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INTRODUCCION

Los residuos bioldgicos son aquellos productos remanentes que por su naturaleza y caracteristicas
pueden causar dafio a la salud humana y/o al medio ambiente. Asimismo, se consideran peligrosos
los envases, empaques y embalajes que hayan estado en contacto con ellos. El Ministerio de Salud
y Proteccion Social de Colombia, afirma que el tratamiento de residuos o desechos peligrosos con
riesgo bioldgico o infeccioso debe garantizar la desactivacion o eliminacion de la caracteristica de

peligrosidad, evitando la proliferacién de microorganismos pat6genos.

Por lo anterior, todos los generadores de residuos peligrosos deben realizar la gestion del riesgo
bioldgico en el contexto de la bioseguridad y la politica ambiental para garantizar el manejo
adecuado de los mismos. Esta responsabilidad recae sobre los lideres de calidad, bioseguridad,
salud ocupacional o del gestor ambiental de la institucion. No obstante, la frecuencia de
presentacion de los informes, segln el Instituto Nacional de Salud, a las autoridades ambientales
y sanitarias, varia de acuerdo con los requerimientos e instrumentos de captacién que las entidades
tengan dispuestos para tal fin, de acuerdo a la tipologia de generadores de residuos al que

pertenezcan la frecuencia es semana o anual.

Las organizaciones formales, informales, centralizadas, descentralizadas, con, o sin fines de
lucro, estan cada vez mas interesadas en alcanzar y demostrar un solido desempefio ambiental
mediante el control de los impactos de sus actividades, productos y servicios, sobre el medio
ambiente, acorde con su politica y objetivos ambientales. Se hace en el contexto de una legislacion

cada vez mas exigente, del desarrollo de politicas econdmicas y otras medidas para fomentar la



proteccion ambiental y de un aumento de la preocupacidn expresada por las partes interesadas en

los temas ambientales incluido el desarrollo sostenible.

El Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales de Colombia (IDEAM) en el
afio 2005, establecié mediante el decreto 4741, una determinacion reglamentaria, la cual se
relaciona con el sector de ambiente y desarrollo sostenible. Asimismo, con el titulo 6, de la ley
1252 del afio 2008, actualiza el marco juridico en materia de residuos bioldgicos dictando las

disposiciones en dicha materia.

Actualmente no existe en Colombia un laboratorio acreditado ante el IDEAM, que evalle los
procedimientos aplicados al tratamiento de residuos o desechos peligrosos. La implementacion de
estos andlisis requiere de laboratorios acreditados y aceptados por las autoridades ambientales
regionales o locales, que en este caso le fue otorgada al IDEAM en el marco de su actuar misional.
Por tanto, ante esta problematica se desarrolla el presente estudio a fin de aplicar directrices
internacionales con el objetivo de generar una propuesta documental, para la verificacion de la
esterilizacion de residuos bioldgicos provenientes del sector Salud, entidades promotoras de salud
(E.P.S.), y las instituciones prestadoras de servicios de salud (I.P.S.), que sea parte de la gestion

integral de residuos como una de las prioridades en politicas de calidad.



1. OBJETIVOS

Objetivo general

Proponer la formulacion de un método no normalizado para la verificacion del proceso de

esterilizacion de residuos biologicos en entidades de salud, bajo el método 1ISO 11138-1:2006.

Objetivos especificos

e Identificar la normatividad técnica nacional e internacional aplicable al control de los

procesos de esterilizacion realizados a los residuos bioldgicos hospitalarios.

e Disefiar una propuesta metodoldgica que contribuya con la gestion integral de residuos
hospitalarios, mediante la cuantificacion de microorganismos viables presentes en los

indicadores bioldgicos empleados en la esterilizacion

e Evaluar la viabilidad operativa de implementacion en el laboratorio del método de ensayo

no normalizado y su posterior validacion.



2. JUSTIFICACION

En la sociedad contemporanea se presenta un gran vacio en cuanto a la conciencia ambiental.
Actualmente se evidencia un enorme problema de contaminacion debido al veloz crecimiento de
la economia y a la multitud de avances tecnoldgicos que se presentan diariamente, los cuales no
generan una conciencia del cuidado ambiental, lo que provoca un deterioro en la fauna, flora, entre
otros ecosistemas. Esto debido a que la mayoria de actividades realizadas habitualmente generan
una cantidad incontrolable de residuos que atentan contra la salud de la poblacion actual y de las

futuras generaciones.

Una buena gestion y tratamiento sostenible de los residuos hospitalarios y de tipo peligrosos
ofrece diferentes beneficios referentes a la problemética global de salud publica, el cuidado del
medio ambiente y la economia, asi lo asegura un estudio de Global Waste Management, al igual
que el informe suministrado por la UNEP (Programa de las Naciones Unidas para el Medio
Ambiente) y la ISWA,; (Organizacion mundial del sector involucradas en el tratamiento de residuos
solidos). Los beneficios que se pueden obtener de un buen tratamiento de este tipo de residuos
pueden ser los siguientes: ahorros en el presupuesto publico, enormes reducciones de gases de
efecto invernadero (GEI), los cuales estan estrechamente relacionados con el cambio climatico,
disminucion de enfermedades e infecciones derivadas de la contaminacion, la creacion de nuevos
empleos ligados al cuidado y proteccién del medio ambiente, al igual que multiples beneficios
econdmicos valorados en millones de dolares. Segun lo describe Fernandez (2016), las ciudades
en el mundo que han apostado por diversos sistemas que han concluido con resultados positivos

son:



“Flandes (B¢lgica). Posee el crecimiento en la recuperacion de los residuos mas alta de Europa,
pasando de casi cero en 1980 a mas del 70% en 2013. Este hito ha sido posible con una mezcla de
politicas sociales, fiscales y legales, educacion ambiental, centros de reutilizacion o el sistema
“Pay As You Throw” (PAYT): cuanta menos basura producen sus ciudadanos, menos impuestos

0 tasas municipales pagan.”

“Malmo (Suecia). Ha integrado un “modelo de eco-ciclo” que incluye separacion en origen,
instalaciones que generan energia de la basura, reutilizacion, reciclaje y compostaje a partir de
restos de comida y jardin. Gracias a ello los residuos que llegan al vertedero han pasado del 22%
en 2001 al 0,7% en 2013; se cubre el 60% de las necesidades de calefaccion de Malmd y el area
de Burldv, evitando combustibles fosiles; y se producen 25.000 toneladas anuales de
biofertilizante, 10.000 toneladas de compost, biogas equivalente a dos millones de litros de

gasolina y varios metales, incluidos preciosos.”

“Milan (Italia). Con 1.300.000 habitantes, es la primera ciudad de Europa con un sistema
intensivo de separacion en origen de residuos organicos, que supone hasta el 30% del total. Tras
implantarse en 2012, a mediados de 2014 se habia extendido a toda la poblacion, con beneficios
ya visibles: se recogen unos 91 kilos de residuos organicos per cépita al afio y se recuperan via
compostaje y/o digestion anaerobica 120.000 toneladas (un 18% del total de la basura generada)
anuales que ya no van a vertederos, ademas de que se reducen emisiones de GEI.” En Malmg

(Suecia) solo el 0,7% de los residuos acaban en vertederos”



Por su parte, Ramirez (2014) en una entrevista con la gerente de Proyectos de la Asociacion
Sueca de Gestion de Residuos, Jenny Astrom, para la revista EL MUNDO dice: “una buena
politica ambiental, control administrativo efectivo, y sobre todo una cultura de reciclaje y de
cuidado del medio ambiente por parte de sus ciudadanos”. La solucion para poder hacer frente a

los enormes problemas de contaminacion de toda clase de residuos es el reciclaje.

Suecia situada al norte de Europa ha entendido que de esta manera puede solucionar ese
problema, pues tiene muy claro que deben aprovechar a como sea necesario todos los recursos a
su disposicion. “Todo el material recolectado se pueda utilizar para producir residuos, hacer
fertilizantes y biogasolina que después es utilizada en los buses de transporte pablico, producir
energia, y reciclar productos”. Expresa de la misma manera, que, en Suecia, los desechos de todo
tipo se deben manejar siempre y cuando haya una sélida estructura tecnoldgica, politica y desde
luego el cambio en abordar la problematica ambiental. La idea de dar tratamiento a los residuos
resulta de tener claro que no deberian depender més del petréleo y los paises deberian ser auto

sostenibles.

Por otro lado, Colombia, el cual es considerado un pais en via de desarrollo, se encuentra muy
por debajo de los paises ya mencionados, los cuales emplean diferentes estrategias para el manejo
de los residuos peligrosos. A pesar de encontrarse en un lugar muy rezagado en cuanto al manejo
de estos elementos, en Colombia, a principios del 2018 se dio un fallo del Consejo de Estado, el
cual pone en riesgo la adecuada gestion de los recursos ya mencionados, debido a que esta decision
adjudica esta responsabilidad a la Supremacia de Servicios Publicos Domiciliarios. Por esta razén,

Montes (2019) afirma que este fallo desconoce el derecho ambiental y los avances que se han



realizado desde el Ministerio de Ambiente en la busqueda de gestionar adecuadamente los residuos
hospitalarios o de tipo peligroso. También, deja de lado los tratados sobre estos hechos, como lo
son el Convenio de Basilea sobre movimientos transfronterizos de desechos de esta indole y su
eliminacion. Es por esto que Montes concluye que el fallo es contrario a las normas actuales que
hacen referencia a este tipo de residuos, al entregar la tarea de recoleccion, transporte,
almacenamiento, desactivacion, incineracion, tratamiento y disposicion final de residuos
peligrosos y hospitalarios es, evidentemente, un servicio publico domiciliario enmarcado en el

servicio especial de aseo.

Asimismo, Tovar, Lozada y Garcia (2015) desarrollaron una investigacion en Colombia, en la cual
abordaron la tematica de los residuos peligrosos y la cantidad desaforada que se produce cada afio
en este pais. Ellos aseguran que en Colombia se producen alrededor de 400.000 toneladas al afio
de residuos peligrosos, de los cuales una gran cantidad se debe a los residuos hospitalarios y
farmacéuticos, a los cuales no se les un buen tratamiento, en consecuencia, generan un alto riesgo
de contaminacion. Los investigadores concluyen haciendo énfasis en el largo camino que le falta
por recorrer a Colombia en cuanto al manejo de los residuos en mencidn, esto debido a la ausencia
de compromiso que existe por parte de las grandes empresas, las cuales ignoran las consecuencias que

tiene producir sustancias y distintos elementos que contaminan de manera agresiva el medio ambiente.
Asimismo, ocurre con los elementos hospitalarios de los cuales no se tiene control ni se manejan de una
forma apropiada, no cuentan con un procedimiento adecuado para la manipulacién y disposicion final
de sin ninguna medida de control, incidiendo esto negativamente en el medio ambiente , campo
Social, Econémico y Politico, ddndose esto Ultimo, a pesar de existir politicas claras, dentro de la
legislacion Colombiana, pero que no han sido implementadas en forma eficiente , representando por tanto

una problematica a tratar con prontitud.



Quinto, Jaramillo y Cardona (2012) describen los conocimientos y practicas sobre los residuos
hospitalarios y similares en Colombia, en una Empresa Social del Estado, en el Departamento de
Choco Colombia, tratando el manejo de residuos hospitalarios y su asociacion con sexo, edad, area
de servicios y tiempo de labor en la Institucion. Concluyen que existe una elevada proporcion de
conocimientos y practicas inadecuadas frente al manejo de residuos, lo que evidencia el problema
generalizado, y prioriza la necesidad de mejorar los programas de educacion y capacitacion en

estos tratamientos.

De esta manera, se hace evidente la necesidad de tomar acciones urgentes frente a la
problematica ambiental que representa el mal manejo de los residuos peligrosos. Si bien es cierto
que hay muchos paises que ya han tomado medidas frente a estas situaciones, existen muchos otros
que no han emprendido ninguna accidn para enfrentar esta problematica de salud publica. Por ello
se crea la necesidad de que Colombia, siguiendo el ejemplo de paises desarrollados, plantee nuevos
modelos que contribuyan en la innovacién para el tratamiento de residuos de esta indole, buscando

beneficiar la salud pablica y el medio ambiente.

Dentro de las disposiciones de la normativa Colombiana, el Decreto 4741 establece que, un
generador de residuos peligrosos y, como es el caso de los que provienen de la atencién médica
prestada en hospitales, centros médicos y clinicas, podra proponer a la autoridad ambiental los
analisis de caracterizacion a realizar, sobre la base del conocimiento de sus residuos, y de los
procesos que los generan, sin perjuicio de lo cual, la autoridad ambiental podra exigir analisis

adicionales o diferentes a los propuestos por el generador.



En términos de identificacion, clasificacion y tratamientos de los residuos o desechos peligrosos
del decreto anteriormente mencionado, referencia que, para el procedimiento de muestreo y
analisis de laboratorio, el IDEAM definira los protocolos. Ahora bien, mientras se expidan estos
protocolos, se podra tomar como referencia basica para métodos de muestreo y analisis de residuos
0 desechos peligrosos, los documentos SW-846 (Test Methods for Evaluating Solid waste,
Physical /Chemical Methods) de la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de
América (EPA), American Society for Testing and Materials (ASTM) u otras normas
internacionalmente reconocidas. Aunado a esto, se hace necesario relacionar los referentes
nacionales de tipo legislativo y técnico a cargo de los organismos especializados, como lo es el
Ministerio de Ambiente y Desarrollo de Ambiente, Ministerio de Salud y de Proteccién Social e

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC), respectivamente.

En Colombia, no existe un laboratorio que realice la caracterizacion de residuos o desechos
peligrosos y la evaluacion de procesos aplicados para disminuir la peligrosidad. Acorde a lo
expuesto en la normativa, estos ensayos, deben efectuarse en laboratorios acreditados. Ahora bien,
en tanto se implementan los servicios de laboratorios acreditados para tal fin, los andlisis se podran

realizar en laboratorios aceptados por las autoridades ambientales regionales o locales.

Es de gran aporte para el pais y la region, que el laboratorio ANALTEC, se convirtiera en un
futuro préximo, en el pionero de los laboratorios acreditados ante el IDEAM, ya que como
laboratorio presta sus importantes y/o indispensables servicios en diferentes variables para aguas
y alimentos, posee alta experiencia y acreditacion ante el ONAC e IDEAM, ser un laboratorio

especializado en el servicio en esta nueva matriz y asi mismo potencializar su accionar en el sector



industrial. No obstante, se debe considerar que la necesidad y oportunidad como parte de la mejora
continua, que requiere la planeacion, evaluacion y verificacion en el Sistema de Gestion de la

Calidad.

La propuesta aqui presentada para la formulacion de un método microbioldgico requiere, por
tanto, utilizar una norma y método de referencia que, por objeto y alcance, sean pertinentes para
su aplicacion y como es en este caso por la Organizacién Internacional de Normalizacion (1SO)
quien establece por medio de la Norma 1SO-11138-1:2006 el estudio de los requisitos generales
de los indicadores biologicos y la supervision rutinaria de los procesos de esterilizacion. EI método
de analisis, se ajusta a los reglamentos y directrices dadas por el Ministerio del Medio Ambiente
y Desarrollo Territorial, y es pertinente su aplicacion con el objeto de evaluar, el proceso post-
esterilizacion llevado a cabo por los gestores de residuos bioldgicos de entidades promotoras de

salud adscritas al Ministerio de Salud y Proteccion Social.



3. ANTECEDENTES

3.1 Estudios Internacionales

Los procedimientos médicos han obedecido a una serie de procedimientos y evoluciones lentas
sobre la experimentacion y al grado de conocimiento en el area, a pesar del uso de los nuevos
estilos médicos, antes del siglo XX, uno de los factores primordiales al momento de salvar la vida
de un paciente, como lo menciona Wenzel(1993), era las infecciones que contraia el paciente
después de una intervencion o al momento de la misma, inclusive dentro de las instalaciones
mientras se recuperaba, esto por la contaminacion de instrumentacién clinica, lo cual no fue
tomando en cuenta hasta después de la segunda guerra mundial, lo que provocé el desarrollo de
manuales de estudio sobre la esterilizacion de la instrumentalizacion y desinfeccion (Acosta y

Stempliuk, 2008).

Asi mismo como parte del cuidado y proteccion de la salubridad puablica, dentro de los
estandares internacionales se plantea el cuidado y manejo de los residuos, peligrosos, aquellos que
sean considerados un peligro para los seres vivos, entre estos se encuentran los hospitalarios o
clinicos; como lo menciona la Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional
(USAID, 2008) con el objetivo de disminuir, el uso inadecuado y la exposicion de enfermedades
peligrosas, la comunidad internacional, expuso la adopcion de reglamentacion y estudios del

manejo adecuado de estos implementos o materiales.

En el desarrollo de las diferentes actividades humanas se genera una serie de residuos de variada

naturaleza y en diferentes estados de la materia; dentro de estos estudios internacionales se pudo



destacar como lo menciona la State and Territorial Association on Alternative Treatment
Technologies, que algunos de estos residuos, debido a su composicion quimica, fisica y/o
bioldgica, provocan efectos adversos de diversa magnitud al hombre y al medio ambiente; tal es
el caso de los residuos o desechos peligrosos. En razon a su importancia en la afectacion en la
salud y la vida, en marzo de 1989 en Basilea - Suiza, 183 paises pertenecientes a la Organizacién
de las Naciones Unidas (ONU) suscribieron un convenio internacional, el Convenio de Brasilea,
que busca proteger la salud humana y el medio ambiente de los efectos nocivos de los residuos

peligrosos.

Como parte de la sustentacion de la importancia del proceso del método de desinfeccion y
manejo de residuos peligrosos, en la disertacion de Vocos ( 2015), se presenta un estudio con el
uso de indicadores biologicos con el proposito de determinar que los productos medicos se

encuentran corectamente esterilizados.

Catalogando la diversificacion de lo que se considera residuo peligroso, desde el manejo de
sustancias nucleares hasta desechos quimicos, entre esta categoria se puede contemplar aquellos
designados como bioldgicos, que asi mismo puede constituirse como hospitalarios o clinicos
(Instituto Nacional De Salud, 2013). Colombia suscribio el Convenio de Basilea el 22 de marzo

de 1989 y lo ratificd mediante la Ley 253 de 1996.

3.2 Estudios Nacionales

Si bien es cierto que a nivel mundial muchos paises industrializados han adoptado sus propias



normativas sobre la generacion y gestion de los residuos o desechos peligrosos, con base en las
directrices del Convenio de Basilea, donde se ha podido evidenciar resultados mas favorables para
estos tratamientos de residuos, en el caso de Colombia, a través del Decreto 4741 de 2005, se ha
podido reglamentar parcialmente la prevencion y manejo de los residuos o desechos peligrosos

generados en el marco de la gestion integral, compilado en el Decreto 1076 de 2015 de Colombia.

Siendo una parte fundamental, en la evolucion del desarrollo sobre el manejo de residuos
peligrosos, y dando cumplimiento a la normativa internacional entre el compilado normativo se
adopta medidas y protocolos, con el propdsito de establecer los estandares adecuados en el manejo
de los materiales considerados residuos, es asi como desde Ministerio de Salud (2017), se
implementan los protocolos y normativas esenciales en el cumplimiento de esta orden

internacional.

Con el fin de facilitar la toma de decisiones en materia de politica ambiental, entre otras, la
recoleccion, almacenamiento, procesamiento, andlisis y difusion de informacion estadistica sobre
la generacion y gestién de los residuos o desechos peligrosos a nivel nacional, fue otorgada al
IDEAM en el marco de su actuar misional, a través del Sistema de Informacion Ambiental — SIA,
como parte del SIAC, de acuerdo con lo planteado en el articulo 26 del Decreto 4741 de 2005

(Compilado en el Decreto 1076 de 2015).

Por lo anterior, el IDEAM expidi6 la Resolucion 043 el 14 de marzo de 2007, donde se
“Establecen los estandares generales para el acopio de datos, procesamiento, transmision y

difusion de informacion para el Registro de Generadores de Residuos o Desechos Peligrosos”.



Asi mismo, mediante la Resolucion 1362 del 2 de agosto de 2007, el MAVDT establecié los
requisitos y procedimientos para el Registro de Generadores de Residuos o Desechos Peligrosos a
que hacen referencia los Articulos 27 y 28 del Decreto 4741 de 2005 (Compilado en el Decreto
1076 de 2015). Para dar cumplimiento a lo anteriormente expuesto, el IDEAM desarrollé e
implemento desde el afio 2008, el Registro de Generadores, registro que se ha convertido en pieza
fundamental para la operacion estadistica de residuos o desechos peligrosos — RESPEL, liderada

por el IDEAM a nivel nacional (IDEAM, 2015).

La mera regulacion en el tema de residuos, no es suficiente para dar apoyo al manejo del tema
de los residuos, de tal forma que su categorizacion se convierte en una parte fundamental, desde
el estudio internacional se constituye la importancia de esto, y se han adoptado estas fuentes a los
manuales internos, pero es parte primordial la adopcion y experimentacion de una categoria interna

asi como lo detalla el IDEAM (IDEAM, 2019).

Parte de la falta de propuesta por parte del gobierno colombiano en cuanto al manejo y proceso,
es la eliminacion de residuos se ha realizado de manera tradicional con el proceso de incineracion,
se destaca la falta de otro medio u estudio que proponga un método diferente (Corpas y Sanchez,

2009).

Existe una necesidad del Ministerio de Ambiente; actualmente el territorio colombiano, segun
este Ministerio, no cuenta con un Laboratorio acreditado en analisis de procesos relacionados con
el estudio de residuos peligrosos, en el campo oficial, pero si algunos laboratorios de empresas

privadas que aungue sus procedimientos no son acreditados, si han alcanzado timidamente algunos



avances relacionados en este sentido, como lo son, las pruebas de residuos bioldgicos inactivados.,
con respecto a la determinacion de diferentes microorganismos. Analtec, estd en ese camino,
aunque como empresa privada, es sujeta a la normativa colombiana, de poner en evidencia la
necesidad urgente de incursionar en la acreditacion de los procesos y prestacion de servicios en
materia de residuos biologicos y a su vez de motivar a las diferentes entidades de sectores afines
en el desarrollo del mismo. Analtec Laboratorios, con su alta trayectoria y experiencia en servicios

de microbiologia esta calificada para implementar este tipo de procedimientos



4, MARCO TEORICO

4.1. Antecedentes

Residuos hospitalarios

Los desechos hospitalarios son aquellos que se derivan de las actividades de los
establecimientos de salud y afines. Los desechos y subproductos alli generados son de diferentes
naturalezas y cada uno tiene una forma de disposicion especifica. Entre los principales tipos de
desechos de centros hospitalarios, de acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud, se encuentran
los desechos infecciosos, de anatomia patolégica y laboratorio, punzocortantes, productos
quimicos y/o farmacéuticos, desechos genotoxicos, radioactivos y con metales pesados. (OPS y

OMS, 2011).

Segun la (OMS, 2018), de todos los residuos generados por esas actividades, aproximadamente
un 85% son desechos comunes no peligrosos, semejantes a la basura doméstica. EI 15% restante
se considera material peligroso que puede ser infeccioso, toxico o radiactivo. Los paises de
ingresos elevados generan en promedio hasta 0,5 kg de desechos peligrosos por cama hospitalaria
y dia, mientras que en los de ingresos bajos ese promedio ronda los 0,2 kg. Sin embargo, en estos
ultimos paises los desechos sanitarios peligrosos a menudo no se separan del resto de residuos, de

modo que en la practica su cantidad es mucho mayor.

Un informe del Banco Mundial del 2018 titulado What a Waste 2.0: A Global Snapshot of Solid

Waste Management to 2050. (Los desechos 2.0: Un panorama mundial de la gestion de desechos


https://openknowledge.worldbank.org/handle/10986/30317
https://openknowledge.worldbank.org/handle/10986/30317
https://openknowledge.worldbank.org/handle/10986/30317

solidos para 2050), si no se adoptan medidas urgentes, para 2050 los desechos a nivel mundial

creceran un 70 % con respecto a los niveles actuales.

La gestion de los residuos solidos, a pesar de que constituye un elemento esencial de las
ciudades sostenibles, sanas e inclusivas, se ha evidenciado que sobre todo en los paises de ingresos
bajos, no se le ha dado la verdadera importancia al respecto; afirma What a Waste 2.0 mientras
que, en los paises de alto ingreso se recupera mas de un tercio de los desechos por medio del
reciclado y la compostificacion, en los paises de ingreso bajo solo se recicla un 4 % de los

desechos, situacion que resulta muy preocupante para la salud mundial.

El volumen de desechos generados en 2016, tanto su composicion y la manera en que se
gestionaron, es decir, su tratamiento y la eliminacion de desechos, lamentablemente generaron la
emision de 1600 millones de toneladas de dioxido de carbono equivalente, lo que representa
alrededor del 5 % de las emisiones mundiales. “La mala gestion de los desechos esta perjudicando
la salud humana y los entornos locales, agravando al mismo tiempo los desafios que plantea el
cambio climatico”, afirmo la vicepresidenta de Desarrollo Sostenible del Banco Mundial.

En el informe se sefiala que contar con sistemas adecuados de gestion de desechos resulta
esencial para construir una economia circular, en la que los productos se disefien y optimicen para
ser reutilizados y reciclados. A medida que los Gobiernos nacionales y locales se vuelquen a esta
politica, a la incorporacion de formas inteligentes y sostenibles de gestionar los desechos, ayudara
a promover el crecimiento econdmico eficiente y minimizar el impacto ambiental. Kaza et al.,2018
afirman, “Los desechos no recogidos y mal eliminados tienen un impacto significativo en la salud

publica. El costo de abordar ese impacto es mucho mas elevado que el de elaborar y hacer


https://www.bancomundial.org/es/news/press-release/2018/09/20/global-waste-to-grow-by-70-percent-by-2050-unless-urgent-action-is-taken-world-bank-report
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funcionar sistemas sencillos y adecuados de gestion de desechos. Las soluciones existen y nosotros

podemos ayudar a los paises a encontrarlas”.

Un diagnostico nacional de la gestion integral de residuos hospitalarios en Colombia, sustenta
que Colombia cuenta con una politica de Gestion Integral de Residuos, tiene suscritos
compromisos y convenios internacionales, ha desarrollado normatividad aplicable a residuos
domésticos y peligrosos, hace vigilancia y control a través de los entes territoriales de salud y

ambiente, tiene una serie de prestadores de servicios en la gestion externa de residuos.

Sin embargo, no cuenta con un diagnostico actualizado del manejo integral, se han presentado
muchos casos de gestion interna y externa inadecuadas, existe debilidad institucional en vigilancia
y control, asi como propuestas viables de mejoramiento y cooperacion acordes con la realidad
nacional. La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y Swisscontact han cooperado en
paises de Latinoamérica, para la implementacion de proyectos orientados a mejorar la Gestion

Integral de Residuos Soélidos Hospitalarios (Moreno, 2012).

Riesgo en la salud publica

Los desechos sanitarios, entrafian riesgos para la salud, como infecciones microbianas trans la
propagacion de microorganismos farmacorresistentes tras su liberacion al medio; quemaduras por
radiacion; heridas por objeto punzocortante; intoxicaciones y contaminacién por liberacién al
medio de productos farmacéuticos, en particular antibidticos y farmacos citotdxicos;
intoxicaciones y contaminacion por aguas residuales, asi como por elementos o compuestos

toxicos, como el mercurio o las dioxinas que se liberan al incinerar los desechos.



Impacto ambiental

La incineracion de desechos es desde hace tiempo una practica muy extendida, pero si no es
total o si se incineran materiales que no se prestan a este tipo de tratamiento, se liberan a la
atmosfera agentes contaminantes, asi como cenizas residuales. Si se someten a incineracion
productos que contienen cloro, estos pueden liberar dioxinas y furanos, sustancias que son
cancerigenas para el ser humano y han sido asociadas a diversos efectos perjudiciales para la salud.
La incineracién de metales pesados o productos con alto contenido metalico (en particular, de
plomo, mercurio y cadmio) puede provocar la dispersion en el medio de metales toxicos. Solo las
incineradoras modernas que operan a temperaturas de entre 850 y 1100 °C y cuentan con un
sistema especial de depuracion de gases pueden cumplir las normas internacionales de emisiones
por lo que respecta a dioxinas y furanos. Sin embargo, el deshacerse de los desechos por este medio
se considera actualmente como un problema mayor al que se estd intentando solventar
(OMS,2018). Actualmente, existen soluciones alternativas para el tratamiento de residuos
hospitalarios como el tratamiento por microondas, tratamiento de esterilizacion con vapor y

tratamiento fisicoquimicos.

Tratamiento de esterilizacion con vapor

Este proceso es muy usual para desinfectar o esterilizar residuos médicos ante de disponerlos
en rellenos sanitarios. Esta técnica se ha usado ampliamente desde mediados de la década de los
70’s, para la desactivacion de cultivos de laboratorio microbioldgicos. Sin embargo, aunque puede
aceptar metales y navajas, no puede tratar residuos quimicos, ni patoldgicos; excepto si es un

sistema esterilizador de alta eficiencia, como los que estan usandose actualmente en la ciudad de



Berlin. Con este sistema, se inyecta vapor saturado a una presion que varia de 30 a 40 Ib/pulg y a
una temperatura del orden de los 310° F. EIl periodo de retencion es normalmente de 30 a 40
minutos. Si el esterilizador cuenta con triturador interno es posible alcanzar una reduccion de hasta

un 65% (Sanchez, 2018).

4.2. Marco Legal

Todos los laboratorios de ensayo y calibracion que proveen servicios al sector industrial deben
garantizar calidad y confiabilidad en sus procedimientos y resultados por medio del cumplimiento

de las politicas nacionales y adopcion de las internacionales (ISO/IEC 17025, 2017).

La normativa nacional de caracter legislativo y de referencia para la gestion integral de residuos

desechos peligrosos es:

oL ey 9 de 1979, expedida por el Ministerio de Salud - Ley nacional sanitaria. Por la cual se
dictan medidas sanitarias a edificaciones, instituciones publicas, fabricas de alimentos, entre

otros.

e Ley 99 de 1993. Por la cual se crea el Ministerio del Medio Ambiente, se reordena el Sector
Pablico encargado de la gestion y conservacion del medio ambiente y los recursos naturales

renovables, se organiza el Sistema Nacional Ambiental, SINA y se dictan otras disposiciones.



e Ley 1252 de 2008, expedida por el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo. Por la
cual se dictan normas prohibitivas en materia ambiental, referentes a los residuos y desechos

peligrosos y se dictan otras disposiciones.

e Decreto 1200 de 2004, expedido por el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo.
Por el cual se determinan los Instrumentos de Planificacion Ambiental y se adoptan otras

disposiciones".

e Decreto 4741 de 2005, expedido por el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo
Territorial. Por el cual se reglamenta parcialmente la prevencion y manejo de los residuos o

desechos peligrosos generados en el marco de la gestion integral.

e Decreto 351 de 2014, expedido por el Ministerio de la Proteccion Social. Por el cual se
reglamenta la gestion integral de los residuos generados en la atenciéon en salud y otras

actividades.

e Decreto 1076 de 2015, expedido por el Ministerio de Ambiente, y Desarrollo Sostenible.

Por medio del cual se expide el decreto reglamentario Unico del sector ambiente.

e Decreto 780 de 2016, expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Por medio

del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.



e Resolucion 2183 de 2004, expedida por el Ministerio de la Proteccion Social. Por la cual
se adopta el Manual de Buenas Précticas de Esterilizacion para Prestadores de Servicios de

Salud.

e Resolucion 1362 de 2007, expedida por el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo
Territorial. Por la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el Registro de
Generadores de Residuos Desechos Peligrosos (RESPEL), a que hacen referencia los Articulos

27y 28 del Decreto 4741 del 30 de diciembre de 2005.

e Resolucion 043 de 2007, expedida por el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios
Ambientales Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial. Por la cual se
establecen los estandares generales para el acopio de datos, procesamiento, transmision y

difusion de informacion para el Registro de Generadores de Residuos o Desechos Peligrosos”.

e Resolucién 062 de 2007, expedida por el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo
Territorial, por el cual se plantean los protocolos de muestreo y analisis y caracterizacion

residuos peligrosos.

La normativa nacional de caracter técnico y de referencia para la gestion integral de residuos o
desechos peligrosos es:
e NTC 4426-1:2016. Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud. Indicadores

bioldgicos. Parte 1. Requisitos Generales, trazable a la ISO 11138-1:2006.



4.3. Marco Referencial

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacion. El trabajo de preparacion de normas internacionales se lleva a cabo
normalmente a través de comités técnicos. Las organizaciones internacionales, gubernamentales
y no gubernamentales, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la

Comisidn Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los asuntos de normalizacidn electrotécnica.

ISO 11138-1: 2006. Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biologicos Parte 1:

requisitos generales.

Objeto y campo de aplicacion. La norma establece los requisitos generales de produccion,
etiquetado, métodos de ensayo Yy caracteristicas de funcionamiento de los indicadores bioldgicos,
incluidos los portadores inoculados y las suspensiones, y sus componentes, para ser utilizados en

la validacion y la supervision rutinaria de los procesos de esterilizacion.

Esta norma especifica los requisitos basicos y comunes aplicables a todas las partes posteriores
de la norma ISO 11138 y se establecen los requisitos de indicadores bioldgicos para procesos
especificos. Esta norma consta de las siguientes partes, con el titulo general Esterilizacion de
productos sanitarios Indicadores bioldgicos:

Parte 1: Requisitos generales

Parte 2: Indicadores bioldgicos para los procesos de esterilizacion con 6xido de etileno

Parte 3: Indicadores bioldgicos para procesos de esterilizacidn por calor himedo



Parte 4: Indicadores biologicos para los procesos de esterilizacion por calor seco
Parte 5: Indicadores biologicos para procesos de esterilizacion a baja temperatura de vapor y

formaldehido.

Organismo de prueba. Cepa definida, disponible a través de una coleccion de cultivos
reconocida. Debe ser una cepa que, no necesite contencion especifica para la manipulacién en
instalaciones especiales, procedimientos de manipulacion y requisitos especificos de transporte o
envio. Ademas, que sea suficientemente estable para mantener sus caracteristicas de resistencia
durante la vida 0til declarado cuando se transporten y almacenen de acuerdo con las instrucciones
de la etiqueta. Tradicionalmente, los organismos de prueba de los indicadores bioldgicos han sido
esporas bacterianas, generalmente derivadas de especies de Bacillus o Geobacillus. Pueden
utilizarse organismos de prueba distintos de las esporas bacterianas si se ha demostrado que

proporcionan resistencia adecuada al proceso de esterilizacion.

Indicador biolégico (IB). Sistema de prueba que contiene microorganismos viables que

proporcionan una resistencia definida a un proceso de esterilizacion especifico.

Valor D - Valor D10. Tiempo o dosis requeridos para lograr la inactivacion del 90 % de una
poblacién del microorganismo de prueba bajo las condiciones de dosis establecidas (1SO 11138-
1.2006).

Clasificacion de Controles Bioldgicos. Los indicadores bioldgicos se han desarrollado a lo
largo de tres generaciones. En 1996, se clasificaron de acuerdo con el orden de crecimiento,

velocidad y rapidez de aparicion de resultados.



Primera generacion. Antes de 1970, las tiras de papel inoculadas con esporas de B.
stearothermophilus y B. subtilis se colocaban en sobres, y una vez terminada la esterilizacion, se
pasaban, de forma aséptica, a un caldo bacterioldgico en el laboratorio, y se incubaban durante
siete dias antes de la lectura. Se comprobaba el fallo de la esterilizacion, observando visualmente
la turbidez producida por el crecimiento del microorganismo en el caldo. Las desventajas de este
sistema incluian, la necesidad de un largo tiempo de incubacion y la necesidad de transferir —de
forma mecanica- las tiras de esporas al caldo de cultivo, lo que podia ocasionar una posible

contaminacion.

Segunda generacion. En los afios 70, se introdujo los indicadores biolégicos en sistemas
independientes, en los que las tiras de esporas y el medio, se encontraban dentro de un vial
individual de plastico. Después de la esterilizacion, se rompia el vial interior de vidrio, permitiendo
que el medio entrara en contacto con la tira de esporas. Ademas, se incluye un indicador de pH
(parpura de bromocresol), que cambia de color al ser expuesto a los derivados acidos originados
en el crecimiento de los organismos. Las ventajas de estos indicadores incluyen una mejor lectura,
la reduccién del tiempo de incubacion a 24/48 horas, y la posibilidad de llevar a cabo la incubacion

en la central de esterilizacion.

Tercera generacién. Hace pocos afios se introdujeron los indicadores biolégicos de Lectura
Répida Attest para el control de la esterilizacion por “flash”, vapor y oxido de etileno. Este
indicador detecta la presencia de una enzima, a-D-glucosidasa, asociada a las esporas, y

proporciona una lectura fluorescente que permite realizar una valoracion sobre la efectividad de la



esterilizacion al cabo de 20 minutos (lectura Ultra Rapida); 1 hora (lectura Stper Rapida), 3 horas

(lectura Réapida), y lectura de 24 horas.

La incubacion se lleva a cabo en una incubadora convencional o rapida, segun corresponday la
fluorescencia indica la presencia de la enzima (falla en el proceso de esterilizacion evidenciada
por una luz roja de la incubadora de lectura rapida) y la no fluorescencia indica la inactivacion de
la enzima (proceso de esterilizacién adecuado evidenciado por una luz verde en la incubadora).
No es necesario ningun periodo de incubacién posterior. Ademas, ofrecen la posibilidad de una
deteccién temprana de cualquier mal funcionamiento del equipo, valida las reparaciones

rapidamente, y vuelve a poner el esterilizador en servicio (Vocos, 2015 y Hospinet, 2019).

Geobacillus stearothermophilus. Es una de las bacterias utilizadas con mayor frecuencia como
indicador bioldgico (IB) en los procesos de esterilizacion por vapor, peroxido de hidrégeno,
formaldehido, 6xido de propileno y ozono. G. stearothermophilus es una bacteria Gram positiva,
termofilica, formador de esporas elipsoidales, con un rango de temperatura de crecimiento éptimo
de 55 °C - 60 °C, pH minimo para su crecimiento de 5,2 y actividad de agua (aw) minima de 0,93
(Robinson, 2000). Sus caracteristicas de resistencia varian segun la configuracion del IB y los
procesos de esterilizacion. Para cumplir con la 1ISO 11138-3, los valores D121°c en vapor de agua
para un IB estandar deben ser > 1,5 minutos y el valor Z > 6°C, determinado a partir de tres

temperaturas comprendidas entre 110°C y 130°C.

Bacillus atrophaeus. Se utiliza como indicador bioldgico (I1B) para procesos de esterilizacion

por oxido de etileno (EO), calor seco, dioxido de cloro y ozono. B. atrophaeus, es una cepa de la



especie Bacillus subtilis var. niger. Es una bacteria mesofilica con un rango de temperatura de
crecimiento 6ptimo de 30°C — 39°C. Es una bacteria aerobica que forma endosporas con forma de
vara y que contiene flagelos moviles. Crece en un rango de temperatura de 25°C a 43°C por lo
general en condiciones aerobicas a pH 5,5 a 5,8 (Robinson, 2000). Sus caracteristicas de resistencia
varian segun la configuracion del IB y el proceso de esterilizacion. La ISO 11138-2 especifica un
valor Dssec para EO no inferior a 2,5 minutos para un IB estandar. La ISO 11138-4 especifica un
valor Dieo-c para calor seco no inferior a 2,5 minutos y un valor Z > 20°C determinado a partir de

tres temperaturas entre 150 °C y 180 °C (Tiselab, 2013).

Para los propdsitos de esta gestion documental se aplican los siguientes términos y definiciones

establecidos en el referente legislativo nacional y técnico internacional:

Residuos o desechos peligrosos con riesgo bioldgico o infeccioso. Un residuo o desecho con
riesgo bioldgico o infeccioso se considera peligroso, cuando contiene agentes patdgenos como
microorganismos y otros agentes con suficiente virulencia y concentracion como para causar

enfermedades en los seres humanos o en los animales.

Los residuos o desechos peligrosos con riesgo bioldgico o infeccioso, segun el Ministerio de

Salud y Proteccion Social se subclasifican en:

Biosanitarios. Son todos aquellos elementos o instrumentos utilizados y descartados durante la
ejecucién de las actividades sefialadas en el articulo 2 de este decreto que tienen contacto con

fluidos corporales de alto riesgo, tales como: gasas, apésitos, aplicadores, algodones, drenes,



vendajes, mechas, guantes, bolsas para transfusiones sanguineas, catéteres, sondas, sistemas
cerrados y abiertos de drenajes, medios de cultivo o cualquier otro elemento desechable que la

tecnologia médica introduzca.

Anatomopatologicos. Son aquellos residuos como partes del cuerpo, muestras de 6rganos,
tejidos o liquidos humanos, generados con ocasion de la realizacion de necropsias, procedimientos
médicos, remocion quirdrgica, analisis de patologia, toma de biopsias o como resultado de la

obtencion de muestras biologicas para analisis quimico, microbiol6gico, citolégico o histolégico.

Cortopunzantes. Son aquellos que por sus caracteristicas punzantes o cortantes pueden
ocasionar un accidente, entre estos se encuentran: limas, lancetas, cuchillas, agujas, restos de
ampolletas, pipetas, hojas de bisturi, vidrio o material de laboratorio como tubos capilares, de
ensayo, tubos para toma de muestra, laminas portaobjetos y laminillas cubreobjetos, aplicadores,

citocepillos, cristaleria entera o rota, entre otros.

De animales. Son aquellos residuos provenientes de animales de experimentacion, inoculados
con microorganismos patdgenos o de animales portadores de enfermedades infectocontagiosas. Se
incluyen en esta categoria los decomisos no aprovechables generados en las plantas de beneficio

(Ministerio de Salud y Proteccion Social, Decreto 351, 2019).

Gestion Integral. Conjunto articulado e interrelacionado de acciones de politica normativas,
operativas, financieras, de planeacion, administrativas, sociales, educativas, de evaluacion,
seguimiento y monitoreo desde la prevencion de la generacion hasta el aprovechamiento,

tratamiento y/o disposicion final de los residuos, a fin de lograr beneficios sanitarios y ambientales



y la optimizacion econdémica de su manejo respondiendo a las necesidades y circunstancias de cada

region (Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, Decreto 4741, 2005).

Manual para la gestion integral de residuos generados en la atencion en salud y otras
actividades. Es el documento mediante el cual se establecen los procedimientos, procesos,
actividades y/o estandares que deben adoptarse y realizarse en la gestion integral de todos los
residuos generados por el desarrollo de las actividades de qué trata el presente decreto (Ministerio

De Salud y Proteccion Social y Ministerio De Ambiente y Desarrollo Sostenible, 2018).

Esterilizacion. Proceso quimico o fisico mediante el cual se eliminan todas las formas vivas de
microorganismos incluyendo las formas esporuladas, hasta un nivel aceptable de garantia de

esterilidad (Ministerio de la Proteccion Social, Resolucion 2183, 2004).



5. METODOLOGIA

5.1.  Reuvision bibliogréafica
Se realizo la revision de la normatividad técnica nacional e internacional sugerida al estudio
de la matriz, los residuos bioldgicos. (Tabla 1). Entre tanto, se efectu6 la Planeacion del ensayo,

en el formato establecido “Planificacion de Cambios”, como parte del SGC del laboratorio.

Tabla 1. Normativa nacional e internacional

Norma Nacional

NTC 4426-1:2016 Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud. Indicadores

bioldgicos

Normas internacionales

ASTM E2362-15:2009 Evaluacion de toallitas pre- saturadas o impregnadas para la

desinfeccion de superficies duras.

ASTM E2111-12:2018 Evaluacion del potencial bactericida, fungicida, micobactericida y

esporicida de productos quimicos liquidos

ASTM E2197-17:2015 Determinacion de las actividades bactericidas, viricidas, fungicidas,

micobactericidas y esporicidas de productos quimicos

AOAC 965.12 Prueba tuberculocida. Actividad tuberculocida de desinfectantes
AOAC 966.04 Prueba esporicida. Actividad esporicida de desinfectantes
1SO 11138-1:2006 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biologicos Parte 1:

requisitos generales.




1SO 11138-3:2017 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biol6gicos. Parte 3:
Indicadores bioldgicos para procesos de esterilizacion por vapor de

agua.

Fuente: autor

5.2.  Propuesta de formulacion método de ensayo
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rellenos sanitarios 0
aprovechamiento de los mismos.

Fuente: autor



Figura 1. Diagrama de flujo, “Propuesta para la formulacién de un método no normalizado para la

verificacion del proceso de esterilizacion de residuos biolégicos en entidades de salud, bajo la norma ISO

11138-1:2006".

El método de ensayo propuesto es reflejado en la Figura 1 y es determinado por los siguientes

parametros, pre y post esterilizacion:

Tipos de residuos. Se caracterizaron los residuos hospitalarios a los cuales se les recomienda el
tratamiento de esterilizacion, segun el Manual para el Manejo de Desechos en Establecimientos
de Salud propuesto por la Organizacion Panamericana de la Salud- OPS, asi como el Manual de
Procedimientos para la Gestion Integral de Residuos Hospitalarios y Similares en Colombia
(PGIRH), establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en conjunto con el Ministerio

de Ambiente.

Condiciones de esterilizacion. La norma técnica sobre esterilizacion y desinfeccion de alto
nivel para establecimientos de atencidn en salud establece los ciclos de exposicion autorizados y

pardmetros a ser supervisados de acuerdo al método de esterilizacion (IDEAM, 2019).

Registro de Esterilizacion. Atendiendo lo establecido por el Instituto Colombiano de Normas
Técnicas y Certificacion, (ICONTEC) NTC 4426-1: “Esterilizacion de productos para el cuidado
de la salud. Indicadores bioldgicos"”, asi como por el Instituto Nacional de Salud " Esterilizacion
de material por calor humedo"(INS, 2018)Los gestores deben proporcionar junto con los

indicadores biologicos los siguientes documentos: ficha técnica del indicador y el formato "control



de esterilizacion por calor humedo", en el cual se registran los aspectos relacionados con la

actividad; este formato esta establecido por el INS (INS, 2018).

Condiciones ambientales. Humedad 30- 60% y temperatura < 27 °C.
Numero minimo de muestras de prueba. Se deben usar como minimo 4 muestras de cada lote

0 exposicion.

Verificacion del lote del indicador bioldgico. Se establecen 2 técnicas de verificacion:
1. Cualitativa: por colorimetria siguiendo las instrucciones establecidas por la casa comercial.
2. Cuantitativa: determinacion del recuento viable, segin el Anexo A de lanorma 1ISO 11138-

1, adaptado a esta estandarizacion.

Determinacion de la tasa de recuperacion. Al finalizar el conteo de las colonias de cada placa
usando el factor de dilucion, se determina el porcentaje de recuperacion bacteriano teniendo en

cuenta para su interpretacién el valor D del indicador biolégico

En cumplimiento con la verificacidn cualitativa y cuantitativa, los residuos esterilizados, segun
corresponda, pueden ser llevados a rellenos sanitarios o procesados para ser convertidos en nueva

materia prima.



5.3. Viabilidad operativa del procedimiento

El laboratorio debe gestionar, realizar y documentar sus actividades de laboratorio; en
cumplimiento a los requisitos técnicos descritos en la norma ISO/IEC 17025:2017. La realizacion
de ensayos se debe efectuar en conjunto con la gestion de recursos fisicos, acciones planificadas

para el aseguramiento de la calidad y la documentacion para la trazabilidad de los resultados.



6. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Las actividades relacionadas en la siguiente figura corresponden al desarrollo del trabajo

presentado. Las actividades practicas realizadas, en el rol como pasante son aludidas en el Anexo

S.
g o 9}
2| 2 £ £ e o S
S 2 2 g k3 c S
ACTIVIDAD/FECHA < o o 3 8 w L
& z e
314|1]12|3[4|1]2|3[4|1|2|3|4|1|2|3|4|1|2|3|4|1]|2

Inicio pasantia

Induccidn y entrenamiento al laboratorio

Revision bibliogréfica de las normas

Planificacion ASTM E219-17

Planificacién 1SO 11138-3

Planificacién 1SO 11138-1

Elaboracién de informe

Entrega de informe

Figura 2. Cronograma de actividades. Fuente el autor.



7. RESULTADOS Y DISCUSION

7.1.  Reuvision bibliografica

La revision bibliografica realizada, acerca de la normativa técnica de caracter nacional e
internacional para fines de este estudio, permitié determinar que los Métodos de referencia, con
sus protocolos establecidos, indicador biologico, Materiales de Referencia Certificados (CRMs)
de Coleccion Americana de Cultivos Tipo (ATCC), y limite permisible, son aplicables a la
evaluacion de productos quimicos utilizados en la desinfeccion y, de los procesos de esterilizacion
en términos de requisitos generales y especificos (Tabla 2). Por tanto y para fines del presente
estudio, la norma ISO 11138-6 y de sus especificaciones, fue pertinente para la formulacion del

método no normalizado, en la matriz de residuos biologicos.

Tabla 2. Caracterizacién de la Normativa nacional e internacional

CRMs
Indicador Bioldgico de Meétodos de referencia Limite permisible
ATCC
Mycobacterium bovis ATCC ASTM E2362-15 Reduccién 0 inactivacion
(BCG) 35743 Evaluacion de toallitas pre- saturadas 0 microbiana de minimo 6logl0,
impregnadas para la desinfeccion de equivalente al resultado negativo
superficies duras. después de incubacién en medios
contenidos y certificados.
AOAC 965.12
Prueba  tuberculocida.  Actividad
tuberculocida de desinfectantes
G. ATCC 1ISO 11138- Reduccioén 0 inactivacion
Stearothermophilus 7953 Esterilizacion de productos sanitarios. microbiana de minimo 4logl0,

Indicadores  bioldgicos Parte 1: equivalente a resultado negativo

requisitos generales.




después de incubacién en medios
ISO 11138-3:2017 contenidos y certificados.
Esterilizacion de productos sanitarios.
Indicadores  bioldgicos. Parte  3:
Indicadores biol6gicos para procesos

de esterilizacion por vapor de agua.

NTC 4426
Esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud. Indicadores
bioldgicos
Bacillus subtilis ATCC AOAC 966.04
19659 Prueba esporicida. Actividad

esporicida de desinfectantes

ASTM E2111-12

Evaluacion del potencial bactericida,
fungicida, micobactericida y
esporicida de productos quimicos
liquidos

ASTM E2197-17

Determinacion de las actividades
bactericidas, viricidas, fungicidas,
micobactericidas y esporicidas de

productos quimicos

Fuente: autor

En efecto, y como politicas del laboratorio para la realizacién de nuevos ensayos, se efectud
inicialmente la “Planificacion de cambios” para las normas ASTM 2197-17 e 1SO 11138-3:2017,
gue por sugerencia interna y externa fueron dadas (Anexo 1y 2). Las diferentes actividades,
descritas por cada requisito/aspecto, en el documento, fueron abordadas y en la medida del
porcentaje de cumplimiento, se suspende por tratarse de normas que no son objeto de alcance al

estudio, y aunado a ello, el elevado costo en cuanto a documentos, equipos e insumos por adquirir.



Posteriormente, se definié como método a implementar lo descrito en la norma ISO 11138-1;
norma, que describe los requisitos generales de fabricacion y el control de calidad de los
indicadores biologicos en la esterilizacion de productos sanitarios, por lo que no es de alcance para
la matriz en desarrollo; no obstante resulta viable su aplicacion para evaluar la tasa de recuperacion
de los organismos prueba en el proceso de esterilizacion y en correspondencia con la planificacion

de cambios (Anexo 3) no representa una inversion significativa.

7.2.  Formulacién método de ensayo

Se considera importante realizar la caracterizacién de los residuos hospitalarios a los cuales se
les recomienda el tratamiento de esterilizacion, ya que, dependiendo del tipo de residuo a
esterilizar, los parametros del proceso varian y esto influird en el indicador biologico a evaluar. En
la tabla 3 se presentan los tipos de residuos caracterizados, y en la tabla 4 las condiciones para

esterilizacion por calor hiumedo.

Tabla 3. Tipos de residuos recomendados para realizar proceso de esterilizacion.

Area / Elementos Tipo de residuo

Laboratorio Cultivos de agentes infecciosos y desechos bioldgicos, vacunas vencidas o
inutilizadas, cajas de Petri, placas de frotis y todos los instrumentos usados

para manipular, mezclar o inocular microorganismos.

Desechos liquidos Suero, plasma u otros componentes; insumos usados para administrar




(excepto sangre) sangre, para tomar muestras de laboratorio.

Agujas, hojas de bisturi, hojas de afeitar, puntas de equipos de venoclisis,
catéteres con aguja de sutura, pipetas y otros objetos de vidrio y
Cortopunzantes cortopunzantes desechados, que han estado en contacto con agentes
infecciosos 0 que se han roto. Por seguridad, cualquier objeto
cortopunzante debe ser calificado como infeccioso, aungue no exista la

certeza del contacto con componentes biol6gicos.

Avreas criticas Desechos biol6gicos y materiales descartables, gasas, ap6sitos, tubos,
(unidades de cuidado  catéteres, guantes, equipos de dialisis y todo objeto contaminado con
ntensivo, salas de cirugia  sangre y secreciones, y residuos de alimentos provenientes de pacientes en

y aislamiento, etc.) aislamiento.

Fuente: autor

Nota 1. Los residuos con grasa y materia organica voluminosa actlan como barreras
obstaculizando el proceso de desinfeccion, razén por la cual este método no es eficiente para la
desinfeccion de residuos anatomopatoldgicos y de animales, siendo adecuado para la desactivacion
de residuos biosanitarios, cortopunzantes y algunos residuos liquidos excepto sangre (Ministerio

de Salud y del Medio Ambiente, 2002; Mora y Berbeo 2010).

Nota 2. Los residuos anatomopatologicos y de animales contaminados deben ser desactivados
mediante desactivacion quimica de conformidad con el decreto 2676/00 (Ministerio de Salud y del

Medio Ambiente, 2002).



Tabla 4. Condiciones de esterilizacion por calor himedo.

Ciclo (Combinacion de Pardmetros) Autorizado

Temperatura
Método Parametros clave
134 °C
Tiempo, 134 °C
Temperatura,
Calor humedo  Presiéon del VVapor 126 °C
121 °C

Otro
parametro

Presion: 3,1 bar
Presion: 3,1 bar
Presion: 2,4 bar

Presion: 2,0 bar

Tiempo de
exposicién
3 minutos
18 minutos*
10 minutos

15 minutos

*Ciclo de Priones

Fuente: autor

También se establecid un registro de esterilizacion el cual debe entregar el gestor, que permite
conocer las condiciones a las que fue expuesto el indicador bioldgico que se analizara. Este registro
consta de 2 documentos claves, uno de ellos es la ficha técnica del indicador bioldgico establecido

por la casa comercial y el otro es un formato "control de esterilizacion por calor himedo" que debe

diligenciar el gestor con algunos aspectos relacionados con el proceso de esterilizacion.

Estos documentos permiten conocer las diversas caracteristicas del indicador y los parametros
de esterilizacion que fueron implementados, para asi poder realizar un correcto analisis de los
resultados en base a esta informacidn y correlacionar acertadamente lo obtenido; de este modo se

puede garantizar confianza del proceso de esterilizacién, asi como identificar posibles fallas e

influir en las mejoras pertinentes.



A continuacion, en el cuadro 1 se evidencian los aspectos relacionados con el proceso de
esterilizacion, los cuales deben estar registrados en el formato “control de esterilizacion por calor

himedo” establecido por el INS (INS, 2018).

Cuadro 1. Aspectos que deben ser relacionados en los procesos de esterilizacion.

1. Tipo de esterilizacion
2. Fecha de esterilizacién: afio, mes, dia en que se realizé el ciclo
3. Numero de ciclo: corresponde al nimero de ciclo efectuado en el dia respectivo. Este nimero

de ciclo va depender de la programacion de la autoclave cuando este es programable. En el
caso de que la autoclave no sea programable, se debera colocar un nombre al ciclo.

4. Material esterilizado: describe el tipo de residuo esterilizado.

5. Condiciones de esterilizacién: corresponde a la informacién de tiempo, temperatura y presion
utilizada en el ciclo. En caso de que el equipo cuente con registro propio de condiciones de
esterilizacion, este debe ser adherido en el reverso de la hoja del formato o archivado en una
carpeta para su control y seguimiento.

6. Tipo de indicador de control de proceso utilizado: Fisico, quimico o microbiol6gica.
7. Responsable de esterilizacion: nombre de la persona que realiza el procedimiento.

8. Observaciones: indicar la fecha del ultimo control microbiol6gico realizado.

Se establecieron dos técnicas de verificacion pre y post- esterilizacion para el indicador
bioldgico. La técnica cualitativa por colorimetria esta establecida por la casa comercial y la técnica
cuantitativa por determinacion del recuento viable, segun el Anexo A de la norma 1SO 11138-1,

adaptado a esta estandarizacion se evidencia a continuacion en el cuadro 2.



Cuadro 2. Determinacion del recuento viable.

1. Identificar y rotular las muestras acordes a la informacién suministrada
2. Dispensar cada muestra en un vaso precipitado con 100 ml de agua destilada estéril hasta
lograr una suspension (aprox.15 min).
3. Transferir alicuotas de 10 ml de la suspension a tubos de ensayo y llevar a bafio serol6gico de
80°C a 85°C por 10 minutos.
4.  Enfriar rdpidamente en agua con hielo (0°C a 4°C)
5.  Transferir alicuotas de 1 ml, en 9 ml de agua estéril. Realizar diluciones hasta a 10,
6. Inocular por duplicado 1,0 ml de cada dilucién en una placa de Petri

7. Anadir 20 ml de agar TSA atemperado (45°C a 50°C) y homogeneizar.

8.  Incubar las placas segln corresponda, de 55 a 60 °C para microorganismos terméfilos y 30°C

a 37 °C para microorganismos mesofilos durante 24h-48 horas.
9. Realizar la lectura contando las colonias de cada placa utilizando el factor de dilucién.

Fuente: autor

El medio de cultivo para el ensayo (Tripticasa de soya agar- TSA), es usado para propositos

generales, favoreciendo el desarrollo y aislamiento de gran variedad de microorganismos. En el

medio de cultivo, la Tripteina y la peptona de soya aportan nutrientes ricos en péptidos,

aminoacidos libres, bases puricas y pirimidicas, minerales y vitaminas. El cloruro de sodio

mantiene el balance osmotico y el agar es el agente solidificante. EI medio de cultivo puede ser

usado como base a la cual se suplementa con nutrientes o antimicrobianos, lograndose un medio

enriquecido o selectivo de acuerdo con el aditivo (Britania,2015).



Es importante resaltar que las placas donde la concentracion de la alicuota sembrada es muy
alta, las bacterias formaran crecimiento masivo, pero si la concentracion es muy baja, el nimero
de unidades formadoras de colonias (UFC) podra ser muy bajo. Entre los dos extremos de las
diluciones, alguna de las placas contendra un nimero de colonias entre 30 y 300, permitiendo la

cuantificacion.

Una vez culminado el conteo de colonias se procede a multiplicar por su factor de dilucion de
la siguiente manera:

Colonias contadas por placa * factor de dilucion = UFC/ mL

Para determinar la tasa de recuperacion bacteriana se realiza la siguiente operacion por cada
dilucion:

UFC/mL pre * 100
UFC/mL post

Tasa de recuperacion =

- UFC/mL pre: unidades formadoras de colonias del indicador bioldgico evaluado
antes de la esterilizacion.
- UFC/mL post: unidades formadoras de colonias del indicador bioldgico evaluado

después de la esterilizacion.

El resultado se expresa en porcentaje (%) como la tasa de recuperacion bacteriana, la cual no

debe ser mayor del 10%.



Esta tasa de recuperacion, se establece teniendo en cuenta el valor D del indicador bioldgico
establecido por la casa comercial; el valor D hace referencia al Tiempo de Reduccion Decimal, en
otras palabras el tiempo requerido para destruir el 90 % de las células, expresandose la resistencia
de un microorganismo en términos de Valor D10 siendo el tiempo de exposicidn a un agente letal
requerido, en este caso el proceso de esterilizacion, para reducir una poblacion determinada al 10

% de su namero original.

De este modo la formula permite determinar el porcentaje de células bacterianas que se recupera
después del proceso de esterilizacion, y asi determinar si los parametros empleados son apropiados

y cumplen con el objetivo de desinfeccion.

La formulacién del método no normalizado esta dado a su vez por protocolos para los tipos de
residuos recomendados en el proceso de esterilizacion; de laboratorio, liquidos (excepto sangre);

desechos cortopunzantes y de areas criticas, Anexo 6,7,8, y 9 respectivamente.

7.3. Viabilidad operativa del método de ensayo

En cumplimiento con lo establecido en la norma ISO/IEC 17025:2017 “’Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion’ se establecieron las siguientes
actividades que se deben efectuar en la realizacion del ensayo. La Tabla 5 la recoge los equipos,
insumos, medios y reactivos, asi como el talento humano para el desarrollo del ensayo y posterior

validacién.



Tabla 5. Materiales, insumos y talento humano para la verificacion del proceso esterilizacion de

residuos biolégicos y validacion.

Equipos Insumos Medios y Reactivos Talento humano
Incubadora de Placas Petri de Indicador Bioldgico
30°CC+1°C vidrio Geobacillus
stearothermophilus ATCC
7953
Incubadora de Frascos Shot Indicador Bioldgico
37°CC+x1°C Bacillus atrophaeus ATCC Personal debidamente
9372 capacitado en técnicas y
conocimientos
Incubadora de Vasos Agua destilada estéril microbioldgicos
55°C+1°C precipitados

Barfio Termostatado  Tubos de ensayo Agua con hielo (0°- 4° C)
ajustable

Transferpipetas de Puntas estériles Tripteina Soya Agar
volumen variable

Fuente: autor

Actividades preliminares. Comprende la ejecucion periddica de los siguientes requerimientos:

Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las actividades del

laboratorio y no deben afectar adversamente a la validez de los resultados (numeral 6.3)

Seguimiento y control de condiciones ambientales. Cada una de las areas de trabajo, deben ser

monitoreadas en temperatura y % humedad relativa. Los termohigrometros empleados deben



cumplir con los requisitos de mantenimiento, comprobacion y calibracion ante las entidades
competentes Por definicidn las instalaciones de Microbiologia deben mantener a una temperatura

<27°C y un porcentaje de humedad relativa entre 30- 60%.

Verificacion de limpieza y desinfeccidn. Posterior a las actividades de limpieza y desinfeccion
de las areas de trabajo y del analista, segun los protocolos establecidos, se debe verificar este
cumplimiento por medio del muestreo de superficies y ambientes, técnica de hisopado y
sedimentacion respectivamente. Posterior al tiempo y temperatura de incubacion, se realiza lectura

y registro de los resultados definidos por los criterios de aceptacion.

Equipamiento
El laboratorio debe tener acceso a los materiales de referencia requeridos para el correcto

desempefio de las actividades de laboratorio y que puedan influir en los resultados, (numeral 6.4).

Control y Calidad de medios de cultivo. Los lotes de los medios de cultivo dispuestos para la
realizacion de ensayos deben ser les evaluados en la productividad y procesividad. Implica una
siembra por estria del material de referencia certificado (MRC) en fase logaritmica, tanto de un
microorganismo referente como uno interferente, en el medio de ensayo y el de referencia ya
dividida en cuatro cuadrantes, cada siembra contendra, cinco estrias paralelas y una estria central.

Pasado el tiempo a la temperatura determinada, se realiza la respectiva lectura.

Preparacidn de medios de cultivo y control de esterilizacidén. Los medios de cultivo a emplear

en el ensayo, debe proporcionar la informacion de trazabilidad acerca del lote de preparacion,



bache y fecha de esterilizacion y vencimiento, Posterior a la preparacion de los medios, se deben
evaluar y registrar las caracteristicas de color, turbidez, pH y control de esterilidad microbiana
como parte la evaluacion de la conformidad. El proceso de esterilizacion debe ser monitoreado y
controlado con el empleo y posterior lectura de los indicadores biologicos, y quimicos, segun las

especificaciones técnicas.

Trazabilidad metroldgica
El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metroldgica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de

las cuales contribuye a la incertidumbre de medicion (numeral 6.5).

Aseguramiento metrologico. Los equipos vigentes y certificados de temperatura, masa y
volumen, con sus respectivos criterios de aceptacion y factores de correccién deben ser

monitoreados por medio de lecturas y registros.

El desvio de los limites y/o criterios de aceptacion establecidos en el desarrollo de las pruebas
preliminares, implica acciones correctivas y preventivas a fin de evitar factores criticos en la

veracidad y confiabilidad de los resultados del posterior ensayo.

Instructivo interno. Se establece un formato interno de acuerdo al Sistema de Gestidon de Calidad

del Laboratorio, anexo 4.



8. CONCLUSIONES

De acuerdo con la revision bibliogréafica y antecedentes, se pudo establecer que, a nivel nacional
e internacional, no existen normativas aplicables al control de los procesos de esterilizacion
realizados a residuos biologicos hospitalarios. No obstante, existen algunas normas que pueden

adaptarse de acuerdo con las necesidades existentes en el pais como la norma ISO 11138-1:2006.

Se logrd disefiar una propuesta metodologica que puede contribuir con la gestion integral de los
residuos hospitalarios, mediante la cuantificacion de los microorganismos viables de los
indicadores  bioldgicos empleados como control de los procesos de esterilizacion de dichos

residuos

Es viable implementar en el laboratorio el método de ensayo y posterior validacién, ya que
cuenta con los requisitos técnicos descritos en la norma ISO/IEC 17025:2017, asi como la

infraestructura fisica, equipos, medios, reactivos y talento humano.



9. RECOMENDACIONES

Se recomienda implementar la propuesta metodoldgica de estandarizacion, para la verificacion

de los procesos de esterilizacion de los residuos biolégicos generados en atencién salud.

Una vez se cumpla esta implementacion, se debe proceder a la validacién del método de ensayo
no normalizado ISO 11138-1 dado que el alcance no aplica para el anlisis en la matriz de interés.
De esta manera se determinaria segun lo establecido en la norma ISO 17025, la aptitud del método,

la capacidad del laboratorio para la aplicacion y oferta del mismo.

Finalmente, se sugiere continuar con las actividades correspondientes al aseguramiento de la
calidad, para el control de las variables que puedan influir en la realizacion del ensayo y la

confiabilidad de los resultados.
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ANEXOS

Anexo 1. Planificacién de cambios ASTM E2197-17

ESTANDARIZACION METODO DE ANALISIS
) Método cuantitativo estandar de prueba de portador de disco para determinar la actividad
Cambio presentado . . . . - - . Fecha 2019-08-31
bactericida, viricida, fungicida, micobactericida y esporicida de productos quimicos.
ASTM E2197-17: 2018
% es programado
item | Requisito/Aspecto Actividad Responsable | Cumplimiento Presupuesto
Agos |Sept| Oct [Nov | Dic | Ene
El método de analisis es completamente|
nuevo para la organizacion, la Gerencial
aprueba la revisiéon documental, una vez|
se identifique los requerimientos del
mismo, se procede a evaluar los costos|
1. METODO DE ANALISIS Evaluar la viabilidad de realizar el método. ) D'_r' , X X Tiempo laboral asoc'_ados a_ personal, - condicones
ASTM E2197-17 Microbiologia locativas y equipamento.
Existe una necesidad del Ministerio de)
Medio Ambiente, pues actualmente no|
hay Laboratorio acreditado en Colombia.|
Es una unidad de negocio potencial paral
Microbiologia.
2. METODO DE ANALISIS Realizar traduccién del método. N Dl_r' B X Tiempo laboral JDocumento traducido y entendido.
ASTM E2197-17 Microbiologia
Requiere dreas que no generen
contaminacion cruzada para las dreas de]
3 METODO DE ANALISIS dentifi imientos locati Dir. X Ti aboral anélisis , asi como instal
: ASTM E2197-17 entiticar requenmientos focativos. Microbiologia tempo faboral | yicefiadas y equipadas para trabajar con|
agentes  infecciosos al  nivel  del
bil idad indicado por la OMS.
METODO DE ANALISIS |Eval la di ibilidad  d dici pir.
4. va u.ar a- sponibilida € condiciones Microbiologia X Documental [Condiciones locativas existentes
ASTM E2197-17 locativas existentes. N
Gerencia
METODO DE ANALISIS |Identificar el equipamento necesario para Dir. . Elabo.rada “St_a de Medios de, cultivo,
5. . frc o X | X Tiempo laboral |reactivos e insumos necesarios para
ASTM E2197-17 realizar el andlisis. Microbiologia . . ¥
desarrollar el método, disponibles y no.
6. METODO DE ANALISIS Coti?ar y elaborar presupuesto de costos de ) Di.r. ) 70 X 200.000.000 Ava.nza las acFividade.s de cotizacién de
ASTM E2197-17 equipamiento. Microbiologia lequipos, materiales e insumos.
7 METODO DE ANALISIS |Entregar presupesto a la Gerencia para Dir. T
: ASTM E2197-17 aprobacion de la estandarizacion del método. Microbiologia
PROCEDIMIENTO Descrll?r.el paso a paso del rnetodo |nc|uyer1do Dir.
8. o las actividades de aseguramiento de la validez, . ) . 0
Realizacion ensayos MB Microbiologia
de resultados.
9 PROCEDIMIENTO Analizar los datos que se requieren capturar| Dir. ;
* |Realizacién ensayos MB |para disefiar los formatos pertinentes. Microbiologia




Anexo 2: Planificacién de cambios 1SO 11138-3

ESTANDARIZACION METODO DE ANALISIS
Cambio presentado Metodologia para la verificacién del proceso de esterilizacion de residuos biolégicos en entidades Fecha 2019-10-30
de salud, acorde a lo descrito en norma 1SO 11138-3:2017.

% es programado

ftem | Requisito/Aspecto Actividad Responsable | Cumplimiento Presupuesto
Agos |Sept| Oct [Nov | Dic | Ene | Feb | Mar

El método de analisis es completamente|
nuevo para la organizacion, la Gerencia
aprueba la revision documental, una vez se|
identifique los requerimientos del mismo,
se procede a evaluar los costos asociados a
1. Mf;glzloll;;?’::;;sm Evaluar la viabilidad de realizar el método. MicronIi:Iogl’a X X Tiempo laboral z:;siz::,enm-condlclones locativas Y

Existe una necesidad del Ministerio de|
Medio Ambiente, pues actualmente no hay|
Laboratorio acreditado en Colombia. Es una
unidad de negocio potencial para|
Microbiologia.

2. METODO DE ANALISIS Realizar traduccién del método. ) D'_r' B 0
1SO 11138-3:2017 Microbiologia
3, | VETODODEANALISIS |, ificar requerimientos locativ bir. 0
: 150 11138-3:2017 | centTicar requerimientos focativos. Microbiologia
" - . Dir.
METODO DE ANALISIS |Evaluar la disponibilidad de condiciones|, . . B
4. . . Microbiologia 0
1SO 11138-3:2017  [locativas existentes. :
Gerencia
5 METODO DE ANALISIS |ldentificar el equipamento necesario para Dir. 0
. 1SO 11138-3:2017  |realizar el analisis. Microbiologia
6 METODO DE ANALISIS |Cotizar y elaborar presupuesto de costos de Dir. :
) 1SO 11138-3:2017  |equipamiento. Microbiologia
7 METODO DE ANALISIS |Entregar presupesto a la Gerencia para Dir. 0

1SO 11138-3:2017  |aprobacion de la estandarizacion del método. | Microbiologia

PROCEDIMIENTO Describr el paso a paso del método incluyendo Dir.

8. R, las actividades de aseguramiento de la validez| . . " 0
Realizacion ensayos MB s Microbiologia
de resultados.

PROCEDIMIENTO Analizar los datos que se requieren capturar| Dir.
Realizacién ensayos MB |para disefiar los formatos pertinentes. Microbiologia




Anexo 3. Planificacién de cambios 1SO 11138-1

PLAN ESTANDARIZACION
Cambio presentado la ia para la verificacion del proceso de ilizacién de residuos biolégicos en 2019-11-19
entidades de salud, método no normalizado ISO 11138-1:2006.

% Afio 2019 Afio 2020
item Requisito/Aspecto Actividad Responsable Cumplimiento Presupuesto
oa Nov | Dic | Ene | Feb
Adauisicion de norma Dir. Microbiologia x Tiempo laboral Adaquirida
1 Anglisis del Método
Traduccién de la norma Dir. Microbiologia x Tiempo laboral Documento traducido
2 Temperatura Verificar que las dreas cuenten con la condicién de 27°C Dr. Microbiologia x Documental Registro condiciones ambientales
Condiciones
3 . Himedad Verificar que las dreas cuenten con la condicién de: 30-70° % Dir. Microbiologia x Documental Registro condiciones ambientales
4 Cabina de siembra Evaluar la disponibilidad y capacidad de la cabina Dir. Microbiologia x Documental Disponible MB 017
Incubadora:
s Verificar la disposicion de la incubadoras: oir Microbiologt o D
Microorganismos mesfilicos: 30 °C £ 1°y 37 °C + 1°C ir. Microblologla x MB 072, MB 004 y MB 067
Microorganismos termofilicos: 55 °C £ 1°y 60 °C + 1°
6 » . o x Calibracién de MB 072 y MB 004
La incubadoras disponibles cumplen con la calibracion vigente y con ente o
— h Dir. Microbiologia b - -
7 acreditado 70 La MB 067 no tiene aseguramiento
metrélogico
8 Autoclave: o Dir. Microbiologia x Documental Disponible MB 083 y MB 114
i Verificar la disposicién
— Equipos
9 | (Describirsi estd calificado, verificado,  |Comprobar que el Autoclave se encuentra calificado Dir. Microbiologia x Documental Calificacién realizada
— calibrado)
10 Calibrar el Manémetro del Autoclave por un proveedor acreditado ONAC Dir. Microbiologia x Documental Calibracién MB 135

Transferpipeta:
1 nsferplpeta: Dir. Microbiologia x Documental Disponible MB 125
Verificar la disposicion

Comprobar que la transferpipeta se encuentra calibrado por proveedor]
12 P! d PIPS por P Dir. Microbiologia x Documental Calibracién realizada
acreditado ONAC

Potenciémetro con sonda de pH: o
13 o rocon 8 Dir. Microbiologia x Documental
Verificar la disposicion

Disponible MB 096
Sonda MB 097

14 Comprobar que el 6 cumpla con las internas Dir. Microbiologia x Documental Verificaciones realizadas
15 MRC No aplica Dir. Microbiologia NA
17 Medios Comprobar existencia del medio Agar TSA Dir. Microbiologia x Documental Inventario Medios de cultivo
T Insumos Reactivos No aplica Dir. Microbiologia NA
T Suplementos No aplica Dir. Microbiologia NA
T Otros No aplica Dir. Microbiologia

Descripcién de la metodologia acorde al

21 Describir el paso a paso de la metodologia Dir. Microbiologia x Documental método no normalizado

Instructivo Estandarizacion para la

22 Revisar y/o aprobar el instructivo i que lo Dir. x Documental erificacion de los procesos de
i . i i u verificaci
Documentacion del método sea coherente conlo establecido en el Método de referencia °os P
esterilizacin
23 Cumplir con lo establecido por el SGC Dir. Microbiologia x Documental Procedimientos realizados
24 Socializar el Instructivo al personal encargado del método Dir. Microbiologia x
25 Carta de precision |Generar carta de precision Dir. Microbiologia
26 | Aseguramiento |  Controles positivos  |Generar carta de controles positivos Dir. Microbiologia
—— validez de los
27 | resultados Controles negativos  |Generar carta de controles negativos Dir. Microbiologia
28 Especificos del método [No aplica Dir. Microbiologia
29 Entrenado Evaluar la capacidad inicial para el método Dir. Microbiologia
30 Personal Capacitado No aplica Dir. Microbiologia
31 Autorizado Autorizar el Analista para la realizacion del Método Dir. Microbiologia
32
—— Dado que el alcance de la norma ISO 11138-1 no aplica para los anélisis en la
33 matriz de interés. La gerencia de Analtec define suspender el proyecto,asociado
— . . a la oferta de servicios de Andlsis encaminados a verificar la eficacia de los A
Plan Validacién o Verificacion e P : . e Dir. Microbiologia x
procedimiento de esterilizacién de los residuos hospitalarios inactivados por los
34 diferentes gestores de estos en Colombia. Sin embargo se avanza en la

parala izacién, del método no




Anexo 4. Instructivo Interno para verificar el proceso de esterilizacion de residuos bioldgicos
mediante la técnica de recuento en placa de 1B

1. OBJETIVO Verificar el proceso de esterilizacion de residuos bioldgicos en entidades de salud, mediante la técnica recuento en placa de los indicadores bioldgicos.

Matriz aplicable Residuos bioldgicos hospitalarios
Método de Referencia 1SO 11138-1 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores bioldgicos Parte 1: requisitos generales.
2. ALCANCE
Limite de Deteccién No aplica Rango Lineal No aplica
Datos Informe de validacié
Limite Cuantificacion No aplica Rango de trabajo No aplica

3. NORMAS E INSTRUCCIONES A SEGUIR

3.1. EQUIPOS Y VIDRIERIA:

a. |Incubadora30°C+1°C

b. |Incubadora37°C+1°C

c. |Incubadora55°C+1°

d. [Cabina de flujo laminar

e. |Equipo de recuento de colonias

f. |Bafio Termostatado ajustable a 80,5 °C £ 1°C

g. |Micropipetas de volumen variable (100uL a 1000 pL)
h. [Puntas estériles de 100 a 1000 uL

i. [Vasos precipitados

j.  |Tubos de ensayo

k. | Cajas de Petri de vidrio
3.2.MEDIOS DE CULTIVO Y REACTIVOS:

Tripteina Soya Agar (TSA)
® Tripteina: 15 g

a. |®Peptonadesoya:50g
® Clroruo de sodio : 5.0 g
®Agar:15.0¢g

3.2.MEDIOS DE CULTIVO Y REACTIVOS:

Indicadores bioldgicos
b. |e Geobacillus stearo-thermophilus ATCC 7953
® Bacillus atrophaeus ATCC 9372

3.3. CONDICIONES AMBIENTALES REQUERIDAS: 3.4. PRESERVACION Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS:

a. |Latemperatura de las dreas de andlisis e incubacion no deben superar los 27 °C

*Ver especificaciones en el "Anexo 1. Requerimientos para toma y preservacion de

b. |La humedad relativa (HR) en dreas de andlisis e incubacion es de 30 -60% muestras”

c. [La muestra debe ser analizada en cabina de flujo laminar

4. DESARROLLO

4.1. PRINCIPIO:

La esterilizacion de residuos biolégicos generados en las entidades de salud, requiere de una verficacion de los indicadores bioldgicos antes y posterior del procedimiento. La tasa de recuperacion de
microorganismos es evaluable acorde a lo descrito, método no normalizado ISO 11138-1 :2006.




Anexo 5. Actividades practicas realizadas en Analtec Laboratorios

Actividades practicas realizadas en Analtec Laboratorios

Control calidad y preparacion de medios de cultivo

Seguimiento y control de condiciones ambientales
Aseguramiento metrol6gico

Control y verificacion lavado, desinfeccidn y esterilizacion
Capacitacion técnica y muestreo microbioldgico, sector industrial
Apoyo logistico y documental auditorias

Manejo de material certificado (MRC)

Atestiguamiento de auditoria

Anadlisis de aguas y alimentos

Diligenciamiento formatos del SGC




Anexo 6. Protocolo para la esterilizacion de residuos de laboratorio y de su verificacion

PROTOCOLO PARA LA ESTERILIZACION DE RESIDUOS DE LABORATORIO Y DE SU
VERIFICACION

Cultivos de agentes infecciosos y desechos bioldgicos, vacunas vencidas o inutilizadas, cajas de Petri,
placas de frotis y todos los instrumentos usados para manipular, mezclar o inocular microorganismos.

1. Sedeben depositar adecuadamente en recipientes rojos rotulados con el letrero de “Riesgo biologico”,
gue contengan una bolsa roja en su interior.

2. Unavez se alcanza el aforo del recipiente, los residuos seran transportados por el personal encargado
hacia el &rea de esterilizacion.

3. Se cargara la autoclave con los residuos a esterilizar sin superar el aforo maximo del equipo.

4. Dos ampollas seran evaluadas en la pre-esterilizacion, Geobacillus stearothermophilus, y/o Bacillus
atrophaeus segun corresponda, una sera verificada cualitativamente, por lote comercial empleado,
incubandola en la temperatura y tiempo determinada y la otra cuantitativamente por medio del
recuento viable.

5. Se ajustaran los parametros de la esterilizacion, que consisten en 121 °C, 2,0 bar y 15 minutos.

6. Una vez terminado el ciclo, se esperara hasta que la presion interna de la autoclave sea igual a 0,0 bar
antes de retirar los indicadores bioldgicos y los residuos ya estériles.

7. La ampolla sera evaluada en la post-esterilizacion, verificada cualitativamente por colorimetria, y
cuantitativamente por medio del recuento viable incubandola en la temperatura y tiempo
determinado.

8. La eficacia del proceso de esterilizacion estara dada por los resultados de la pre-esterilizacion y post
esterilizacion. La verificacion cualitativa por las especificaciones de la ficha técnica y la cuantitativa
por el recuento viable 1SO 11138-1.

9. En cumplimiento con los pardmetros, los residuos esterilizados, pueden ser llevados a rellenos
sanitarios.

Anexo: “Instructivo Interno para verificar el proceso de esterilizacion de residuos bioldgicos
mediante la técnica de recuento en placa de IB




Anexo 7. Protocolo para la esterilizacion de desechos liquidos (excepto sangre) y de su verificacion

PROTOCOLO PARA LA ESTERILIZACION DE DESECHOS LIQUIDOS (EXCEPTO
SANGRE) Y DE SU VERIFICACION

Suero, plasma u otros insumos utilizados para administrar sangre o tomar muestras

. Los frascos que contengan los liquidos que deben ser desechados, se deben depositar adecuadamente
en recipientes rojos rotulados con el letrero de “Riesgo bioldgico”, que contengan una bolsa roja en
su interior.

. Las agujas empleadas para administrar sangre o tomar muestras, deben ser eliminadas como
DESECHOS CORTOPUNZANTES vy, por lo tanto, no deben ser depositadas en bolsa plastica.

. Una vez se alcanza el aforo del recipiente, los residuos seran transportados por el personal encargado
hacia el &rea de esterilizacion.

. Se cargara la autoclave con los residuos a esterilizar sin superar el aforo maximo del equipo.

. Dos ampollas seran evaluadas en la pre-esterilizacion, Geobacillus stearothermophilus, y/o Bacillus
atrophaeus segun corresponda, una sera verificada cualitativamente, por lote comercial empleado,
incubandola en la temperatura y tiempo determinada y la otra cuantitativamente por medio del
recuento viable.

. Se ajustaran los parametros de la esterilizacion, que consisten en 121 °C, 2,0 bar y 15 minutos.

. Una vez terminado el ciclo, se esperara hasta que la presion interna de la autoclave sea igual a 0,0 bar
antes de retirar los indicadores bioldgicos y los residuos ya estériles.

. La ampolla sera evaluada en la post-esterilizacion, verificada cualitativamente por colorimetria, y
cuantitativamente por medio del recuento viable incubandola en la temperatura y tiempo
determinado.

. La eficacia del proceso de esterilizacion estara dada por los resultados de la pre-esterilizacion y post
esterilizacion. La verificacion cualitativa por las especificaciones de la ficha técnica y la cuantitativa
por el recuento viable 1SO 11138-1.

10.En cumplimiento con los pardmetros, los residuos esterilizados, pueden ser llevados a rellenos

sanitarios.

Anexo: “Instructivo Interno para verificar el proceso de esterilizacion de residuos bioldgicos
mediante la técnica de recuento en placa de IB.




Anexo 8. Protocolo para la esterilizacion de desechos cortopunzantes y de su verificacion

PROTOCOLO PARA LA ESTERILIZACION DE DESECHOS CORTOPUNZANTES Y DE
SU VERIFICACION

Agujas, hojas de bisturi, hojas de afeitar, puntas de equipos de venoclisis, catéteres con aguja de sutura,
pipetas y otros objetos de vidrio y cortopunzantes desechados, que han estado en contacto con agentes
infecciosos 0 que se han roto. Por seguridad, cualquier objeto cortopunzante debe ser calificado como
infeccioso, aunque no exista la certeza del contacto con componentes biol6gicos.

1. Los elementos cortopunzantes deben ser desechados en un recipiente rojo especial conocido como
“guardian”. Dicho recipiente debe poder cerrar herméticamente y estar constituido por un plastico
duro libre de PVC, para evitar las perforaciones. Cada seccion debe tener su propio guardian que
debe estar correctamente rotulado.

2. Una vez a la semana en un dia programado, se realizara la esterilizacion de los guardianes con su
contenido. Si el aforo del guardian es completado, debera ser reemplazado y almacenado hasta el
siguiente ciclo de esterilizacion.

3. Se cargaré la autoclave con los residuos a esterilizar sin superar el aforo maximo del equipo.

4. Dos ampollas seran evaluadas en la pre-esterilizacion, Geobacillus stearothermophilus, y/o Bacillus
atrophaeus segun corresponda, una sera verificada cualitativamente, por lote comercial empleado,
incubandola en la temperatura y tiempo determinada y la otra cuantitativamente por medio del
recuento viable.

5. Se ajustaran los parametros de la esterilizacion, que consisten en 121 °C, 2,0 bar y 15 minutos.

6. Una vez terminado el ciclo, se esperara hasta que la presion interna de la autoclave sea igual a 0,0 bar
antes de retirar los indicadores bioldgicos y los residuos ya estériles.

7. La ampolla sera evaluada en la post-esterilizacion, verificada cualitativamente por colorimetria y
cuantitativamente por medio del recuento viable incubandola en la temperatura y tiempo
determinado.

8. La eficacia del proceso de esterilizacion estara dada por los resultados de la pre-esterilizacion y post
esterilizacion. La verificacion cualitativa por las especificaciones de la ficha técnica y la cuantitativa
por el recuento viable 1SO 11138-1.

9. En cumplimiento con los pardmetros, los residuos esterilizados, pueden ser llevados a rellenos
sanitarios o0 procesados para ser convertidos en nueva materia prima.

Anexo: “Instructivo Interno para verificar el proceso de esterilizacion de residuos bioldgicos mediante
la técnica de recuento en placa de IB.




Anexo 9. Protocolo para la esterilizacion de areas criticas (unidades de cuidados intensivos, salas de cirugia y
aislamiento) y de su verificacion.

PROTOCOLO PARA LA ESTERILIZACION DE AREAS CRITICAS (UNIDADES DE CUIDADOS
INTENSIVOS, SALAS DE CIRUGIA Y AISLAMIENTO Y DE SU VERIFICACON

Desechos bioldgicos y materiales descartables, gasas, apésitos, tubos, catéteres, guantes, equipos de dialisis y
todo objeto contaminado con sangre y secreciones, y residuos de alimentos provenientes de pacientes en
aislamiento.

1. Los residuos deben ser depositados en recipientes rojos marcados con la indicacion “Riesgo biologico”.

2. Las agujas empleadas para administrar sangre o tomar muestras, deben ser eliminadas como DESECHOS
CORTOPUNZANTES, y por lo tanto, no deben ser depositadas en bolsa plastica.

3. Residuos de biopsias o amputaciones deberdan ser descartados en recipientes rojos para residuos
anatomopatoldgicos, y su proceso de esterilizacion consistira en la incineracion.

4. Una vez se alcanza el aforo del recipiente, los residuos destinados a inactivacién himeda seran transportados
por el personal encargado hacia el &rea de esterilizacion.

5. Se cargara la autoclave con los residuos a esterilizar sin superar el aforo méximo del equipo.

6. Dosampollas serdn evaluadas en la pre-esterilizacion, Geobacillus stearothermophilus, y/o Bacillus atrophaeus
segln corresponda, una sera verificada cualitativamente, por lote comercial empleado, incubandola en la
temperatura y tiempo determinada y la otra cuantitativamente por medio del recuento viable.

7. Se ajustaran los parametros de la esterilizacion, que consisten en 121 °C, 2,0 bar y 15 minutos.

8. Una vez terminado el ciclo, se esperara hasta que la presion interna de la autoclave sea igual a 0,0 bar antes de
retirar los indicadores bioldgicos y los residuos ya estériles.

9. La ampolla serd evaluada en la post-esterilizacion, verificada cualitativamente por colorimetria, vy
cuantitativamente por medio del recuento viable incubandola en la temperatura y tiempo determinado.

10. La eficacia del proceso de esterilizacién estard dada por los resultados de la pre-esterilizacion y post

esterilizacion. La verificacion cualitativa por las especificaciones de la ficha técnica y la cuantitativa por el
recuento viable 1SO 11138-1.

11. En cumplimiento con los parametros, los residuos esterilizados, pueden ser llevados a rellenos sanitarios.

Anexo: “Instructivo Interno para verificar el proceso de esterilizacion de residuos bioldgicos mediante la técnica
de recuento en placa de IB.




