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Buenas Précticas del Laboratorio de Microbiologia
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Objetivo

El objetivo de mantener las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL),
es promover y mejorar la calidad e integridad de los datos obtenidos

en los analisis realizados lo que permite garantizar la calidad y
sequridad de los productos.

Especificamente, dentro del laboratorio de microbiologia se pretende:

» Conocer y aplicar las BPL.

« Conocer los microorganismos que contaminan los alimentos.

* Implementar sistemas de inocuidad alimentaria.

+ Adoptar un manual de operaciones que identifique los riesgos que
se encontraran o puedan producirse.
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Introduccion.

Por definicion, las Buenas Practicas de Laboratorio son un sistema de
calidad relacionado con el proceso organizacional y las condiciones bajo las
cuales los estudios/analisis son planeados, realizados, monitoreados, regis-
trados, almacenados y reportados.

Asimismo son un conjunto de reglas, procedimientos operacionales y prac-
ticas establecidas, que son promulgadas por determinados organismos
internacionales como:

 La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economico (OECD)

« La Administracion de Alimentos y Farmacos (FDA por sus siglas en inglés).

« La Sociedad Americana de Quimicos Analistas (AOAC por sus siglas
en inglés).
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1. Principios basicos de las Buenas Practicas de Laboratorio.

Para la implementacion de Buenas Practicas
de Laboratorio, es necesario seguir bases es- Personal de laboratorio

tandarizadas, las cuales tienen que ser com-
Informe de resultados

plementadas y validadas con los procesos
que lleva a cabo la empresa:

Control de calidad
de los resultados

del laboratorio

Método de ensayo
y validacion
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2. Personal de laboratorio.

El personal de laboratorio de microbiologia debe de cumplir con ciertas caracteristicas y directrices (instrucciones).
Haz clic en cada una para conocer cuales son.

Directrices

« Personal suficiente con calificacion técnica, entrenamiento y experiencia necesa-
ria en instalaciones adecuadas.

« Entrenamiento de las funciones en cada una de las areas.

« Sequir las indicaciones sobre practicas basicas de laboratorio de microbiologia
y asegurar que se han aprobado y que se realizan los Procedimientos Operacio-
nales Estandares (POES).

» Evitar resultados emdneos, se ha demostrado estadisticamente que el 70%
de los resultados errados en el laboratorio son debido a causas humanas.

« Capacitacion, el personal debe someterse a evaluacion constante y actualizacio-
nes técnicas.

» Asegurar que existe y se actualiza un calendario de los analisis que deben
realizarse y que se encuentra disponible para el personal.

» Responsable del almacenamiento de la informacion.

« Si se utilizan procesos computarizados asegurarse que son adecuados para
el objetivo, han sido validados, operados y mantenidos adecuadamente.
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2. Personal de laboratorio.

El personal de laboratorio de microbiclogia debe de cumplir con ciertas caracteristicas y directrices (instrucciones).
Haz clic en cada una para conocer cuales son.

D

» Evitar la salida de material peligroso de las areas de laboratorios, es necesario
que el personal se lave las manos al entrar/salir de cada area.

» Contar con material y equipos necesarios en huen estado para la prueba.

» Evitar accidentes con equipos.

» Nunca pipetear con la boca.

» Evitar la contaminacion con material ajeno al laboratorio, siempre traer el cabello
recogido (mujeres) y emplear equipo de seguridad, remover todo tipo de articulos
0 accesorios y tener uniforme para cada area.

» Disminuir los riegos en accidentes, en caso de que se presente es importante
reportarlo inmediatamente.

» Utilizar pipetas automatizadas o micropipetas.

» No consumir ningun alimento dentro del laboratorio.

» No fumar.

» Material y equipos necesarios en buen estado para la prueba.
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3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:
Recepcion, Aimacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras

Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para
su adecuado funcionamiento. Revisemos cuales son haciendo clic en cada
una de ellas:

Uniones concavas Condiciones ambientales | Desecho de materiales
——
Areas de trabajo Equipos de seguridad

Areas analiticas Instalaciones eléctricas,

y de Apoyo hidrdulicas y de gas




Distribuciones
E){utecnobgicas SAdCV.

3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:
Recepcion, Aimacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras

Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para

su adecuado funcionamiento. Revisemos cuales son haciendo clic en cada
una de ellas:

g Uniones céncavas

Condiciones ambientales § Desecho de materiales

Desinfeccion y limpieza Almacenamiento

Areas de trabajo

Equipos de seguridad

Areas de cambio

Instalaciones eléctricas,

Areas analiticas
y de Apoyo

hidraulicas y de gas

Uniones concavas: Se recomienda que entre suelo, paredes y techos, las

uniones sean concavas y de materiales lisos, no absorbentes y faciles de
limpiar.
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3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:
Recepcion, Aimacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras
Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para

su adecuado funcionamiento. Revisemos cuales son haciendo clic
una de ellas:

Condiciones ambientales: La iluminacion, fuentes de energia, temperatura,
humedad y presion de aire tienen que ser apropiadas. No deben invalidar los
resultados ni deben comprometer la calidad requerida.

SRR e

TRENRESREEANS
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3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:

Recepcion, Aimacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras
Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para

su adecuado funcionamiento. Revisemos cudles son haciendo clic en cada
una de ellas:

" Desacho de materiales

Uniones concavas Condiciones ambientales

Areas de trabajo

Desinfeccion y limpieza

Equipos de seguridad

Areas de cambio

Areas analiticas
y de Apoyo

Instalaciones eléctricas,

hidraulicas y de gas

Desecho de materiales: Debe manejarse una apropiada recoleccion, alma-
cenamiento, desecho, descontaminacion y procesos de transportacion. Se
debe contar con procedimientos para la eliminacion segura de los distintos
tipos de residuos incluyendo desechos toxicos (quimicos y bioldgicos), reac-
tivos, muestras, solventes y filtros de aire.
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3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:
Recepcion, Aimacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras

Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para

su adecuado funcionamiento. Revisemos cudles son haciendo clic en cada
una de ellas:

Uniones concavas Desecho de materiales

Almacenamiento

Areas de cambio

Areas analiticas Instalaciones eléctricas,
y de Apoyo hidraulicas y de gas

lluminacion: La iluminacion debera ser empotrada a los techos.

SRR e

TRENRESREEANS
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3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:
Recepcion, Aimacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras

Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para

su adecuado funcionamiento. Revisemos cuales son haciendo clic en cada
una de ellas:

Uniones concavas Condiciones ambientales |§ Desecho de materiales

ny limpieza

Almacenamiento

Areas de trabajo Equipos de sequridad Areas de cambio

Areas analiticas
y de Apoyo

Instalaciones eléctricas,

hidraulicas y de gas

Desinfeccion y limpieza: Es necesario tener un protocolo de desinfeccion y
limpieza validado dentro de la empresa. Llevando a cabo la limpieza en

periodos establecidos dependiendo de las necesidades de la empresay sus
laboratorios.




Distribuciones
E){otecnobgicas SAdCV.

3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:
Recepcion, Aimacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras

Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para
su adecuado funcionamiento. Revisemos cuales son haciendo clic en cada

una de ellas:

Condiciones ambientales | Desecho de materiales
" omnain ] vesioony i
—

Areas analiticas Instalaciones eléctricas,
y de Apoyo hidraulicas y de gas

Almacenamiento: Es recomendable contar con suficiente espacio de alma-
cenamiento.
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3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:
Recepcion, Aimacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras

Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para

su adecuado funcionamiento. Revisemos cuales son haciendo clic en cada
una de ellas:

Condiciones ambientales |§* Desecho de materiales

Uniones concavas

Desinfeccion y limpieza Almacenamiento

Equipos de seguridad
Areas analiticas Instalaciones eléctricas,
y de Apoyo hidréulicas y de gas

Areas de trabajo: Deben estar debidamente ventiladas, natural o con aire
acondicionado, ademas de filtros para atrapar el polvo. ‘

-

Areas de cambio
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3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:
Recepcion, Almacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras

Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para
su adecuado funcionamiento. Revisemos cuales son haciendo clic en cada
una de ellas:

m Desinfeccion y limpieza
T

Instalaciones eléctricas,
hidraulicas y de gas

Condiciones ambientales l§ Desecho de materiales

Almacenamiento

Areas de cambio

Areas de trabajo

Hreas analiticas

y de Apoyo

Equipos de seguridad: Las instalaciones del laboratorio deben disponer de
equipos de seguridad adecuados situados apropiadamente y medidas para
asegurar un buen mantenimiento.
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3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:
Recepcion, Aimacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras

Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para

su adecuado funcionamiento. Revisemos cuales son haciendo clic en cada
una de ellas:

Uniones concavas

Condiciones ambientales | Desecho de materiales

Desinfeccion y limpieza

Areas de trabajo

Equipos de seguridad P  Areas de cambio

Areas analiticas

Instalaciones eléctricas,
y de Apoyo

hidraulicas y de gas

Areas de cambio: Las areas de cambio de ropa y bafios deben ser de facil
acceso y apropiadas para el nimero de usuarios.
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3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:
Recepcion, Aimacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras
Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para

su adecuado funcionamiento. Revisemos cuales son haciendo clic en cada
una de ellas:

Uniones concavas

Condiciones ambientales l§ Desecho de materiales

Desinfeccion y limpieza Almacenamiento

Equipos de seguridad Areas de cambio
m as [ Instalaciones eléctricas,
yde Apoyo hidraulicas y de gas

Areas analiticas y de apoyo: Estas deberan ser diferenciadas y divididas
(preparacion de medios de cultivo y reactivos,esterilizacion y descontamina-
cion, almacenamiento, lavado de material). Las instalaciones deben de estar
acondicionadas para facilitar la realizacion correcta de los ensayos, cada
area separada o bien delimitada para evitar cualquier tipo de contaminacion.
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3. Instalaciones y condiciones ambientales

Dentro del laboratorio deben distinguirse tres areas principalmente:
Recepcion, Aimacenamiento de Muestras y Preparacion de Muestras

Ademas es importante que se cubran con ciertas caracteristicas basicas para

su adecuado funcionamiento. Revisemos cuales son haciendo clic en cada
una de ellas:

Uniones concavas Condiciones ambientales J§ Desecho de materiales

Desinfeccion y limpieza Almacenamiento

Areas de trabajo

Equipos de seguridad Areas de cambio

Areas analiticas

s dléctrioas,
y de Apoyo

hidraulicas y de gas

Instalaciones eléctricas, hidraulicas y de gas: Las tuberias no deben pa-

sar por encima de las superficies de trabajo (salvo aquellas que estén hechas
de material herméticamente sellado.
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3.1 Aspectos de bioseguridad

Un aspecto a considerar dentro del laboratorio, son los microorganismos
con los que se trabaja, ya que de acuerdo al nivel en el cual se clasifiquen
seran las adaptaciones a realizar en las instalaciones.

Conozcamos las diferentes niveles de bioseguridad.

'y’

Nivel1  Nivel2 Nivel3 Nivel 4
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3.1 Aspectos de hioseguridad

Un aspecto a considerar dentro del laboratorio, son los microorganismos
con los que se trabaja, ya que de acuerdo al nivel en el cual se clasifiquen
seran las adaptaciones a realizar en las instalaciones.

Conozcamos las diferentes niveles de bioseguridad.

Nivel2  Nivel3  Nivel 4

Nivel 1: escaso riesgo.

Las préacticas, los equipos de seguridad, el disefio y la cons-
truccion de la instalacion son adecuados para laboratorios
destinados a la educacion y para otros laboratorios en los
cuales se frabaja con cepas definidas y caracterizadas de
microorganismos viables que no se conocen como gene-
radores de enfermedades en humanos. El trabajo es gene-
ralmente realizado sobre mesas abiertas y no se requiere
equipamiento de contencion ni disefio especial de infra-
estructura.
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3.1 Aspectos de hioseguridad

Un aspecto a considerar dentro del laboratorio, son los microorganismos
con los que se trabaja, ya que de acuerdo al nivel en el cual se clasifiquen
seran las adaptaciones a realizar en las instalaciones.

Conozcamos las diferentes niveles de bioseguridad.

Nivel 1 Nivel 3  Nivel 4

Nivel 2: riesgo moderado y limitado.

Adecuado para trabajos que involucren agentes de riesgo
potencial moderado para el personal y el medio ambiente.

El personal del laboratorio cuenta con una capacitacion
especifica en la manipulacion del tipo de agente con el que

se trabaja, puede causar enfermedades graves pero solo se
transmite por via sanguinea, el acceso al laboratorio esta
limitado al personal autorizado y se deben tomar precauciones
extremas con elementos cortantes contaminados.
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3.1 Aspectos de bioseguridad

Un aspecto a considerar dentro del laboratorio, son los microorganismos
con los que se trabaja, ya que de acuerdo al nivel en el cual se clasifiquen
seran las adaptaciones a realizar en las instalaciones.

Conozcamos las diferentes niveles de bioseguridad.

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 4

Nivel 3: riesgo elevado.

Es aplicable en instalaciones clinicas, de diagnostico, inves-
tigacion o produccion, en las que se llevan a cabo trabajos
con agentes que pueden producir una enfermedad grave
como resultado de la exposicion por via de inhalacion. Todos
los procedimientos que involucren la manipulacion de mate-
riales infecciosos se realizan dentro de gabinetes de biosegu-
ridad o por personal que lleva ropa y equipo protector adecua-
do. Se debe usar filtracion del aire extraido del laboratorio.
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3.1 Aspectos de bioseguridad

Un aspecto a considerar dentro del laboratorio, son los microorganismos
con los que se trabaja, ya que de acuerdo al nivel en el cual se clasifiquen
seran las adaptaciones a realizar en las instalaciones.

Conozcamos las diferentes niveles de bioseguridad.

iy’

Nivel 1 Nivel2  Nivel 3

™\

Nivel 4: altamente riesgoso.

Debe aplicarse para trabajar con agentes que poseen un ries-
go alto de producir infecciones letales, para las que actual-
mente no se cuenta con vacunas ni tratamiento. El acceso al
laboratorio es controlado estrictamente. El laboratorio se
encuentra en un area controlada, la cual esta totalmente
aislada de todas las demas areas del edificio, todas las acti-
vidades se restringen a los gabinetes de seguridad bioldgica.
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4. Reactivos y medios de cultivo.

Para la preparacion de cualquier muestra es importante contemplar diferentes aspectos.
Comencemos revisando qué caracteristicas debemos considerar sobre los medios

de cultivo:

~ Antes de su
reparacion

~ preparacion
 Después de su

~ preparacion
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4. Reactivos y medios de cultivo.

Para la preparacion de cualquier muestra es importante contemplar diferentes aspectos.
Comencemos revisando que caracteristicas debemos considerar sobre los medios
de cultivo:

Antes de su preparacion:
» Deben contar con certificados de validacion y hojas de sequridad,
productos debidamente etiguetados y que cumplan con aprobacion

de organismos internacionales.
preparacion » Sison de refrigeracion, verificar que el equipo de almacenamiento
Después de su esté en optimas Dondig:iunes (calibrados, bien glmacenados].
* No emples_ir agar fundido que se haya mantenido a 44°- 46°C
durante mas de tres haras.
» El agua no debe de intervenir en los procesos analiticos (estéril,
libre de ATP, libre de RNAsas).
» Las BPL exigen que cada lote de agua que se emplee en el
laboratorio sea previamente analizado, registrando:
- Numero de lote
- Ensayos realizados
- Resultados v limites de aceptacion
- Soluciones utilizadas durante el analisis
- Nombre del analista y de quien supervisa
- Fecha de analisis y de supervision.
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4. Reactivos y medios de cultivo.

Para la preparacion de cualquier muestra es importante contemplar diferentes aspectos.
Comencemos revisando qué caracteristicas debemos considerar sobre los medios

de cultivo:

Antes de su Durante su preparacion: a8 .
preparacion » Emplear agua destilada o agua desionizada para la preparacion de ~
medios de cultivo, reactivos y soluciones de acuerdo con el método.
» Emplear en la preparacion de medios de cultivo, recipientes de capa-
o ] cidad equivalente por lo menos al doble del volumen final del medio
que se esta prepar_a(\do y evitar que e_ll medio deshidratado se adhi-
i era al fondo del recipiente de preparacion, por lo que una cuarta parte
RGN aproximadamente del volumen total de agua debe infroducirse en el
envase antes de que se aiada el medio deshidratado.

« Sequir las indicaciones del método del fabricante o procedimiento de
laboratorio en la preparacion de los medios de cultivos, cualquier cam-
bio en el método debe estar debidamente validado y aprobado.

o Evitar el calentamiento excesivo del medio de cultivo, por lo que se
debe agitar constantemente para evitar su degradacion.
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4. Reactivos y medios de cultivo.

Para la preparacion de cualquier muestra es importante contemplar diferentes aspectos.
Comencemos revisando qué caracteristicas debemos considerar sobre los medios

de cultivo:

Antes de su
preparacion

Durante su
preparacion

Después de su preparacion:

« Cubrir con papel los envases que tienen tapones de algodon y tapa-
rrosca antes del tratamiento en autoclave. Los tapones de rosca de-
ben aflojarse ligeramente antes de introducir el medio en la autoclave
para que el vapor pueda penetrar en el contenido, luego se deben
ajustar.

« No cargar excesivamente la autoclave, por que ello dificulta la circu-
lacion del vapor durante el ciclo de esterilizacion.

« Registrar todos los tratamientos en autoclave en un formato: Control
de temperatura de equipos, indicando la temperatura de los tratami-
entos, numero de la autoclave, operador y fecha.

« Utilizar autoclaves diferentes para la esterilizacion de los medios y
para esterilizar el material contaminado.

« Almacenar los medios deshidratados y los reactivos quimicos siguien-
do las indicaciones del fabricante.
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4.1 Reactivos.

Respecto de los reactivos es importante considerar lo siguiente:

» Todos los reactivos y sustancias quimicas, incluyendo solventes y materiales
usados en ensayos y valoraciones, deben ser de calidad apropiada.

» Los reactivos deben ser comprados a proveedores autorizados, reconocidos
y deben ir acompafiados por el certificado de analisis y la hoja de datos
de sequridad, si fuera requerida.

» Se deben separar reactivos cuya evaporacion pueda afectar a otros y controlar
condiciones de humedad.

«» |dentificar cada reactivo o solucién que se prepare mediante una
etiqueta con la siguiente informacion.

.. . Cloruro de Calcio
- Nombre de |a solucidn o reactivo.

- Concentracion. 2;“, mM

- Almacenamiento. EGEJS

- Nombre o iniciales del preparador.

- Fecha de preparacion. 31/ mzo / preparada

- Fecha de expiracion. 31 /dic / caduca
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4.2 Etiquetado y preparacion de soluciones.

La preparacidn de soluciones y medios de cultivo, debe estar a cargo de
personal designado, perfectamente identificadas, la etiqueta debe ser de
material impermeable al agua y el vaciado de la solucion debe ser al lado
contrario de la etiqueta.

Los reactivos quimicos y soluciones deben ser etiquetados claramente con la
siguiente informacion:

» Condiciones de aimacenamiento.

» |dentificacién especifica.

# Tipo de solucion.

» Concentracion de la solucion.

» Condiciones de aimacenamiento.

» Fecha de preparacion.

» Fecha de vencimiento.

» Nombre de la persona que lo preparé.

Para el caso de cultivos:

» Nombre del medio.

» |dentificacion microorganismo.

» Dilucion.

» Fecha de sembrado.

» Nombre de la persona que sembro.

Cloruro de Calcio

Klq-rat

Reactivo
25 mM
4°C

CGMS
31/ mzo /preparada
31 /dic / caduca
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5. Equipos.

Los equipos, instrumentos y otros dispositivos deben estar disefiados, construidos,
adaptados, ubicados, calibrados, calificados, verificados, y mantenidos segun
sea requerido por las operaciones que se lleven a cabo en el ambiente de trabajo.

Cada parte del equipo, instrumento u otro dispositivo usado para el ensayo, verifi-
cacion y/o calibracion, cuando sea factible, debe tener una identificacion Unica.

Solo personal autorizado debe operar los equipos, instrumentos y dispositivos.
Los manuales actualizados sobre el uso, mantenimiento, verificacion, califica-
cion y calibracion de equipos, instrumentos y dispositivos (incluyendo los ma-
nuales pertinentes provistos por el fabricante) deben estar facilmente disponi-
bles para el uso del personal apropiado del laboratorio junto con una lista de
las fechas en que deben realizarse la verificacion y/o calibracion.
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5.1 Registros de los equipos.

Deben mantenerse registros de cada equipo, instrumento u otro dispositivo
usado para realizar ensayos, verificacion y/o calibracion.

Los registros deben incluir por lo menos lo siguiente:

¢ La identidad del equipo, instrumento U otro dispositive.

i rnero
* £\ nombre del fabricante, €l mog\e}o del equipo, NU
de serie u otra identificacion anica.

ipraci rida.
« La calificacion, verificacion y/o calipracion reque
« La ubicacion actual, donde corresponda.

i 1 estuvieran
« Las instrucciories del fabricante del .equé:,n'sn est
disponibles, © una indicacion de su ubica

A ke
« Las fechas, resuitados copias de los registros

+ La historia de cualquier dano, mal funcionamiento,
modificacion o reparacion.
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno

de los equipos.
e i

geradores, congela-

dores y estufas Equipos de seguridad
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno

de los equipos.
Destilador Equipos de seguridad

Desionizador \\

Incubadoras, refri-

geradores, congela-
dores y estufas

Centrifuga

Material de vidrio:

Utilizar material de vidrio de baja alcalinidad, examinar antes de cada uso y
desechar aquellos que presenten dafios; si los bordes estan rotos pueden
ocasionar cortaduras, si las superficies internas estan deterioradas o con
rajaduras pueden retener parte del precipitado que desea analizar. Lavar y/o
estabilizar el material de vidrio antes de volver a usar.

Pipetas
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno
de los equipos.

Material de Vidrio Balanza Jarra de anaerobiosis

Destilador

Centrifuga Equipos de seguridad

Autoclave

Incubadoras, refrigeradores congeladores y estufas:
Diario limpieza superficial y semanalmente limpieza profunda.

Microscopio
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5.2 Limpieza y mantenimiento.
Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar

visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno
de los equipos.

Material de Vidrio

geradores, congela- [
doresy estufas Destilador Equipos de seguridad

Cenfrifuga

Autoclave Banos de agua

Microscopio

Balanza:

Con cada uso limpiar y revisar su nivelacion y calibrar anualmente.
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno
de los equipos.

Incubadoras, refri-
geradores, congela-
tdores y estufas

Material de Vidrio Balanza 105i

Centrifuga Destilador Equipos de seguridad

Autoclave Baiios de agua Desionizador

Microscopio Pipetas

Jarra de anaerobiosis:
Limpiar en cada uso, verificar eficiencia del empague.
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno
de los equipos.

Matarial de Vidrio Incubadoras, refri-
geradores, congela-

Balanza Jarra da anaerobiosis

dores y estufas Destilador

Equipos de sequridad

Centrifuga:
Limpieza exhaustiva timestralmente.

Desionizador

Pipetas
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno

de los equipos.

m Equipos de seguridad

Desionizador

Material de Vidrio Incubadoras, refri-
geradores, congela-
tlores y estufas

Gentrifuga
Autoclave Baiios de agua

Microscopio Pipetas

Destilador:
Segln sea necesario.
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno
de los equipos.

Material de Vidrio Incubadoras, refri- Balanza Jarra de anaerobiosis
geradores, congela-

dores y estufas

Cenfrifuga Destilador

Desionizador

Equipos de seguridad:
Principalmente: Atender en todo momento los sefialamientos de seguridad.

Lava ojos y regadera de emergencia (colocados estratégicamente).

Utilizar en todo momento equipo de proteccién persona como: guantes, caretas,
lentes de seguridad, zapatos de sequridad, batas de |aboratorio segun aplique.
Equipo contra incendio en buen estado.

Botiguin de primeros auxilios siempre visible.

Equipo para mangejo de demames quimicos.

Pipetas
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno

de los equipos.

Destilador Equipos de seguridad

Material de Vidrio Incubadoras, refri-
geradores, congela-
tores y estufas

Autoclave:
Cambio de agua diario y limpieza profunda semanalmente.

Centrifuga

Desionizador
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno

de los equipos.

Destilador Equipos de seguridad

Material de Vidrio Incubadoras, refri-
geradores, congela-

Centrifuga dores y estufas

Desionizador

Autoclave

Microscopio

Barios de agua:
Cada tercer dia cambio del aguay semanalmente limpiar con agente sanitizante.
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno
Incubadoras, refri-

de los equipos.
geradores, congela-

V! A

LESIONIZdu0

Bafios de agua

pH metro

Pipetas

Desionizador:
Segun instrucciones del fabricante.
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar

visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno
de los equipos.

Material de Vidrio

geradores, congela-

Centrifuga dores y estufas

Destilador Equipos de seguridad

pH metro Pipetas

Autoclave

Microscopio:
Siempre después de cada uso limpiar lentes (objetivos y oculares) y quitar polvo.
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno
de los equipos.

Material de Vidrio

geradores, congela-

tlores y estufas

Centrifuga Destilador Equipos de seguridad

Autoclave

Microscopio

pH metro:
Limpieza de electrodos, calibracion cada que se utilice por primera vez, verificar
siempre nivel del electrolito.
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5.2 Limpieza y mantenimiento.

Como parte de las Buenas Practicas de Laboratorio, es necesario verificar
visualmente, limpiar y desinfectar cada vez que se utilicen, todos y cada uno

de los equipos.
Destilador Equipos de seguridad ’ )\

Desionizador

Incubadoras, refri-
geradores, congela-
rlores y estufas

Material de Vidrio

Centrifuga

Autoclave

Pipetas:

Limpiar con cada uso y calibrar anuamente. Utilizar micropipetas con puntas I
esteriles cuando lo requiera el ensayo. Cambiar las puntas al tomar alicuotas
de reactivos diferentes.

b

i
JUE

Microscopio
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6. Muestreo.

Es el procedimiento por el cual se toma una parte de una sustancia, material o
producto para proveer una muestra representativa del total para el ensayo.
Debe cumplir con los siguientes parametros:

» Contar con planes y procedimientos de muestreo.

» El plan y el procedimiento deben estar en &l lugar donde se realiza.
» Las muestras deben ser representativas.

» Métodos estadisticos apropiados.

Asi mismo debe existir razabilidad en la muestra:

» Todas las calibraciones o calificaciones de instrumentos deben ser
frazables a materiales de referencia certificados y a unidades Sl

» Partiendo de los resultados de un ensayo el auditor logra, con
una revision de los diferentes registros, llegar hasta la muestra
conservada y su registro de entrada.

» La trazabilidad va en sentido contrario de como se realiza el trabajo.

Informe Informe de Registro Lt UbicaciGn st
final evaluacion del ensayo eslra del testign raselra
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7. Métodos de ensayo y validacion.

Revisemos en qué consiste los ensayos y validaciones.
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7. Métodos de ensayo y validacion.

Revisemos en qué consiste los ensayos y validaciones.

Ensayo:

La muestra debe ser analizada de acuerdo con el plan de trabajo del
laboratorio después de completar los procedimientos preliminares.
Los resultados de los ensayos deben ser revisados y, cuando corres-
ponda, evaluados estadisticamente después de completar todos los

ensayos para determinar si son consistentes y si cumplen con las
especificaciones usadas
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7. Métodos de ensayo y validacion.

Revisemos en qué consiste los ensayos y validaciones.

Validacion:

Es el proceso que da evidencias de que el método es capaz de servir

a los propositos de su uso, es decir, determinar o cuantificar los micro-

organismos o grupo de microorganismo especificos, todo con una

adecuada precision y exactitud.

Debe cumplir con lo siguiente:

» Usar la ultima version vigente de la norma: Normas internacionales,
regionales o nacionales y solamente se permiten desviaciones de
los métodos de ensayo si ellas han sido documentadas, justificadas
técnicamente, autorizadas y aceptadas por el usuario.

« Simular las condiciones de rutina en que se ejecuta el método de
ensayo.
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7.1 Ensayos cualitativos VS. ensayos cuantitativos.

Para realizar un ensayo debemos tomar en cuenta el tipo de ensayo, cuales son sus caracteristicas
y los resultados que arroja sobre la muestra.
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7.1 Ensayos cualitativos VS. ensayos cuantitativos.

Para realizar un ensayo debemos tomar en cuenta el tipo de ensayo, cuales son sus caracteristicas
y los resultados que arroja sobre la muestra.

Cuantitativos

Sus principales caracteristicas son:

Veracidad: Concordancia entre el resultado del método y el valor
verdadero asignado a la muestra.

Precision: Concordancia de los resultados independientes de una
misma muestra obtenidos bajo condiciones especificas.

Linealidad: Resultados del método directamente proporcionales a la
concentracion del analito en la muestra.

Limite de deteccion: EI menor valor del analito que el método puede
detectar con un nivel de confianza especificado.

Limite de cuantificacion: El menor valor del analito que se puede medir
cuantitativamente con una determinada incertidumbre de medicion.
Sensibilidad analitica: Pequeiia diferencia en la concentracion que
puede ser medida con adecuada confianza.

Especificidad analitica: Habilidad del método para detectar solamente
el analito en presencia de otras sustancias de la muestra.
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7.1 Ensayos cualitativos VS. ensayos cuantitativos.

Para realizar un ensayo debemos tomar en cuenta el tipo de ensayo, cudles son sus caracteristicas
y los resultados que arroja sobre la muestra.

Cualitativos

Sus caracteristicas son:

\alor de corte: Es la concentracion especifica del analito en la muestra
que distingue un resultado positivo de uno negativo.

Precision: Grado de concordancia entre los resultados de una serie
de ensayos.

Especificidad analitica: Capacidad del método para identificar/detectar
correctamente el analito

Limite de deteccion: Se determina como la concentracion del analito
en el cual el 95% de los resultados del ensayo son positivos.
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8. Ensayos microbioldgicos

En los ensayos microbiologicos se debe cumplir con Buenas Practicas de Laboratorio Veamos en
qué consisten de acuerdo a la etapa del ensayo.

"’ |

SLE dC101}

Revisar temperatura y tiempos de esterilizacion.
El material estéril se debe de evitar poner en
contacto con superficies contaminadas.

1dbalo en e
Trabajar dentro de la zona aséptica, homoge-
nizar correctamente los medios, utilizar siempre
que sea posible una campana de flujo laminar.

Il ILIOTE
Verificar que todas las soluciones/medios estén

preparados en condiciones 6ptimas, cerciorarse
que estén estériles.

Pesar y tomar volimenes con precision, utilizar
material adecuado para cada funcion. No utilizar
equipo que no esté calibrado.
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8.1 Ensayos Petrifilm™

Ahora te presentamos las buenas Practicas de Laboratorio empleando placas 3M™ Petrifilm™

1 . Evitar tocar el interior de la pelicula superior de las placas 3M™ Petrifilm™
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8.1 Ensayos Petrifilm™

Ahora te presentamos las buenas Practicas de Laboratorio empleando placas 3M™ Petrifilm™

Evitar tocar el interior de la pelicula superior de las placas 3M™ Pefrifilm™

No focar el interior de la pelicula inferior con |a pipeta.
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8.1 Ensayos Petrifilm™

Ahora te presentamos las buenas Practicas de Laboratorio empleando placas 3M™ Petrifilm™
1 i Evitar tocar el interior de la pelicula superior de las placas 3M™ Pefrifilm™
No tocar el interior de la peliculainferior con la pipeta.

La muestra al ser inoculada no debe de escurrir (desechar placas).
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8.1 Ensayos Petrifilm™

Ahora te presentamos las buenas Practicas de Laboratorio empleando placas 3M™ Petrifilm™
1 : Evitar tocar el interior de la pelicula superior de las placas 3M™ Petrifilm™
2 : No tocar el interior de la peliculainferior con la pipeta.

La muestra al ser inoculada no debe de escurrir (desechar placas).

Bajar la pelicula inferior correctamente de manera que no se atrapen
» burbujas de aire.
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8.1 Ensayos Petrifilm™

Ahora te presentamos las buenas Practicas de Laboratorio empleando placas 3M™ Petrifilm™

Evitar tocar el interior de la pelicula superior de las placas 3M™ Petrifilm ™

No tocar el interior de la peliculainferior con la pipeta.

La muestra al ser inoculada no debe de escurrir (desechar placas).

Bajar la pelicula inferior correctamente de manera que no se atrapen
burbujas de aire.

Esperar a que las placas gelifiquen y evitar ponerlas verticaimente,
Incubar las placas en paquetes de 20 de manera horizontal cara arriba.
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8.1 Ensayos Petrifilm™

Ahora te presentamos las buenas Practicas de Laboratorio empleando placas 3M™ Petrifilm™
Evitar tocar el interior de la pelicula superior de |as placas 3M™ Petrifilm™
No tocar el interior de la peliculainferior con la pipeta.

La muestra al ser inoculada no debe de escurrir (desechar placas). - gl .

» burbujas de aire. - \

Esperar a que las placas gelifiquen y evitar ponerlas verticalmente, " . vl e
= Incubar las placas en paquetes de 20 de manera horizontal cara ariba. : ’

Cuantificar todas las colonias. . '

4 Bajar la pelicula inferior correctamente de manera que no se atrapen ~ile . 5
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8.1 Ensayos Petrifilm™

Ahora te presentamos las buenas Practicas de Laboratorio empleando placas 3M™ Petrifilm™

Evitar tocar el interior de la pelicula superior de las placas 3M™ Petrifilm ™

No tocar el interior de la peliculainferior con la pipeta.

La muestra al ser inoculada no debe de escurrir (desechar placas).

Bajar la pelicula inferior correctamente de manera que no se atrapen
burbujas de aire.

Esperar a que las placas gelifiquen y evitar ponerlas verticalmente,
Incubar las placas en paquetes de 20 de manera horizontal cara arriba.

Cuantificar todas las colonias.

La interpretacion debe de ser lo mas precisa posible (guias de
interpretacion).
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9. Control de Calidad de los Resultados del Laboratorio.

El control de calidad surge para evaluar con caracter continuo las actividades, asegurando
la consistencia de las mediciones dia a dia.

Los resultados deben ser registrados en tal forma que se puedan detectar las tendencias
y se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de controles y resultados.

Para realizar un adecuado control de calidad es necesario realizar dos tipos
de evaluaciones:

Interna

Se detectan errores en el momento de su ocu-
rrencia para tomar medidas correctivas, tiene
un impacto inmediato y permite corregir los
errores antes de entregar los resultados.

Comparacion entre si, de los diferentes labora-
torios debido a desviaciones que no se pueden
identificar con la evaluacion interna.
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9.1 Registros.

Otros elementos a considerar dentro del control de calidad son el monitoreo de temperaturas
y el llenado de bitacoras.
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9.1 Registros.

Otros elementos a considerar dentro del control de calidad son el monitoreo de temperaturas
y el llenado de bitacoras.

Temperatura:

Registro diario de temperatura: Es necesario llevar un registro de tem-
peratura para los equipos y material que necesite llevar un control de
temperatura. Se hace en un periodo de tiempo determinado y especi-
fico para que en dado caso de que puedan existir variaciones entre las
lecturas se pueda detectar y corregir el problema de inmediato.
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9.1 Registros.

Otros elementos a considerar dentro del control de calidad son el monitoreo de temperaturas
y el llenado de bitacoras.

Bitacora:

Debe considerar:

» Escribir con pluma.

» NO usar corrector.

» Uso de hojas foliadas.

» No quitar hojas.

» Cancelar espacios vacios.

» Fecha en cada pagina.

» Nambre y firma de analista.

» Nombre y firma de supervisor.
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10. Informe de Resultados de Laboratorio.

Todo informe de resultados de laboratorio debe contener:

« Se debe contar con un informe final para cada estudio.

« Los informes deberan ir firmados y fechados por los investigadores/analistas
participantes asi como por el responsable de calidad.

« Las correcciones y adiciones a un informe final debe ser en forma de enmiendas
y deberan especificar claramente la razén de las correcciones o adiciones y debe
ser firmado y fechado por el director del estudio.

Asimismo, debe contener registros de:
« Plan de muestreo.
« Inspeccion.

- Prueba

- Instalaciones

- Procesos.
« Personal.
Mantenimiento y calibracién de equipos.
Validacion del sistema computarizado
Historicos de Procedimientos Operacionales
Registros de Monitoreo Ambiental.
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10.1 Contenido del informe.

Un informe de laboratorio debe ser elaborado en forma exacta, clara, no ambigua
y objetiva, de acuerdo con las instrucciones especificas de los métodos de ensayo.

e El niimero de registro de la muestra del laboratorio.

o Identificacion tnica del informe y de las paginas.
» Nombre y direccion donde se realizaron los ensayos.

» Identificacion método utilizado.

Descripcion de los articulos.

Fecha .

Resultados.

Nombre de las personas que autorizan el informe.

informe de Ens2Y©

IMGUAdaRRT s 2028,

ada Lazaro
O onia Jardines del Bosaue

Folio: 0001 2345

o i No. 6620,
(l::dc}?m. Calle Ramon Rivera Lard
]:nqm\ndusmal Ramon Riverd

de Andlisis: acinde microorganismos por

de Muestra:
Wos enla!adoﬁ-
05t
md. ensay'
31 de MAzo 2011
sicing elit,

nsectetur adipt
Lotem s dolor st amet cOTSeC

nsable:
'&‘Iu":u Gabiiela Murga S8

=
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Conclusiones.

* Todos los laboratorios deben trabajar de acuerdo a los requisitos establecidos
en las diferentes guias de BPL.

+ Las BPL de microbiologia establecen caracteristicas que debe cumplir
el personal del laboratorio, los materiales empleados dentro de el mismo,
las instalaciones, equipos y reactivos.

+ Las BPL de microbiologia también comprenden requisitos para las operaciones,
como la seleccion y validacion de los métodos de ensayos, el control de la
calidad, la toma de muestras y |la documentacion de los procesos validados.
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