos completamente.

Para la desinfección en caso de requerirse utilizar una bayeta impregnada de alcohol al 70° (según el manual del equipo).

Volver a colocar los equipos en los lugares indicados, teniendo en cuenta que algunos equipos no se pueden mover de su sitio.

NOTA: La limpieza externa es realizada a equipos como neveras, congeladores, cabinas de flujo laminar, cabinas de seguridad biológica, incubadoras, autoclaves y es ejecutada personal de servicios generales que está debidamente entrenado y certificado.
11.4 FRECUENCIA DE LIMPIEZA Y ASEO EN ÁREAS
En la Tabla 8 se presenta en detalle la frecuencia de la limpieza y aseo de áreas.

Tabla 8. Frecuencia de limpieza y aseo de áreas.
	No.
	Descripción de la actividad

	1
	Diario
· Limpieza y desinfección de mesones y pisos.

· Externamente a todos los equipos que se vayan a utilizar como pipetas, incubadoras, agitadores, etc.

· Cabinas de bioseguridad antes y después de trabajar.

	2
	Semanal

· Cambio de agua de baños serológicos

· Limpieza externa de pipetas automáticas.

· Recarga de pipeteadores automáticos, termómetros, etc.

· Revisión de líquidos de pH-metros.
· Limpieza y desinfección interna de centrifugas, hornos, incubadoras, cabinas de bioseguridad.

	3
	Mensual

· Limpieza de centrifugas, Hornos, autoclave, pipetas automáticas, citómetro de flujo y neveras.

· Limpieza de paredes y vidrios.

· Recarga de baterías de termómetros digitales de neveras y congeladores.

	4
	Trimestral

· Limpieza, manteniendo y/o calibración interna de centrifugas, Hornos, autoclave, pipetas automáticas, citómetro de flujo y neveras.

	5
	Semestral/anual

· Descongelación y mantenimiento de refrigeradores, neveras y congeladores.

· Mantenimiento preventivo y correctivo de todos los equipos, incluye limpieza interna de todas las partes, filtros y cambio de piezas descompuestas.


6. RESIDUOS GENERADOS EN EL LABORATORIO

Los residuos generados en el Laboratorio se clasifican según su disposición final en el marco de la normatividad de la universidad. Para el caso especial de desechos biológicos se procede conforme la Tabla 9 (para mayor información remitirse al manual de Bioseguridad).


Tabla 9. Disposición de desechos biológicos.
	Residuo generado
	Clasificación
	Alternativa de tratamiento

	Coágulos
	Infecto-contagioso
	Colocarlos en un recipiente que contenga hipoclorito 5.000 pmm. Tiempo suficiente >= 30 minutos.

El material sobrenadante, verterlo al desagüe. 

Los coágulos depositarlos en bolsa roja.

	Sangre Total, Sueros
	Infecto-contagioso
	Colocarlos en un recipiente que contenga hipoclorito 5000 pmm.

Tiempo suficiente >= 30 minutos

El material sobrenadante, verterlo al desagüe. 

La Sangre sedimentada depositarla en bolsa roja.

Tubos de vidrio en el guardián.


Nota: Por recomendación de ASERHI, la empresa recolectora de desechos biológicos, se sugiere peróxido de hidrogeno al 2.5% (1 parte de peróxido y 3 partes de agua destilada), para inactivar las muestras que vayan a ser enviadas para incineración, ya que el hipoclorito de sodio produce gases tóxicos contaminantes del medio ambiente.
	13. FORMATOS
	PM-FO-8.2-FOR-20
Registro Uso y Limpieza de Baño serológico

PM-FO-8.2-FOR-21
Registro Uso y Limpieza de Cabinas de Bioseguridad

PM-FO-8.2-FOR-22
Registro Uso y Limpieza de Centrífugas y Microcentrífuga

PM-FO-8.2-FOR-23
Registro Uso y Limpieza de pipetas Automáticas

PM-FO-8.2-FOR-24
Registro Uso y Limpieza de Balanzas

PM-FO-8.2-FOR-25
Registro Uso y Limpieza de incubadoras

PM-FO-8.2-FOR-26
Registro Uso y Limpieza de Microscopios

PM-FO-8.2-FOR-27
Registro Uso y Limpieza de Refrigeradores y congeladores

PM-FO-8.2-FOR-28
Registro Uso y Limpieza de analizador de pH

PM-FO-8.2-FOR-29
Registro Uso y Limpieza de Lector de ELISA 

PM-FO-8.2-FOR-30
Registro Uso y Limpieza de Lavador de ELISA

PM-FO-8.2-FOR-31
Registro Uso y Limpieza y mantenimiento del Citómetro de Flujo

PM-FO-8.2-FOR-32
Registro Uso y Limpieza de Termocicladores

PM-FO-8.2-FOR-33
Registro Uso y Limpieza de Agitadores -  vortex

PM-FO-8.2-FOR-34
Registro Uso y Limpieza de Cámara de Electroforesis

PM-FO-8.2-FOR-35
Registro Uso y Limpieza y desinfección de áreas

PM-FO-8.2-FOR-36
Control de Limpieza de material
PM-FO-8.2-FOR-62   Registro Proceso de esterilización

PM-FO-8.2-FOR-63   Registro Uso y Limpieza de Autoclave

PM-FO-8.2-FOR-64   Registro Uso y Limpieza de Espectrofotómetro

PM-FO-8.2-FOR-23   Registro Uso y Limpieza de Horno de Secado
PM-FO-8.2-FOR-124 Registro Uso y Limpieza de Plancha de calentamiento

PM-FO-8.2-FOR-125 Registro Control de Calidad de ELISA     
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