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J. - OBJF:TIVO. 

Reunir ':las-:'euias )J-(0 reC'am.endaCiones técnicas mAs sobrP.~al ten tes, refP

renie' a·"_¿C::,$_~req~·isi·tos :que debe: (!Um.pl ir 6-l L'aboZ..atari.o Hi.Crobiol64ico, 
.- ;_ "·" .>,: ... :·, _ _,:_· . . ', . . 

del depa..rtafflentÓ· dti>':Cantrol de Cali.dcid de la Industria Farmac:&utica, con 

r~s~~)k~~~s:~:;s_~:~'.~~~::-;~n~~~; or6ani~ac-~-~n~·-=--~Pro~edim~ent~s de trabajo y docu-

merltaci~1\·'~i-n._-:Poder. ·'!/~et uUr- detern~t.nae-iáñ.eS-, ~-':"pro~uc: it-_J_'!s- -Y _c'?_,.,./iables. 
- . - ;. ___ -·,·.Ji::i- -"'-~ --=-~';-~·. _,_. -.'.·;.~.::'-o - -· 

-~ . ,- ':·.4."' 

e~- ~~~b~·~a tbhi-~- ;~i:· ~~~-t ;.-~¡:~~d~:'i:~t'i.-dad'l0na~-~ {,iiei\t~ ,'CO-¿i s t.~,~- ~~--'2. unt:.i~-~t'<':.'> 

uno.•><•. el. L~b~r;.~.;:,>;;; ~11,é~~:oui~:cr:;~.· ~f}~:~¡ L~b.;7.;,,;;,.[~; '.·:¡;, Hi'crobÍo'-
loeia. . ':··;~j~ >,- .... _ .. - \<?' ._,,. , :,'.( .:·~·-" , .- ' 

- . ::~f,l"> ·:~· -~~::~':::: ,,;:;· .. ; '.' { :\ }-:-':, ":: .-::· " , 

:: o:·::::::~~,:,.d:~:!;~j~;~lf :4&~~~;i:;:¡t)i::::u:~ o p::e:::c:::r:-

r~ali~ada. los productos Orales y tópi<:os. 

Lu. prueba di=- e-o:;t,,¡.1 ilidod es el análisis m.icrobiolóEJiCo apropiado para 

Lndns lo5 pr-1x/.uctos par"°nterall'?s y o¡ta.lm.Lcas antes de disLrLbllC Lón, 

frecu":!'utf:•mente el L.:inoratorio de Control de Calidad puede tene1• funci<. ... -

d<'? L nve.$ t 1 ¡Sac ión y de>sarrol la. (9J 

Las es~ci¡tcactone!~ 1,1 métodos de pruPba en el Laboratorto de microbio-

loela. son eeneralmentl? dLctam.inados por compendios Oficial~s: 



Farm4Copea Naciónal. USf XXII. Farl11.0;Copea. BrttA~i.ca •. :Norma IHSS y 

F1:111,.oco(''-"'1.J.J. - de ,al :t'ó5 - pci"i.c.e:;;- o, l i~ro:;. C!f.¿·~ia~_'e·s ·~e_ cori~ul Ía ; · 'to?a.s 

-=-l lu~ .:o~tri'?IP•:,...ri {()~"': l"~,:~:u!""°díÍILi.entos y e.spec,ifi.cic_ion_es ·o· to~era;._ct.as 
que deben· reunir te'.. ·m:ue-$t1_·a.>.C~?-:·f..~1.-l-? 

-. '. ·_:.:.- _·:-: 
~.o 1-~eq·u-~T·-i riú' en_ t os·-~-rec:n.1 e": Os_. 

o.> ~~11u:·~~~1--e~c~-~:'.:=~-~~:az.~-~·-:=--~ -

{)psd.t:- el purit~, dt':' Vt.,;·ta Téc.rlico la 11\P.ta. es ~/~c.IHa.r deter·mt.naci:.oneF a.na· 

lLL't.Ca.=:. 1·t;-próduct.Ol.::;. y con/tables. desd,;> é-l puntL""> <le vt~ta Le'!'a.t se ,z.,;.-

tablE-cP. que el Lubora.toiio debe estar ortSant.za.do de tal n.anera d.e qu~ 

c\llflpl<t c:n11 dt..ispos1c.1.on.;ios reiJlamentaria.s entre otras CRee;lam>?ntar.tL"Jr, 5·.:i.r.t. -

del [r,,;;o¡x11 tam.e1'l.t.O del (1. r., R.:of('lan.entoci.t!•n E:colót_?ica y t1eu:a.l. {.J~1 

que def1.r1a e lLHament•.? ! a:= /une tones y r,:.._-c:pon.sabt 1. t.dad.:-s .1el ~rsonal; 

.C<=•n"' tu1· de-1. nun~ro adecua,.k· de per!ion.a.i capa.el. tado para descn: r .. -,t Lar su 

traoa10. <4_.., (8.1 C:23.J 



Cad't. secct:ón tt?ndrá un responsable de su /uncionam.iento CDe acuerdo con

lc"L m.asn.i tud del Laboratorio. una misma persona podra ser responsable d~ 

l..lno o mas- secciones) SE ANEXA UN t:JEHPLO DF: UN ORGANIGRAHA QUE PUEDE 

ENCONTRARSE EN LA INDUSTRIA FARHACE:UTJCA Y DOS PERFILE:$ DE PUESTO PARA 

PE:P.SONAL QUE LABORA EN EL LABORATORIO DE HICROBIOLOOIA. <4:J (JO:.> C2SJ 

!i 
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ARE:'A Cl.•11tr·ol f!u Ci\l lCIHd 

DEPART AHC:NTO 

NOH8RC: JEFE 1 NtfEDI ATO 

1. PC:RF I L DEL PUESTO: 

l. Escol.arid0.d: 

2. Sexo: 

3. Edad: 

11. RE:QUISITOS,. 

1-'rPP~··~·~tl.t•rt<.\ l<.'•0 / •• lécn1r-:r1 1:k;l 
Cor1-.•lnn 

\ ~·' l ¡-¡ ,_, .~: .1 .J i"Í• l'.~ 

t. Al.to s-er.t1'do de- regpon!i~'Jbilidad.. 

l!. Tener habi l. idad para interpretar manual.es •. o.si como ·l tbro!i 
oficia.Z.e-s <Farmacopea Nactomll. USP. etc . .) 

l I 1 FUNC 1 ONC:S :--

t. Preparar l.os medios de cul.ttvo. 

2. Preparar el material estéril. 

3. P.eal.iztrr l.os control.es necesarios dt:>l. ~rea Ct:unbi...,11.tal., reeis
tro d·:> tem{'e'ratt.tras, control. d,¡;. esteril.i2act.ót"I., etc.). 

4. Conocer l.os Proct?dimientos Operattuos del. area. 

5. Ll.euar re~istros. 



AREA Contt•ol de Calidad 

DEPAFrrAHENTO Mi e rob io1 091.;i 

NOHBRE JEFE 1 NHEDI ATO 

NO. PUESTO tluimico Anal ista> 11 A 11 --

1. PERFIL DEL PUESTO. 

l. Escol.a.ridad: QFB., GIFI ._, QBP. o si mi lür. 

2. Sexo: Indistinto. 

3. De 24 a 30 anos. 

11. REQUISITOS. 

1. Experieru:ia dos a.f'íos en an.A.l.isis microbiol.66ico del. medio 
jarma.céu.tieo C'esterilída.d. cuenta 'Uiabl.e 0 potencias.). 

2. Al.to sentido de responsabilidad. 

3. Tener habilidad para interpretar man:ual.es. asi como l.ibros 
oficiales <Farmacopea Nacional.. USP . .) 

4. Inslés Ccompren.der el. insl.és técnico>. 

111. FVNC10NE5. 

l. Ret1ist.rar en u.na. libreta de anAl.isis todos los datos corres
pondientes a la m:uestra qu.e se l.9 a.signe. 

2. Anal.i.:zar tanto tas mater(as primas, prod-uc to en proceso y ter· 
minado del. acuerdo a especificaciones y/o fu.entes oficial.es 
proporcionad.os por el. Jefe del. áreci. 



3. Seleccionar el materi.al y los ractivos que necesita para tra
ba.)'ar y coordinar la buena preparación de medios de cul t L\.lo, 

material estér:il y esta.do -de cepas. 

4. Fesi.slrar en La Libreta de li.beraciones el. resultado de con
jórrA'i.dad c.r no conformidad del_ produc: to. 

4. J C:quipo o 1'rcst.rt.m10nto qui!! es necesario 11.aneJar: 

a;, Ba.luJU"as ano.ti t icas 
b . .J Potenciómetro 
c.) Uor-no 
d> Autoclave 
e."> Compana. de flujo luminar_ 

5. E/ecttJor los c.:álcutos de sus anAlisi.s, ilit~.rpretarlos y r~~r
tarlos en la libreta correspon.a!iente y emttti· e?-l reparte ana
Li t tco del prodtJc f.t.."1 anal izado. 

15. Comunicar al Jefe t.nmediato cualquter duda. q1Je !";tJ.r ja en e-l <l~

sempoi'io dt" sus /unciones. 



4. - PE:RSONAL. 

E! Laboratorio esta~á difisido por un profesional. en l.a ntateria. el. cu~l. 

tl?ndrá el. persónal. profesion._ist.~ y t.~cnico syficiente. con l.a experiencia 

y cc:ipacLt.a.cion l'\ecesarí.a )1-adec~~da para real.izar las funciones que 56' 

CAPACl'rACION-DEL Prp.SONAL 

Cl P"'"'r~onal. de n~eVo í.nere50 debe recib(r suficiente indu~ci6n·o· Ln/or-

1111'.t.Ci~·H sobre las Pol.l tica-o;.- _Reel.Ql!u?"ntos y Ob)"etivos 'de la E:inpresa de 

1711-;,do qlJE' real.lze las funciones asienadas de ta_~ ma~r~ que.provean 
--- ':.'---- .-,-

Cer·teza. $e;-6uridad y Cal. idad l.o que ejecutan. F:sto sieni/icá 

q"e debe1'\ slf"r entrem1dos para aself'Ura.r la con.fí.abil.idO.d de 'l.os 

lraba1os que $e le asisnen (4:>. E.:l. tiempo requerido·. para ~~- ad\"estr!3~ 

1n1 ent o vil' a depender de los resul. ta.dos ob~6ni:dc:ls,_ .- -

" -- --':. __ , 
tr 1Jr.c itt•n y adies tromtento. de tal. /orina qúi? ~~~Ú~-¡..~ _-·G:.~:3 )~n.i:i~l'\e::l -e_fi-

cozmente. CIO.> ,•': 

l.a l.nlf'Ol~_tanr.ta dt!- contar con per~on~< ~~~e~ ~~:~O.- ':iér.dica en la opt imL~f1-
(,t.6n d ... la:; furicion.;.s a t•eal. izai ;-- -~-; /jor eso-.-que 'se considere en primer 

Lérin1:ni, todo l.o ro?la.l ivc• al. personal. que."" labora t:-n el. laboratorio. ya 

qi1e por comploto que s~·an l.os recursos material.es fama$; se obr.endran 

re-sul. ta.dos confiablt..~!'> s( no s.e cuenta con p&rsonal. bien $elecciona.do, 

que ten~a una al ta capacidad técnica y un al.to saontldo de ética profe-

s(onol. (4.) 

1(1 



La capacitaci6n-d~ber& irnpa.rLirs9 basada 9n prosrama.s y Rvidenciada en 

evaltiaciones constarites_at personai. CZ4~ 

EVALUAClóN.DEL--PERSONAL 

E-i L~órcliOJ-.i~ -imPíE-mentc:r.rA un sistema. de eual.uación constante que per-

,m'L ~a conocer el desemperfo de todo el personal.. de acut?rdo a Las respon

scib1'. l.-idar:ieS y /unciones de cada pue-sto. a e¡e.:to de l.l.evar a cabo promo-

c·iOnes. ieC01"1.0-cim.ientos o sanciones. C4:> 

Den.tro d~ lns Pol.1 t t.cas de algunas Com.parílus, se apl. ican pruebas de reto 

al personal. que realL2a los análisis; las cual.es con.sislen en dar al 

analista monitor t') muP.stra problema. conoct.da su desviación y ver el 

fjrado de desviaci6n al pr·obl.ema, (6.) 

<ANEXO F.JENPLAR DE UN F'ORHATO DE fYALUACION). 

En el. c11al pw·?de observar que el. jefe de área dt.6 al analista un pro-

duc to para anal. is is, 

La muestra dada corresponde a un lote- contan.inado y que tiene una X can-

tidad de colonias de d.etermt.tlO.dos nn:crooreanLsmDs. 

El microbiól.060 sin conocer el antecedente real.iza el. anál.Lst:s y lo re-

porta. 

11 



El Jefe de área eual1J.i el resuL tado '?bter\(do .co":tra ·el ·9~perado :Y_ calcu

la c:JQsv(ac(6n del anal(sta. 

se.rtJL.rán para cal(/(ca.r, ia. _c~li.k_'d~· traba)~ dei·-a.nal(~fta. La frecuenc.(a 

de:- la apL icací6n- de :-=_-estos ··moni:-iOr-es--~· -~~ú~á· -~~~-:--~- -¡~·:~~ri:e~ia. 
·- ~ .. ··:·?.·.;-'.··-~ habilidad y .resu1.tados. 

"·,' ·~ 



NOMBRE OEL LABORATORIO 

DE:PARTANOrTQ .DC CONTROL DE: CAl.l DAD' 

~Zi.~7~~-: --'-. --. -·--·-----
c:;coLARIV"AD1 _,_._ __ 
f.i'..PCPIE:NCI Ar:.:' -

CSPCP..AD<J ENCONTRADO 
DCSVJACJON l"ALIFICACION 

-·-· ----1--~---1---- ----- ----~1------

~
:1 UA ·;;;;;:;;; m:.·-.1r.:1r·1:1on VAL.OF<: VAl.OP. 

N ~, NCúHlCHIA 850-: 81~ 

' ·. 

c>LIBE:NCLA- ~O Coto- _:;9 Colonir..1s 
c.~1=11 i? HIDA TAB. nias 1.Fr-~ Pre:sH-nct.a 

;&>neta dQ d~ E: Col L 
r:. col i.) ---- --- _____ , ___ _ 

¡;:,,,.Ft.h.·· 
IP'12 

F.5CALA: 

No esre- No <"':ilértl 
DF.XAUF..TA~;CJNA rll pre-· preseru.:ia. 
lN'IF.CTAFLC: ~eric.t.a de de 

~l,,,.bsie- >~lesbstl5'llr1. 

lla, 

ACE:PrABLE: = A 
INACE:PTAllLC: = l 

4~ Accrr ABLC 
. .... 

t:::: ACE:f·T ABLE:, 

-

0% ACCPTABLE 

Olf~F:RVACIUNE:S: _______________________ _ 



5. - INSTALACIONES. 

F.l. Area de' Hié:r~b{ol.6,s1cl ·debe ser independiente· de otras áreas. C23:> 
: -- - ·._ ;·. '. :;· ... ·. 

Las· instaiac·i~~~s- b~;npr~-~den.·.·zas···,;_~~~-~ ~~ t~ab~~:~ y_. todos los sertJLcios 
' ' ' 

auxr:l.iaI-_es· ~E<Cfi>s.ar.ios txu:a-el. /uncionamie:!"-to_de' l.cu: ~ism.as. 

Las TnsialO:c.iones deben tener l.as s((!"Uientas· ca.racteristicas 

Superfic(e.- La superficie del. área debe permitir que el. per~onal. traba-

jt'• cómodamente y que con /aci l. ida.d se puedan l leuar a cabo los servicios 

<lE" l imptH•ea y mant..,.nimle1\tos necest'lrios. ,.4) 

,')t?bec"' extst ir una separc1c ión adecuada de ac t it.>idodes, por t!#)emplo : La 

1.1bicact6n d~ loi; horHos y autoclaves usados para la esterilización, 

dt:i•ben. t?S tar /1!i1..:amente ~ef.>al"'ados de las estufas dP. incubac l6n, para 

que las incubadoroi; rt<' se vean o.fec tc:i.das por el calor quei enn te; y t:.e 

r~/l<'i'Je en al tas "Y baJllS dét> t.emperut.ura. 

V~nt ilación. - f>t?b":'r1 "'-'UL tcu·~E· carrtentes de aire. <"4) 

Tltuntnación. - E:l Laborotorto debe tenA>r lt'J tlurninaclón adecuadcl pc1ra el 

Ac:ahodos. -·Lo~ leorml11urkJS deben lisos st'.n ert.et.as y Stn lnterrupct6n. 

d@ r.c•nt irnndad para part?dt.:.s. techos y pisos. z·evest i.dos y pinlr'ldos c"n 

pLntura epo:w:ica. <24.' 

1 .I~ 



Las uniones de twchos.-pa.rt:t1des, pisos-pared.&s y par9des-pa.redes, deben 

redondeadas, de acabado sanitario. para evitar cu:umul.aciones de ma

terial.es o polvo. C4.) (24) 

Los materl'.ales y/o recubrimientoS deben de resistir la acci6n- de saniti

zante-s, que se utilicen. (4J 

Deben existtr profircunas de limpie2a y ·sani.tiéaci6n·del.-:área .. C4): (6.) (24:> 

EQUIPOS AUXILIARES. 

:SP con~ideran come: Las campanas de j lujo laminar, hornos, autoclaves, 

estufas de t nc1.1baci6r• , ~te. 

En ~l. .art=-a de m.tcr·c•bLoloe,la deben tener Zó1'u:ts para autoclave, Hornos df?' 

estPrt li:?acion. ( APEA DC TUECO.>. La cuál debe diseKa.rse con la set1url.di:.t.d 

que s""° re-qute1·t=- ¡xJra e-ui Lar explosiones y de temperatura. 

En la 2or1a del.iml.tada para l.a instalación de las Autoclaves, habr.1J. 

dto~ adt"->cttados de e-xtrtlCCtór< para e-vl tar la acumulación del calor. 

lus autoclt.tves ereneran su propfo 'U(Jpor podrán al imentart::e cor, tJapóJ' 

de un.a central térm.tc•.:i. C4> 

SE:RVICIOS AUXILIARES. 

Er..~r8.! e: Elé:: !rice. - Debe ser suficiente para el corree to /unciona"liento 

de los equipos; asl también se recomienda que se len5a zonas con resuta-



~ton dP voltaJe y su ·instalación debe ser .. oc:ulta·y debLdam.ente definida 

0~1J'o C~Jdt6c: de co.lOr. -··c:4;,_:. 

Af,'U(.L y p~~n.a.f;;. ~;-~~~·'.d.re~ajes deb.en ·~~r:.Pr_oleBído_~ :cary.c~~.~l.és. 9i,e 111.an

t era6'an ~ -,~ _he.~-~ ~J· e L c;J~-id._ e~tr~.-- _e l. ~r:.e~¡,_i~ . y,-. z. o~.: e:~~ _i',:)s::. ~.Í: ~<~·.f~~O.~:~ • 
·-·-~:- -o-==- .- -~· 

J.<1~. c._,¡;;_der~·;:::. -~;b~n ser--~~: c:t~-~P..ri~--.. -~ª.~·~-t~!'_ta. < CDe-.'0.~eTO . {n:O?c-i.da~·l.e\ . q~~- e • 

. --- -. 
evt te P.l ·rej_ 1-u.fo: de .:los -.d~s~e;J1os·;·_; para lo_ et~~~- ·a~;~_s ·de ~(ene~ .. ~~~·~· t_apa. 

~l díseñÓ--d~~~:·i~;~.:~is·~~:- ~~e_ ser-·_tptal~'~U:!il.,;o_, _ue;t:((ca{.). j:4:.> c'6>' 

.. · ..•. ·.••·•.)CS-
E:J, ~l lnbc..·wcttorl'.o' dé" Hic·robiolo6l.a cÍeben· eu(tarse llaues dPntrÓ de los 

1J,4.S. • l;."ste serv(~io c:ie-be ser:· instalado Sln em.potrar~H:• a las paredes e 

VACIO. ~· Pu~dt'1>- sf':!-t· i.-;umtntstr.-1do por bombas dP. uact o y debP ~~r 
1.dent i/ict·1do 

0

dé.> ac 11erdo al c6dtf'!O de color q11e le 
corrE-5(Jó1v1..,.. 

AIRE: ALONDJCICJNADO. - {·'oJ' ra~m'l.@S de confc•rt y.-'o por r~quE>rlm1R1tlos 

l.INPJE::As f:JC St.RV!CTO.- Se recomienda ident.t/icarlas utilizando el c·~rli:-

,so Je t:•::>lore~ lnl.'-"'i"r1acior1al. 

ltU&ll.IARlO. - Lo.s m,;,.sa.s. síllas y estantes d9ben ser /Acil@s de llmplar 

y do.=-bt:-n permt t 1 ,. com.od.idr.zd al emplearse. C4J 

lú 



ZONAS DE LAVADO. - El Laboratorio de Hicrobioloeia debe contar con un.a 

zona de lauado, l.a cu~l debe estar sepa.rada de las zonas de trabajo. en 

~l ti.rea de HicJ~obiolotJia debe existir para l.a estt?ri l iea.ción. 

del ma.teriul contam.i11ado an.t&s de que éste pase a la recepción de mate"." 

riol sucio. 

El. ti.rea donde se l lel.•e a cabo el. lauado con.tara con tarja de acero ino

XLda:ble, dotadr:i de preferencia con. ser-uicios de ªt'l'\Ja caliente y.fria, 

Además- d..,.berá dt." coutar c.;,n un seruicio accesi.bl.e de aeua puriftcada: pa

ra lo:; enjtJad'ues fi.nnles. 

RPspecto al drenaje se d&ber:.rl. seeui.r las dispo:;i.cion&s Oficial.es Vi,6en

tes en rvjerert.C. iu al equi. l. ibrio ecolóeico. 

t:l. drt0onaje deberá estar hecho con material. resistente a la ace.ión de los 

reo.--act1vos y de cai.da recta. para euitar reflujo. 

St~ dehe contrvl.a:r el manejo de materiales cama Aear. Toxinas ~producto~ 

ptl-l. L6rt:>!>OS t=on e.:;-nf'l>J~ai, tal como se expl Lea en o?l. pun.to número 13 que ha-

hla de 1.-, S"-'fS\JT·Ldad et Lab(".1rator·io. 

zc•NA DE: SE:CAW. - En esta 2ona se;. proceder::. a secaJ~ el ma.t.c. .. 1· 1 ol Juundo~ 

yc"I ~~.;-n P'--.r atreac1.on t. ... b1en. por estufa. 

ZONA DE: C!.·TF.R1L1ZAC10N. - Luear donde en.cw~ntran las ho:rn.os y autncla-

oes lo~ cual.<?s deben estar separados de las estu¡a.s de inci.lbaci6n. C4:> 

, , 



ZONAS DE: ALHECENAHIENTO 

a.) 1-fATE:RIAL LJHPJO, 

-El mat.er·tal debe esterilizarse ar1tes de su uso y debe st:1>r alamcenado 

en-estantes- o ,ét1artos separados y- cerca de-l ~rea de operación. 

b> /IEDIOS DE: CULTIVO Y CEPAS HICROBI ANAS. 

EL Ar-ea de Hu::robi:oloB1a contara ud..;.rrdis con :2'ona$ f?Gp;>ct/i.ca~, ¡:xira 

almc:.ic~namfertto di)> nlfrdios d~ cullt\Jo desh'i.dratados y preparadc.f;, <2171 

t:onrrola.r lu~ condicion&s de temperatura y h'wnedad C4) Ct6.> Ct7.:> 

c.:> ALNACENAHIENTO DE INSTRUHENTOS. - <:Potenciómetro, Balanza, Contador 
de colonias. etc,.) 

Debe reurur las condiciones ambientales que lo prpservPn del pol uo, 

AREAS PAP.A REALIZACION DE LOS ANALISIS. 

Comprende de: 

- An.tesala. f'roct:.•dimtento de \Jestido, di.as.rama a. la vista. 

- Presión post t t' ua. 

.lli 



- Diserro para fácil Limpieza. 

- Cal i.dad de Hicroaire. 

- H''ZntBnim.iento-de ii.tt~'ds, ºPrOc:i.Ídim-ienLo y protS:rcuna. 

- Campa.nas de flujo Lam.iñar Celase tOO>. 

AREA DE SERVICIOS ADHINISTRATIVOS 

r.sta: are('% comprende lo e?sencial. 

- Secctón de z·ecepc ión y ref!'i.stro de muestras. 

- $1;;>cc tó11 de entreea de resul todos. 

Archt'l'c.., de dc..cumentación Of'i.cial. 

,., 



. 6. - EQUIPO E 1 NSTRUHEHI'OS. 

. '· . ' .. ' . 
_a .cabo -_L':'s ·p'rOcesos a.naU ticos, pero qiJe no ~roPorci~na~ _·res~l t.ados 

cuar:itit_c:iti_vos pa._ra Los mLsmos; como l.o son AutO-cl.aue, ·-z.os-hornos, las 

tu¡as;c_;l-as·~-e"ampanas -de /lujo lami.na.r, etc. 

Los i.nstrumentos son considerados todos aquellos· aparatos que nos pro-

por~ionan resultados cuantitativos. 

Ejemplo: Termómetros, Balanzas. 

INSTALACIONES. 

Los equipos e ínstrwn.entos deben ser instalados en ~reas apropiadas o 

en. toda zon.a. que no le afecte su /urLCíonamiento y conservación. (4) 

Todos los instrumentos y equipo empleados en el laboratorio deben estar 

ubicados en locales especificos, exclusivos e idóneos y ser calibrados y 

revizados para fia.rantizar la fidelidad y reproducibilidad de Las opera-

ciones. C6) (24) 

Las zonas de \'.nstal.aci6r1. apropiadas deben ser áreas en las cuales el. /un-

cionamiento y conservación de l.os equipos no se vea afectada. 

El área donde se instalen debe contar con los servicios auxiliares 

sa..rios y con el m.obi.li.ario adecuado para prever lo que pueda afectar su 

20 



funcionamiento, sobre todo en l.os equipos sensibles. Los cu~les deben ser 

eontrQLados prote5iéndolos de excesivas hum.edade~. temperatura y vibra-

Los ('fl.Strum.entos y equipos deben contar con: 

a.) Ser inspecciorindo:r previo a su &lhpl.eo y ci.espués d9 su uso de uno. ma
nera proeroma.da y con la frecuencia necesaria en cada caso. para lo 
cuAL se contara con ~n refiiStro. C6j C23j 

Las /recuen.cta de su m.a.ntenirniento preventivo puede estar en función. de: 

- Si es vn inst1··umento o equipo. 
- SensLbt l idad. 
- Uso 
- Si. el. equ(po .;.s r~-uevo o dli' uieJa. adquisición o presenta numerosas /a

l tas. 

'21 



A!r,un~~ f:mprr;-~1((:;> hon estableocido la sC(Il.Jiente /rect.1E1"ncia de .revtsión.. 

lk .. mt t.'oT
CF.oritl'ifud'O-, 

l'fensua.t 

A1\.'UuL 

Anual 

HE:TÓDÓ 

de refe
pH 4.7,10 

de re/e
rencta 2.4,5 1 7 1 

'º y 14 

e ompa.rac i 6n 

llarco de pe
:::as certifi
cado. 

Ter m.opares 

Auto cal. ibraci6n 
(l/<."Jl.de:> 

l:J) Unnuale$ aut.ori2ado!; por el Jefe de Laboratorio que de!:-cribe los mé
todos y sistemas de •:•1libraci6n, mantenimiento. of>tii>1~act6n y l imp1:eza. 
di?- ··ad.a eqvipo y/o instrvrnentos. 

Es tos mant.1al.es d~bei·an es ta.r dl.sporitbles al. personal. relac Lona.do con 
es tr1 área. (.23.> 



c> Cada aparato debe contar con cierta información CNombre, marca, mode
lo, ~erie, fecha de adquisición, número de inventario, nombre del fa
brican.te o representante, compai'Ha que proporciona el servicio y fe
cha del. úl. timo s"9'ruic io. 

d> Prc.•eramas de manten.iiniento de l.os equipos con sus res pee t t vos repor
te..,,s o evidenc tas de que se real izaron .. 

Cuando se trate de mantenimientos corree t ivos se anotarán l.as /al. las 
dc.oh~c. tudas, lns medidas toma.das para cor·reeirlas y la procedP.ncia del. 
s&rutcfo. 

~> Re<.ords del rriarLltO>ntmiento que se le ha da.do. CAn.exo ejemplar.). 

J> E'l. eql1tpo usad<."I dt?be ser el a.propi.ado y dise."'tía.do con capacidad ade
cuada, acorde a capacidad funcional a protocolo. 

~J El equipo y/o tnstrumento debe- contar con disposití.uo de seeuri.dad. 
<:4) 

fl) E:l eq11ipo rc;oquerido debe tener esf"i'Ci/icaci.ones adecuadas y opera.eta 
n.c:t.les en e-l idioma usc.:idv; deb.:ort t:onten.er 1nanua!E:•s que. .. pi'oporc ion.a el 
fabricante de: 

- ln.strlJctiuo de [)1.Stalactón 

- Instructivo de Operación 

- lnst.J'\lctivo de Re.-.paractones 

- lnstruct ivo de Han tenimient.o 

- - lnstrlJctiuo de Calibración o 'Ueri/i.caci6n de pa.rAm.etros. 

Y una lista de accesorios de repuestos -suaeridos. <.~4> 



', 
NOMBRE : 

AREA 1 NICRODIOLOGIA 

EQUIPO X I NSl'RUMENTO 

HARCA t -----------

MODELO •-----------

SERIE i -----------

REVISIONES t 

FECHA HflNTEN I M lENTO TIPO DE 
MANTEN 1 MI ENTCJ 

!310CT/91 r:UNTEíJ DE F'ARTJCULA Phf.VENTIVO 
Y RECTJFICACitlN DE 
Lr-l VELCJC 1 DAD DE 

FLU.JO. 

3t)1ENE/"92 CAMBln OF. Fll_TRQ 

CONTEO OF.:. PARTlCIJU-'\ 
y RECTIF !CAC roN DE 
LA VELOCIDAD . DE ' 

FLUJO; 

-

CORRECTIVO 

f'RE.VENTCV~ 

.CLAVE '-,---------

--RANoo---,----·--------

RESULrADOS 

CONFORME 
REPORTE t 9255 

CONFORME 

OBSERVAC 1 ONES 

REPORTE 15895 EL CANBIO DEL 
FILTRO SE REA
L Iza DEBIDO A 
LA DETECC ION 
DE TURBULENC l A 
A TRAVES DE LA 
PRUEBA DE 
TETRACLORURO 
DE TITANIO. 

f:ONFORl'IE 
REPORTE 19548 

SE CAMBIO EL 
PREFILTRO. 



7. - VALIDACION DE HEDIOS DE CULTIVO 

El. cultivo de los microor8anismos depende de sus requerimientos nutricio

naleS. Los cuales va.rían ampliamente. aLBtmos de ellos se pueden cultivar· 

~n ~cl~o~_· qul_~icc:z~t.en~e:- definidas o sintéticos; otros para su crecimiento 

ópt itni:? pueden. n<:l"cesi tar nutrientes más complejos tales como peptonas. 

extr<1cto de carne. extracto de lavadura, los cuales l.e proporcionan ui-

Laminas y otras substanc Las promotoras del. crE?c.imiento. 

Eri l.a L1'.~erat1u-n cit>n.t.'1.f~ca abunda la información rel.acior1ada con la des-

1:1·1pc tón sobrf'! dife:-i·erite::. 'tipos deo medios de cul t iuo que son necesarios 

paro el. ci_·ecim1'ent.o, ~:U:sl.a1rtiento, identi/icacion y enumeración de diver

t lpo:s de 1n.icr1_">orsanismos. 

l.os medios deo cul tioo son ~nezclas de substancias or6ánicas, y/o lr1ore,án1:-

que- han. si.do y sc.>n disef"i.ados pa.ro_permi.tir el c:re-t:imiento de los 

rnicrooreranio;m.;lo;. Los requerimientos nutríciona:l.es de estos r<'!jle-Jan s-u 

1:1:t¡XJ1"tdad bfos,:11t~t1co; l_as: células pued~n obte1uJtr sus nutri~ntes dtrec-

l.c.•s nr&dLos de> citl l Luó adem~5 de.• cónten&J' los n.ut.rie::·n.t~s est .. ncialt""'S dt>ben 

rt?ur.tr ccond1ci1:mes /1.;1•: ... -.-qulmic<é• dtS-: Actividad en t.l6lla <.AW), pH, pot@n-

-:1 •.il d•? uxfclo-rt:-dtJCCL61. (F:h.;. 

El contenido de ae1Ja es 11n jac tor· rl.etert1tinante-, en at1s=@ncia deo ~'5'l@ ere-

r6'ac<~iori~s qulmici:is QU'!? s~ l l.Pvan a cabo en el interior de la r:(lolul.a, 



siendo ademas ~n.dispe~ables para La disoluci6n. de Los dí/eren.tes corn

ponen~es _qu~ .Pene~~~~- al. interior de la célula, 

La calidad ~f?l trabaJ'o. m.ícrobíolósico depende en. sran medida de la ido-

neidad de~_los medios de cultivo y de los reactivos que se utilizan, las 

meJores ínstalaciones y equipo disponibles. asi como l.a dE-streza del an.a-

Ust.a pierden. todo su valor cuan.do la composición de los medios de cut.ti-

vo r-i.o t:.orresponde a la requerida.., o cuando duran.te su preparac íón. no se 

res¡:>Ptan las indicaciones del fabricante. 

Cn es te tra.baJo índícarem.os de tal l.adan.en.te como real. ü?a.r el. con.trol de 

calidad de los dijeren.l.eos tipos de medLos de cultivo, com.en.tarem.os su tm.-

portnn.cia asi <.:'01110 los /actores 4ue p11eden. deteriorar la calidad de l.os 

rnedic.$ de c:1,lt1:110 v !(z ropercusíón que éste tt.eru:• er, las determinaciones 

mt e robiol6eicas. 

Dentro ri,:,. las pr-~.Jebas de- control de calidad haremos part 1c1dar én/asls 

'::!'ri -::-omo llevar o cabo _lc:t pru~ba de prc•m.oción. de ci~ecuniento en los dtJP.-

t't"f1tes t.ipo-s de medios de cultivo tr1dlc.ando los puntt,.-s: crl ttce>s. <2f2_J 





TIPOS DE MEDIOS DE CULTIVO USADOS EN EL CONTROL 

Hll':ROBIOLOGICO DE MEDICAMENTOS C11) 

J::> Sól.idos: 

2::> Liqui.doi:o 

3:J Se11ti_st;,_~_id_os 

Est.os_pueden Ger: 

Pre-enriquecimiento 

Cnriquec.imi.ér:it.o 

Selec:tiv?s y,....o di.Jerenctales 

l ndicadorss 



2. -

M Oxidación 

3. - Ht~dida incot·rect.a del volunu:-n de aerua.. \ISf:» de a6ua de calidad no_ 

• .¡.,.~.;.ad.a. Dt:-b<.? t'i'mpLe<i.rso asua qu& cwnpla con- los 'requisltos. que mc:tr-

~:a la Farma.::opea pa.ra._ ~6ua purificada • 

.-i. - U!'-o de recipt'.-.?nt.ei'i contannnados con deter11ef"!.~6'~. ·~J ot.r_c;-i; ~6en_tes 

qu!inLCO.S. ; . . ?.~i~--.. ·:-: -
.-·· :;·· <:f."'.'_;·· 

5. - ltez•: lado o disob.Jc r:~•n iTtcOmplet.."!- _de'.¡. ~~-¡o·:·~~~- :c~nc!uce (medio no 

debi.do a. rP.f.H:? t. idos proceso-e. de /t.t.sion Y"º ebul. l icú!m. prolons~a. 



* Sanere contaminada 

lf Adición alta temperatura 

1" Adición baja. temperat1Jra 

1t 1t 1t ,, 1t CaLi./icación antes del 

mezclado adec1Jado, 

Las f~Ua...:t del msdio dRben dglermina.rse tomando· m.uPstras· del. medio y 

sónw;ollendolas a control dt:> cal (dad artt6'S de usarl.as. <"Jei.) C'22.) 



RECOMENDACIONES PARA LA PREPARACION, ENVASE, 

ESTER:lLIZACtON, ALMACENAMIENTO Y USO DE 

LOS MEDIOS DE CULTIVO 

r:·~-.nt.ar de·prepa.racion y e5t.eril.iaaci6n de .. l.os medt.os 

~ cul. 0ti~a;·· -> 

· _ .. ··t~. -~;~->~-~-'.~'/_-~o 
_U~a~--:.-f,jac _ __,t. i_vó~~ -~-fúttr:~-~~-~'.:.':tes -~-.:e~<?,du:~ __ tos.~rµes~~drat.o.dos dP. marca. y 

. -· -,_.:r ; -,_ ~;;,: 
proue~dOi::!='~.-.Q_~~ ~-~.b~ ·,pr;es~i-ibc;~-- Pa~-a :E-"i· j_in.' ·ai. cual. se 

-'\ ,•.'-. ,. !:.·"'_' 
,-:--.. :. '.\·''.'• \;.' ·-·< 

- Pre¡>ar«1r Óri.i~~~-.;mente. ,;;_ios· :'l!.~ii:uMneS· deseados -respetando las 

ne6 ·del _:~~b~:~·~_-/'.:.·, 

a destinar. 

indicac(o-

Pe!'ia>:··· _ct.Jtit~do~~n~·~~ el. medio· y ·Los 1.nerrt?dient.es en tiireas l tbre de 

corrtent.es dfi. aí.,..:'"' Y . . con. poca humedad. 

Adicionar· el a(!i'ua. asilar '-'Ídorosamente y dl?ja.r reposar para fniciar 

la disol.uci,..Jn. 

Si hace falta, cal'9Hlc."ir ¡x1ra toernr l.a disolución dt? los tn6redient.es. 

Efectuar asta operac1.on en baf'ío de aeua. caliente, sobre rej'Cll.a de 

O!:."'b""'st.o a¡r,i t.a111io cont in.uamen.te. 



Los recipientes que se usen pa~a di~oluer -.Los _medios de cul t. i.vo. deben 

t.ener u~ capacida~ ~~-: m"'."-~os, _2. 5_ yece:s mayor_ a la del tJoLumen .del me

d!c que .se desea c'pr~Par-_ar.·_~·ct3:> 
: . . 

. . 

Aju.st.e de pH 26•c .. Con'.:po~6Ttc·¿5~-t'·;~ ajil~t.~~;,·. 
;~.<-

1):; 01· c:ti=f'Ua rec'i:en··dest.iiad~>o.··~~Ci.~ri-·.-d;s~i·~¿.;.'itti~2ada qUe c~pla_ 
.",,,;., •'"°i 

CL matf~rial de u1'.drio· y,"'o·;·ac~~~;- i'ri~~i;;i~bi·~: .. ~u~ .. >sé',_J~·a ·ci"Urante- la pre

parcc i.ón. y en·vase- de JnJ;di~s·. ~ebt:~~:~ha~-~rs~,:some~ i.-~~·: a. Íavado )1 enJua

'8'1do- exhaus:t lvo.-

Los J:r·a-scos quP corH len"'n lo:s medios de cul ti.vo dt:oshidratados se sua.r-

dc.z.run t'n h1e7ar,;.s frescos~ secos y proteeidos de la lu2. C22:> C23:> 

- S1. P.l med1'.o requiere de la adic-Lón de otros componentes Csanere, suero 

'Ul tc.wu'.na.s. t'tc.:>. Después de su .Psteril t'.zación, estos deben encontrar-

st:- &6téril~s. (ti> Ct2:> CJ7:> 

E:STl:Rll.IZAC ION 

Calor humedo a temperaturas y L Lempo de/ini..dos con el patrón de ca.rt?a 
va.lfcla.d.o y.ro por filtración. Ctt) Cié:) <J'JI) 

El proceso de esteri l i:zac ión debe controlarse cotl. bioindicadores. 
Ct3:> CJB.) 

,'¿ 



La autoclave debe 

ra de 

mutJstra.. 

co~ resistros de temperatura, presión y tiem-

aderrt:J.s, de que se debe contar con 

esteri l. iaar con la ho-

de l.a persona que to rea-

de la est.eril.izacl6n. 

perfectamente en refriseración y 

l. l.evar /_echa de preparac::i6n. CC2."l 
bit.Acora ·de art.Al.isis para c::ada 



Lc:is pl"ac'c:is :de···m.·edi:os·\:Je cul't ivO dest (nadas _t;t.l _ aisLa~iento -de 'cetlotticis 

nD ciebOn ·Prt?s~';.¡t.~> aa~~·. e~~-su s_upe-f~i~.i-~ . . = 

minr:z.do. 

Cadt-i labm"atorio de rnLc:ro~iolo81a<:/f~b~ ::~};;_~¡:~;._·t.~;;· un ~s~:~;~~:-;~~~~:--~co. 
y permanent.e de con.t.rol- de ·ca(i·d;;,d-d'e los lñP.di-~~<·~~~:~u¡-·t··~\10·~·~-·~o -~~.
¡'N?ncler exclusivcrm~u;e del eont~~~ de_-calidad que>·rea~·1.?~":·~·L ·f"ab'r-.ican-

t~. 

CONTROL DE CALltJAD DE: H_~Dlc."IS DE CULT/J,~o PREPARADOS~ 
<usuur·Lt).) 

/. - rH Pot.~r.c_io111B~_':'.it;9-:f!W'Í\_te ª· ¡:5•c- c~-5-"m(n;- ..:> ~l. PH_" __ deb~ - ser· el ~ . .:;/'>e

Cl fr'.c::odo en lu. et iq-úeta. 

::. - l:.s.t.,.ri U.dad : lm:ubai· el. 4% de unidadeS o. 35-.:r?'!C y a ?0-.?.5"C 

3.- Llr?bf'I- rea.lü!'arse las pruebas de p1•omoc(ón co1i cr;;.pas tipo y con c.epws 

recie:.">1\ aisla.das, por cada l.ote de ~sterili:?ación, an.ota.n.do Pl tama-

f'io del irioculo utilL:zaclo para la sen~ibLlLdad espttJclffca de cada onr.t 



C't1sar no mas de too mícroorsanismos.J. y reportar el porcentaje de 

recobro E1emplo : Se Lfl.oc"UtÓ unn muest.ra con 80 mícroor5anLsmos y 

óbtuvimos en el medio de C'Ul t i'Uo 79 UFC por lo taTlto el porcentaje 

80. ------- 100 

79- -".'."':"'::"---- x_ r::: 98% ~d~ recobro 

4. - Es tabi tidod, P~ri.odicOIM!"nte efec ·t-t.Íár'·los puntos 

1 ~ 2 y 3 a -medios ·preparados y aimac~~d~-~-:-·';:,ar~ dé,ie1'rn:i.nar sí la!i 

~ond~ciones de al1ru::tt!enaie j~~ro;.;_-·a~;..::i-~~:¿¡¡¡~~- ·-~~~~~ ;;~2.'>-
0

(23.J 
, -:- ~,.~:- -,:;}~·~:-::'?.·.:~ -·~·:~~- -

15. ~ Los medio de c1.il. t.ivo deben tener feche< df!'.···~a~tlci~c:f y-'_Z..s-a~ál.isi.s. 

6. - 51' el m.edít'> de cu l. t ivo presenta al6'1JnO. al. terac::L6n dt?be ser desecha-

do. C23.'> 

7. - Cada. frasco clt? medio de C'UL t t.vo, ·-deber& contar con la fecha que f'Ue 

utilizado ~~r prirru:Jr vez y "Un número o lote. C23> 



PROMOCION DE CRECIMIENTO 

fJl?jet i.uo: Verificar que: 

t. - En los medios nutritt'vos liquidos se presente el d'i!'sarrollo·de 

[n6ct1lo peqt.1.t:>ños. 

2.- en -los medios Sólidos las caractertsticas-de las colonias sean las 

es~radas. 

3. - En los mecJLos de prE>-enriqueci1nien.to y enrt.que;.ctmtento se obtentS"a 

una huena recuperaclc.'>n de los microoreanismos deseados. 

4, - En los :rwdlos . .::;electiuos se inhiban los mLcroorsanismo.s t:ndeseables 

y se permito. ~l creci11dento de los microor~a.nlf:moS dest:"ados. 

5, - r.n lc11; medit.1::> d.Í.fer·encLales 

les mtcroorL'l'(u-.Lsmos. 

presP.n.te el creci1nt:ento tipt:cci de 

6. - En Los m.edLus para pr\Jebas bt.oquimicas Cindicadores> se presenten 

tas reacciones de:;eadas . 

. ~b 



TF.C~ICA,DE MILES-HISHRA-IRWIN MODIFICADA 

l. PREPARÁCicÍN Y CSTANDARIZACION DEL HICROORqANISHO Dr~P~UiB_~--

t. C\.ll,tiuar las microorBanismos de prueba en medio ·~~l.(c!o·(·~-ST~ 

Hicro~r6anismos para control. de los 1nedios- de ·~~~t_Í~-~ : 
------------------------------------------ .::,.~;__.;,;..;;;...-_ _;-~-.:..-_:.. 
B~ SUBTILIS 
H. LurEUS 
C. Al.81CAN$ 
B. VUL6ATUS 

ATCC 6033 
ATCC 9341 
ATCC t023t 
ATCC 8482 

é!. Incubar a l.a tFmtperatura y tiempo requeridos para ca.da 
microorBa.nismo. 

3. Coser.h.:zr ""'n soluctón rPeuladora de Fosfato pH 7.2 o en solución 
sal Lna al O. 85 ~. 

4. Pre¡xirar Ullt".& susp.E>nsi6n ele tal forma que a 580 nm de una lec tura 
entre 50 y 80 ~ de transmi tcmcia. 

5. A partir- de la i;1Js~nsión anter·1or prt!?pa.rar diluciones dec(males 
y lflfr'dlo11'tu la tP.cntca del uacia.do en plrica seleccionar aquel.las 
di lucion•r•s: t-:•1\ ¿,.,~ qu~ se encut?'1-itren aproximadamente 10, 100 y 
11.100 urc ... ·11J •. 

JJ HETODO 

1. Preparar placas y/o tubos con los medios que se desean eva.l.ua.r 

2. E:l Lmínar el excE-so de humedad de l.a super/ic ie del medio. 



3. Diuidi:.r cada. caja en tres sec Lores. 

4. Con "Una pipeta serol.ósica de O. J rr~L f!!raduada en centésimas o 
con una a.so calibrada C0.02 ml.J depositar cuidadosamente sobre 
la superficie del. med1:0 d~ cultivo O. 04 rn.l. o dos asadas de l.a 
supensi6n del. HicroortJant.smo de pr1Jeba que contiene 1000 UFC/HL. 

5. 

6. 

7. 

8. 

Apl.ica.r el. mismo procBdimiento al. medio con.trol. 
C a(iar soya t ript icaseina :J 

Esl.ri.ar r.on el asa el in6cul.o. si usó pipeta dejar que l.a tJOta 
¡o¡e extienda. 

Permi tt:r la absm'c t'.ón del. i.n6cul.o~a'. ~~e,,;.~r~iur:a. _Cllnb-i_j~te ·Por 
nt'> m..:.t.s de diez 1ntnutos. 

lnc\lbar a l.a tempera.tura y 
nismo de prt1eba, 

·> ···~.x .. : .... :::•;•;.-~ .. · j. ·,• O •r '•, 

.. . .... /, 

,-iem~·-,ad~~~~%c,g :~~)ad~ -rli:i._~;.oor8a-

Con.tar el numero de unidades' forma.doras de col.Onias por_ m:L C22) 
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8. - CEPAS. 

Las Cepas d~ referencia deber~n contar con.un re~istr~-anotaOdo su. iden-
-o"."- -::_. - ':-: . 

_t1:/1:cac~~n O/_~c.'i..al- y_-¡&cha de.adquisici.Ó'(t. 

El. c~ohtl-ól-de ·ias-.-m.ismas debe efectuarse ~ra eui.tar>~ut-~i.~-~~~··~-~~On_2,_ 
t~'.lminacto~e~-;-Y de-be l,acerse a través de pruabas- -~~·:-;6-~~-~;rc~~y~-~~~~.a:~~ 
de Ore.un..>, 11Ór/oloeJ.a /'tacroscOpica y pruebas .Bioq~Ím.ic~.· 

Cada cepa debe Ct,ntar con un reeistro de resiembras se6ún seari Los··:reqtti

sitos.: dt!!> los Hit:roor6anismos. Indicando el flledio de cultivo_ ~it'.Li.~ado y 

'fV númti>rO dé Lote. (ºANEXO EJF:HPLO) <23) 

La· cidqt11 s1:c:1.6n de- cada tina puede hacerse en Ull laboratorio Oficial 

<ºS.S.A.J. El c!ual expLde su certificado de caltdad y el tiempo en el 

_c;_''t]:l_ ~xpira. _CANC:XO EJE.NPLO.'>. 

Nt.."'lTA: Generalmente t:-l t t.em.po :recomendado de cambt.o de cepa de re/erencfa 
es de un af'il;,, 
paru ct?pas lLufLl(:zada.s el tiempo de conse:ruaci.ón es mayor. 



l.ABORATORI O DE HI CRODI OLOGI A 

Cf.PAi 

rRtx:Em::NCI A: 

Ft:t.UA !JI: 
RISJCHBPt: 

CAPACTCRI ST ICAS 
NIC:RO'.:"-<.:orrCAS 

ATCCs 

CERTif'IC:ADOt ____ CONTROL:-·---

CAP.ACTLP.l :;TIC AS 
ttACRO$COPICAS BIOQUJnJCAS 

------ ----------- -----------!------·--
(or:os 1Jr-am PQ&Lt1vo 
En forn.a d.;> rae tmo 
de- ·""<1t1c10:. 

Colon 1 as tfrandes 
conv-eoxas tfrtsJJ
ceas /r~Guente-
11.,¿.nte ptementada 
rodeada de una 
<!'!1Lrecha zona de 
beta Hemóll.:ts. 

Catalcii;:a po-sttL 
va 
Oxidasa ne5at i· 
va 
Coaeulasa post.-

--------·----[·-----·--
Co~ó',¡. ú1;:n1n !".,"'- 1 ti uo 
En /oi11.a -d~ 1 oc: lino 
de Vt•Clf':, 

Colonias ffrand<!',; 
convexas tJrts:t
ceo~· jr<!'cut?nte

>1U!'n.t& Pl6"11"'""tadu. 
rodec1d<i. rl~ uno 
.,;.strecha ?.ona de 
beta Hemól 1s1,c;. 

Catalasa posttl 

Oxtdaso neeat l
v~ 

Couei1..1la.::u p...•s1-

---- -----------!--·------- -------
(orn:o; G1·r.Hh po,¡=; 1 t l "º 
Ell. Jó1·111u .:11~. rac.:tmo 
dtl- Ul.IUS. 

Colonia,¡ ~rand~s 
c-orn1-e-xa.:: !!11'1 $.1-
ce>as /recu..,.r.te-
11.,pnte pt~mentadct. 
rod,;:•arl•:z d·~ •iru.1 
e,,;ti·.c.•c:l•tl .:ona d.;¡. 
t>tl'tu H""móli"'t"·· 

C:utalasa posítí 

0)(tdas<'l. no;.60.tt

"ª 
COCl6\l(<l$<.I po.¡;(-

t t'l.Ja 

------ ·------·-·------·--'---------"'-------
MEDIO DE CUl~TJVO f'ARA HATENIHIEITTO t 

1./1...IJltlCU ANAl-1'.E;TA 

óBSE:f;YAL I rmr: .... 

--------------·-----



CEJH lf 1CADO/O•89005 

LABORATORIO NACIONAL DE SALUD PUBLICA 

~&:mrlchla coll 
CONTROL LNA- 5 Z~ 

CEPA DE R(íERENCIA 

.. 

IESCRIPCICN: CULTURE 

~lf•J?ll.lfil\J) - - -

ruuA-----
InJIT IFiü<:ICTl :rr~~"'s 

M:DIO 1E QUIVO PfP.A 
~'l\'llEN!Mlb'lrD: 

IU·l;EP.Alt."A: 

~:~~-~'.: ::~ ··~·?~::-;;~: 
·:-. ~,;.\ 

AGAR N_UTRITJVO (DlíCO 0001) 
fOfiMULA POR 1r:GHEOJ(UT(S: P(PTO~A 

41 

EXTRACTO 0( t.:f.;rH;E 
NaCl 
J!;GAR 
JI.GUA DE l Q~. t l 1l~A 
JUU'.iTJlR A ~·t 1.ll 
7-2· 

]Q,Q g 
io.o 9 
5 . . ~ ·; 

:11.tl Q 
1 (1; 



9. - CONTROL AHBI ENI"AL 

El. medio· Ambient~ en.· ~La ·ejeeu_ct:~n- de· an~~ is(s HocrobiC!._L6,e.icos l?s uno: 

/acto:r- i~portant.e-,,;;,.~a ~~~lr~Yar el. -~núms.ro "d,;. /al sos --pos'i. ~ L\Joi; on - z.o..-

anáZ.l:s1:S) 

.-_'.':.. -·. ~;> -. ·>, · .. : .' 
-Es por e~o c¡ve ·z~::ca(id0.cÍ.'-diil ,-cu:'.J.e deb-e controlada por: 

c.> "DPtP~ciÓ~-~~;_:·~;_-~I~;¡~~ ~~}~~:t";s. _- _ 
b.J - R~al t.?.nc·i~n_;-"de--z.. ~mp~é~QS · profuildOS ·con ayvdo de san.i t izan tes o desi n

fec to._n~_es _-"'"qve.~hary._~s_irjq ·~valuados previamente su eficacia. 

·--.:---. :·.;· ">.<:·. --:;~\·: 

DETECCION. DE·.:¡::~RT:_JCi.JL-ilS VIABLES. 

'"'· 
Su moní lo:-Of"eO _pt1eodt?- SPr diriBido por al.etm.os de l.os slBui~ntes procedt.

mientos \ti) 

- T~cníca de Sedimentación. 
- Atracaión -E:lectrostAt tea. 
- Ft l tración. 
- Técníca de Centrifue.:zción. 

Técnicas de Sedimentación 

Exponer placas o ca;as Petri con medio de cultlvo al medio ambiente, incu
bar para detectar· ~·L nUmri'rO de microoreant.smos que sedimentaJ~on en la 
stJper-ficie del medio 



Atracción Eiectrostát(ca 

ét aire es aspirado por bomba de vacio y pasa por dos pia.cas.- las cuales 
ccont(enen m.edi.o d~ cultivo con ca.rsas el.ectrostá.ticas opuestas, Las 
pa.rticulas en el aire tG1mbién son careadas electrostá.ticamente y son 
atraidos por uno de los medios. 

Fi:l t.ractOn 

Por prP.sión o uacio \,in.a cantidad de aire es /i l t.1 a.da. Part1cul.as y Hicro
or6anismos son deten1dos en el ji l tro y Esté es colocado en el medio de 
cuz. t ivo s6l ido. 

Téenlca de Centrt.J"utjaC 1.ón 

Por mouim.ientos 1-otatorios de t!spas las particulas son centrifut1adas. 

La fuerza centri/llea mueve las part!culas en dirección del medio de cul.
t1~vo y son colocodas en tu :superjicte dt?Z. medio. 

RE:ALIZACION DE: LIHPJEZA PROFUNDA CON AYUDA DE 5ANJTJZANTES 

Csta árt"a deberá contar con un manual de limpie?.a y sanitización con tI~r-

micidas dijerent~s. ,,a1-a una rotación pe-riódica, ll.eu~ndose t1n resistro 

de ¡echa, hora y ~rsonal que la l let.•6 a cabo, 

Cad!'t ueo! que esta areo. sea usada, deberá l. leuarse un moni toreo ambiental 

por exposición de placas con medio die- A!!ar Soya tript icaseina, durante el 

desarroll.o de los a.na.lisis, lo cuál quedarti. asentado en un re11istro que 

nu:oncione E-l numero de lote, del medio utilizado, esterilízación, tiempo 

de e>:postc ión, je-cha y pru~ba que se real. izó. <'23::> 



los sanlt.Czantes empleados tienen que ser validados o éuaLuadas su efica-

eia. 

El rtuéltodo m.ás c:cmun pa.1·a eval\Ja.r la e/i.cacia. de los sani t ü;sQrltes es el 

del Coe/ieiente fenól ico, y consi.ste en comparar La actívi.dad del. desin

fectant.oe de prueba con la de Femol. por lo que sol.aniente debe aplicarse 

a·-cC.ii1Puest.os 1;lertvados del /'!mol. aunque esta pr11.eba. se usa ampliamente 

en todas ¡:x.rrtes del. mundo para et•aluar desinfectantes no relacionados 

qui mi.comente con el Jenol que produce el resultado equivalentt». 

El coeficiente /PnóllcC"> es el resultado de divLdi.r la dilución del desi.n

fei>cta1·ite en estudio. que mata el. microorear1ism.o de prueba a los 10 rnint1-

tos de exposición. pero no a los 5 mlnutos entre la dilución del /enol. 

que produce el. res u l. to.do equtualent.e. (J.) ( 231 

E:i;.t.:- método es prt-•-sentado en el manual O/ The O/fícia.l. Hethods o/ 

Anal.ys1.s ( AOAC t98t)) y se basa en la determ1 nación del porcentaje de re-

dt1cciórt dt'?- una población bact.;¡.riana. cuando se pone contacto con un 

dermtcida bajo condr:c 1 ones espeoc:i f Leas de prueba. 



tO. -· HATE:RIAL l:IE: LABORATORIO. 

,·,_ .. ·'. ··:. 

et maLorLo.t ,,tl. t~.c~~? .""!:n.~--~~t_q_ a_Z.6a_ deberá ser tO_va:do -en forma L"-'!epen-

diente_ del Ut i i~iza.~· e~~;-·~t;as a.Z.eas .. . C23~ 
;:-o:~=-_;- --- -- • 

. · :· ( . 
, - . ·o-~ - ' ·e-_· ~ ~ 

- ·E:l. ~~~-l-~-:~:~~-·~-(~toc~T-a:'el-rnaierial que _haya ·uti.liz0.do en charolas metá-

1.ica~ St1'ptlJ.'~cJns. unas po.ra. material. S1Jc(o-y contaminado o procedente 

d.& un a~\.:._lisis y otro para el. material llnicamente sucio. que prouiene 

de preparación de medios buffer. etc. 

- Ll. 1n.ateria.l con.tc1minado o procedente de un aná tisis debe someterse a 

pr·oceso de eslt:·•rt l.1.2ac1.0n en a:11toclave Cries6o alto;>. 

Y<.7. t?i;t . .:>rtl.l~crdo li'>l m1:itt?r10.l debe: 

a:> El 1mLrtarf>E- de rtt:>:lduos . 
0.1 E:l1m.1nrirse- de :;us1.a1\•.:ias adh&ridas al matertul. 
t:> LtmpLn:rse c.011 detO?reenle <ll-·extran o zitrma el.in>. 
d> E'l lmin.orse df? detereent.e. 
e."l (:{ljuaearse ron a~uc:1 pl1rificada. 
I) 5t?CC"IT . .t:;O. 

El 11u.1Lf:'·1·Lal que se H""ª en f!.'l Laboratorio debe clo.si/Lcarse su monejo y 

~atibral~e adecuadament'°" para que ::>ea utili2ado en forma correc:ta. 

~·be- extst Lr un 1:ont.rc•l de material en uso. en reserva y el que se 

lic1.t.a~ paru ayuda y Ct":ln.fiabilidad de los 1~esultados ya. que antes de 

.·1:. 



efect·uar una requisición de material pa.ra labOratorio. Se debe revisar 

las caracter!sticas Y usos recomendados por los fa:bric_,antes. 

Se debe l leva.r un re15istro del material existE>nte e;.._ cada. á:reao clasi-

fl'.ctJ.ndolo por tipo de matt?rial, compost'.ci6n, uso que se deSt1'.na e- ind1'.-

cando si requiere o no calibración. C4.> 

CALIBRACJON 

Todc::1 mc1t~rial que se emplea pa't'a efectuar mediciones como: Pi.petas, 

matraces aforados, buretas. etc., deber3n ser calibrados previo a su 

uso, utilizando m6todos de calibración oficiales, y su re6istra de cali-

bración debe efectuarse en una bitAcora que conten6'a los sieuientes 

.dat(~'S: 

HATLRJAL 
CCIHF'OS/ C J ON 
/"ECUA DF. ADQUISJCION 
PROVCEDDP. 
HF:TODO DE: CALIBRAClON 
ANALl STA 
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lfANEJO Y TRAT AHI l:N'I'O 

El manejd-.Y' trat.am.'ten.t~ del material del Laboratorio es importante para 
' ·_.-,;.-' ,~-. 

el as~trt1r~tento .Y con/iabf. l f. dad de los r&stJl tados anal! t icos. 
-·'-· ---;: .. ·-; 

_ l:l ;:t ro.·;:·~~-~:~~,~~:~ y- mant=iojo del material se consideran respo11$abL l idades tan-

to.del- QUÍmico-o Tó~nico analista. como del personal encareado de StJ lim.

pieza.0 Por lo qtJe se d~be establecer im manual de procedim.i:eontos de l ím-

ple~ao tratam(ento y conservación d€.> dichos m.u.teriales. 

Pn.r1.."l· obtener un mejor rE>sul tado E>n el proceso de l im.pi.eza del matf?rial, 

el. /)f.":rsonal procedpr·:i u mot.ier residuos y lavar el ma.terlal tan pronto 

SP. pueda. a /1.n de q11e lo~; sub~lancLas residuales se adhl@ran lo menos 

pt."ISiblt? al matr-r1al dt'-'l Lubvratorto. 

/.os r·e~ idtms d& l1">s pr,,c~sos anal! t tcos Hicrobiolót:icos deben ser sorne-

tldc"J5 a "Una e-~;1~rili2ación previa, una uez esterilizados debPrAn elimi-

narne. <Una alternattuo: para su desecho es usarlas como abono a las 

plantos..>. 

Para tt'i'nE>r un nu:.inejo y tratamiento adecuado del material. deben consi-

dPra.rse."' ctert<'.Li> precauciones t!Jenerales por Ejemplo: 

que Ln.rltca el /a.br1:cantE-. 



- No usar substancias QuJmica.s que puedan daf'ía:rlos. 
- No ut i l 1'.2ar, en su lavado m.a.terial abrasivo. 

D,;bid~ a la importancia que puede sieni/icar un. buen lavado d& mat&rial, 

se requiere que el personal. que realize esta tarea debe estar bien. capa-

c:-itu.do, pa.rn que le permita diferenc(ar i&l ma.neio de cada tipo de m.ateri-

al• considerando resistencia a ácidos, Al.cal is, calor, etc. 

ESTE:RlLJZACION 

El material estérU deberá ser prepo.rado por personal capacita.de>. ("3:.J <:4:; 

El l'létodc.., de elección pciro su ester( l i2aci6n., es por calor seco Chorn.o). 

el cual debe usarse respetando lo5 pa.trones de cartra establecidos y ua-

lidados. 

LCJs hornos deberán contar con un rP5(stro de te"'peralura, por cada car-

tSª de ester i l izac lón; adetnl..s de que:- se:- contará con. un.a Bitácora en donde 

retjistr·a el mat~rtal a ":>steril(za.r, é>l. tiempc, temperatura, miníma y 

máxtma, hora de:- 1:nicio y lérm.l'.no, nombrf!- y /lrma de la persona encareada 

y el me todo ut i l i~udo para la verificación. de la uniformidad de tempera-

tura. <"23> 

El material e5teri l 'i.zado, podrá ser alma.cenado en anaqueles especiales 

p<>r no 11\.as de 48 horas, lo cual deberá ser eomprobable. C23:J 

'IR 



11. - HCTODOS ANALITICDS 'EHPL·cAPos- EN--EL LABORATORIO 
.; ; . ,_ - ' ,.~ ; - . :· 

Las lnUo>strás debo>n s.>r L.1Ld~ z,,,,~irdo~con los métodos anali t icos 
--.-~::-· - -. ••_::"<- ,~;;.-

dE:t;-i-l -l ~d~s ~~~-:-~~¿~i._t .. ~~~-~~-;iá~Ú;_e;¡.~~f~t;,~~~~~ei/o 
3,¿/:.o_~-';:f~';::-~': ~~_:~~;:-¿q::; - -. ,,~ 

l.~: pr~s i~~~n: ~?~i~{?l~~~Í.~~~~~~l~d~~~-·~·b',f. l ~dait -deben ser carac ter1 st icos 

de-l· mé-t0do. - -··:\--:.:·. c_ot-' 

Los me todos 'deb~n.--est·--a.r. _él!c-;f-;tos~ Y bie'n ~ocumen.taclos, 

Los métodos debet1 ínc luir la interpretación de las pruebas, cuando están 

~stablt?cidas y dP.ben. estar en el Area· correspondiente al alcance del ana-

lista. Las páBinas deben estar proteaidas pa.ra evitar la desinteBración 

dR>l papel. CtD 

NETOC."-15. GENERALES 

PKUEBAS DE ESTERILIDAD C2> C5> Ct4> C24> 

Ot. Fundamento: Se basa en detectar formas ui1Jas de m.t'c:.rciortir"anisll\OS en 

1~dr:os df'l' cultivo especJft:cos para bacter1:as, honf!OS y/o let•aduras. 

En. productos ef:.'tertl1zados por procedi.m.tel\tos /1sicos. 

Alcnnr.e: Se apli.cara a t.e>do~ los productos estéort:les. 

,, ~ .. 



CONDICIONES DE LA PRUEBA 

El equipo y rect.iuos que se usan en las pruebas deben cumplir con· los 

siduientes requlsi tos:._ 

- Los aparatos empleados tienen que es t. ar debidamente calibrados. 

- Los disolventes y reactivos son 5rado reactivo. 

- El ª6"ª empleada debe ser recientemente destilada, 

- El material. de vidrio es borost.licato y estéril.. 

- Los enuases de las muestras deben desinfectarse previamente a su 
intl"oducción al area de trabajo. 

- Si el pl'Oducto l iene 
este:-ilidc:.d. 

diluente también debe satisfacer l.a prueba de 

La pru~bo se debe de:-sarrol l.ar en áreas asépt ic:as, los cu~tes deben 
moni torearse- periOdt cam.ente para comprobar su baja CDntaminac i6n. 

Deb~ eui tcu'se durante el desarrollo de la pru.e-ba, la exposr".ción de lu2 
ol t.r·a\lt.ol.eta y el tratamien.t.o con aerosol. 

Ec.Jl.JJPOS Y REACTIVOS 

.AUTOCLAVE 
INCUBADORAS C20-E'5º.;.1 L~0-3E.'ºC1 
CAHPANA DE FLUJO LAl'll NAR 
EQUIPO DE FJLTRACION DE HEl'tBRANA 
FI L'TROS flE l'IEHBRANA DE POR051 DAD O. 45 l O. 02 HlCRAS 
H1RI5TATO DE ISOf'ROPILO DE pH IGUAL A 5.5 O HAS 
POLI SOR.BATO 80 
HATERI AL USUAL DE: LABORATORIO. 



HF.D/OS.DE CULTIVO 

Son prepa.r~dos y certificados 

irl.ciso "i.. 

H~OOOS C5:> 

anteriormente se describió en el 

A> F'lLTRACION A TRAVES DE HEHBRANA. 

Estt;. procedimiento se utiliza para prepa.raciones acuosas, aLcóhol.icas 
u oleosas, miscibles o solubles en. a6'ua o solventes oleosos que no 
presentan actividad microbiana bajo las condiciones de La prueba. 

B."> TRANSF"ERENCIA DIRECTA. 

Se- puede aplicar a l.os productos que no cont ien.en. actividad bac teri
cida o jv.n.6i!itática o si la. tienen se les puede in.activar "IN SlTU" 

1 NTERPRET AC ION 

E:,..:amin.ar los tubos con el. medio de cv.Ltivo un.a vez transcurrido el perio-

do de incubación.. observar si hay evLden.cia de contaminación. microbiana 

por prti>scen.cia de- turbiedad. 

Si no hay desarrollo microbiano, las muestras satisfacen. la prueba de 

P-Steril.idad. C50 Ct4> 
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En c:aso contrario, repetir la prueba en las mismas condiciones; si hay 

euidencia de contam.inac i6n microbiana en la selft.lna prv.ef:>a, aislar el o 

los contaminantes de la pri.mera y seBunda prueba y si estos no son di-

/&rentes, las muestras n.o sat is/acen la prueba de esterilidad, 

5t el o lo5 contamincmt.es son dt'fer~n~es, anaUz.oar el doble dt'l la cantt:-

dad de muestras anal Ü!'adas ini.cialmente. 

La prueba de esterilidad es sati.s/a.ctoria si no hay contaminación mi.ero-

biana. 

CUENTA TOTAL HICROBIANA 

El laboratorio debe contar con una área ci6' traba.fo para anii.l isis micro-

bLolO.eicos de prod1J.ctCJs estériles. ('23:> 

FUNDAHENTO C2:> C5:J (6) C14> C24:J 

L<°I prtJeba se basa en el desar1·ollo y aislamiento de los m.icroor8anism.os 

presentes en un producto, dando las condiciones /a~orables de manera de 

que se perm.i ta su conteo. 

ALCANCE: Para lodo prociuc to oral o tOpi.co q\J.e lo especifique. 

CONDICIONES DE LA PRUEBA: Sim.ilares a los de Las pruebas de esterilidad. 

J1F:DIOS DE CULTIVO: Son preparados y cerl ificados coma anleríorm.ente se 
describe el el. inciso 7. 



HETODO 

To1n.ar_ 

1 tn'f: . ."RPRET AC 1 ON 

de 

diluida. de fosfatos Y 

E>n bal'ío Har1f'.L-a un'2 temperatura que 

El numero d~ c:olonlas ¡:-.-;,r Bramo o nti l L litro de m.uest.ra. debe estar dentro 

de los llmite~ establecidos. 

Aleunn~ ~mpresas do •.-icuerdo a sus ~xperteneias_ rn.r.:irc:an las Si6Uientes 

~spe.:i.jicaciones (6) e.Anexo tabla."J 



: : 
PRílOO:TOS : AERQDIOS IAI : MXlltJ IREOMHDAOO l RElllRIPllDITOS CUN.JTATIVOS111Hlt105 

1 IOaJS Y LEVAl11MS 1 CFU/9 tru/9 1 11.JSEICIA !)( tl!CRW\SAHISl()S ESf'ECIFICOS 
1 : 11'\+YI 1 01! 1 011 1 Pllll.liAtl..ESTRAOADl901ll 1 
:r.::~n·:::=.,,..=n•====::;.::11&::..sn.:=:1:2.:===..:m="s=;.,r.:~=~•l,..,,.==--""""l===•===""•:;a..•:=====ss•"'"=-"~I 

: 1 : 1 : 1 
A. ORi\.ES 

1, t"E:RIVAOOS [{ FIEITES 1 
NATLIVt.. !EJI., Ellllf\AS 
att.JOAS, ETC,) 

' "" 
.~ to' 
'~ '~ 

S..l1a1ellasp. to 

2, SOL!OOS tTAIU'.TAS, 1 :~ 
,, 
•• CM'SU.AS1 PO..VOI, 1 1 "" Escherich1a coh 

1 
J, LlO.Jit'OS A to" 1á' 1 

1 "t y l 18 1Q 1 
1==="""'""'"""===-_,,,.,,,,=""""""l"=="==~""''"=z:,.,.,.iu::""""l=:rz::""""""':"=~=--=~=::::.==~I 
: e. llJ'ICOS 1 .1 1 1 

' 

1 1 : 
5ESCl!lf\{(NTJEHDE: Sl.1.phylococcu!iaireus l 1 

1 
to' l. PIEL INil'('TA 101 Pvudomonasnru9inosil 1 1 

2, HERIDAS LEVES D 
ESCCJll;llOES EN 
LA PIEL 1 

A:tll~ 

,, """" 

3. IERIDAS 1'1Ytf!S O 
™-"DSEXJDISCISEN 
LA PIEL 

"" "' ~ 1 
E«herichiacolí 

1-

' :-----------------
' • ••' "., ,~ 

lo' Sta¡ihylotDCt11s.111reus 10 1 
1r1 Pseud011oonnru1J1nou 10 

Cand1cl.1sp. 10 
1o'1 1@ Clostrldl¡ 10 

l'\+Y : 1o'1 1 !ol Enterob•cteri.1.ce•e 1 
1 1 1 : 1 
t---------------------------------1 

1 
LllfE tt: AERC91DS Y AtlAERDBIOS EN 10 9 o IO ll. DE IUSTRA 

l:::i:n:r::,.,.,.,.,.u:.:::rzs::s=11.11:11.111CS=:::==:sr.::::z=-=z:~:=,..,.=:rr.:=:"""'°="=:==::n><:u:=s:::::====---===•==--..:: 

1 : : : 
1 C. PECTAlES 0 VAGl!i:.a..ES 1 t. I~ 16' Sbphylixoctu!> aureus 1 : 
1 l'lfY llf 16' Psrod.Jito1us.eru91nosi 1: 
1 , : CVl<l1daSfl, yEscher1ch1acoh 1 l 
:r:s:z==,.==•a=---==•===='""""=====:---:::===--=-==-=:::::::::s::::::="====="""""""""=:::s::::=:==:::=::=:==-..:===I 
: : 
: D. t1AlERIAf'RIM OCFUID!ENTt Nl USCJ IJ.f. SE LE &e A ESTA MTERIA f'RIM 

' 1====::::=:•:::::====::::::::::::z•::::::::::::::::""'::::::::::::::,,..,,:=~====:::::=:--==:=====r.:><::=i::===:::=-...::====:=-"z:/ 
\ : 
tE, EINASESf'RllWllOFMALIOJIOOSVSO'llSOLIOOS1 MlHAVL\1111EESTAH..tclOOS 
1 

1 A 1 " r.ERODIOS TOTALES, 1t0..ummo MCl!RI.-.S, HJNOOS l tEVAMAS. 

111+ ( 1 :lfK.DSVLEVADl.fiASTOtrUS, EJCUJYEllOOSACTERIAS 
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IDEl'fflFJCACJON DE ALGUNOS HICROORGANISHOS DE IWTERES EN 
PRODUCTOS F"ARHACEUTICOS. C25:.>. 

CEPAS DE REF"ERt:NC l A: 

F.~chertchla c~li ATCC 10535 
Solmon.el la sp 
Pseudomcna o.:-ruetnosa A'l"CC 26619 
Stnphyl ococcus aureus ATCC 65388 

HE:TODOLOGIA: < 2:J C6.:> <10) <:tt.) (tZJ Ct4:.> CZ4:> 

S'usr.>fmsión del microoreanismo tipo o referen~la. 

Tra1ts/er ir con uno asa, una porción de cuL t L'Uo rnad.rP. o de re/f?rencio a 

tOD ml de fluido de ca'9eina de- 50ya. Incubar por 18-24 horas. 

Trans/c-rir con un.a a:Ja, una P<'rcí6n dt:1 cultiuo ant.eriar·a- tOD ml de_ /lui-

do de lacto:.,c1. #-" In.t:'Uba.r por t8-Z4 horas. 

PP.CPAF:AC ION LlE l.A HUE:STP.A. 

Ht:mi.o5entzac16n de- 1.a m.tJe$tra: 

De-pendLendo de l~: forma farmacéutica por analizar., seleccionar el 

11ttfat0Jo ct:>rresp:•ndtente. 

'.2) Tabletas y 6raseas. - Reducirlas a un polvo fino para favorecer la so
l.ub1. r idad. 

b . ., F"lutdos. JJltsc:iOles (t:ll1. aeua. - Afjita.rLos para. horttDfSenizarl.os. antes de 
tornar tas a.l.icut:>tas. E:-Vltc.tndo la. formación de espuma.. 



e:> Cremas. uneuentos y poma.das. - No miscibles con aBua. aereear 1 mL de 
pol isorbato 20 estéril y calentar suavemente a temperatura que 
exceda de 45ºC con aeitac(On constante. 

d:> Aerosoles. - Cn/rior los recipientes er, una mezcla de hielo seco 
alcohol, por una hora cortar el recipiente para abrirlo y dejar qve 
a.lcancfi' la temperatura del medio ambiente y que el propelente escape. 
Se puede calentar suavemente en bario nar·ia para el.imt'.nar el propelen
te de manera mAs rápida. 

PR€PARACION DE LA HUE:STRA: C1t:.> 

Tomar JO ml 6 JO 8 de la muestra homaeenizada. y transferirlos a \.In ma-

ti-a.z qut:o conff'.mera 90 ml de medio fluido dieerido de caseina.-soya. 

me2clar e incubar por JB a 24 horas. 

Tomar· to m.l a 10 ~ de z,,,.i 1fLuestra homoeenizo.da y tran.sf~rtrl.os a un matráz 

que cc.">ntentra 90 ml ele medio fluido de lactosa. 

lllE:NTIT/f"ACION DE: STAF'HYLOCOCCUS AURCUS: CJOJ Ctt> 

Tomar con una asa porc tórt del ,~ul t tuo obtenido en el. inciso anterior C11J 

inocular por- t:?str1a cru?.ada la superficle de una caja petri:. que contenea 

mF>rllo dP. ª6rl'T Voe.et-.lohnson y a otra que contt::>ntJa Offar 110 o bien cajas 

con medto Ba.1.zd-l·arke-r, Sal,Hanitol etc. 

St l.as caja'IS petr1 correspondientes a La muestra y al testitJo, no presen-

tan desarrollo o éste no coincide con las caracteristicas del microorsa-

nLsmo see\Jn la especificación, se invalida y se repite. 



Si sol.o l.as ca;'as que corresponden a. l.a muestra. no tiene desarrol. l.o o 

éste no coincide COl"l l.as caracter1sticas de l.a bacteria y eZ.. control. po-

si t t:vo si ·tiene desarrol. l.o. la muestra esta l. ibre del. staphyl.ococcus 

aureus, 

Si l.as ca}a!f! pe tri correspond.1'.entes a. la m.ues.tra _y al. test iso poseen de

sar~ol.l:o microbiano cara:cterisitco, real..(zaj..- tiiiCiories de sra.m. y confiar 

el resultado con la prueba de la coasulasa. 

JDENrlFlCAClON DC PSEUDOHONA SP: (10.' <Jt:> 

Tomar con una nsu,una porción del cultivo, anteriror (11.), inocular por 

f"'Stria cruzada la -;uper/Lc. ie de \lna ca.ja p.9Lri que con.tensa medio de 

1...7.fSa.r CtJ>trimi.da, otra con asar P (base) y una. tercera con aear F Cba.se.) 

ombn.s para Pseudof11C>na.s. Sembrar paral.ela1nente el control positivo, 

incubar las caja.$ por 48 Horas. 

$1 las cajas pelri correspondientes a la muestra y al test L80 no pre.sen-

tan de~uirrcll.lo 1") este no concuti-rda con lo especificado, la prueba se in-

ual ida y se- re.pi ,.e . 

.Si ~olo las e.ajas petr1: c:orrespondientes a la muustra no tiene desar1·ol lo 

o e$1.~ ne, coincide con las caracteristicas descritas, la muestra esta l.i-

ore? d-e pseudomDna sp. 

lDEHTlFlCAClON DE ESCUt:F:lCHIA COLl: 

Temar C:t")rt una asa. uria por·ción del. cultivo obienido en el inci~o anterior-

C11.) e inócul.a.r por ~strla cruzada una caja. petri q"e conten~a medio de 



c3ar nc:.cconkey, hacer.una.·PT~eba P"'....ralela en el mismo medio, con un cuL-

tivo tipo de Escherichia·coli.. ·incubar ambas placas por 24-45 hrs. 

SL las cajas: Petri}d¡; .-.l·~:. ~~~stra: y el. t.estieo no presentan desarrollo o 

~stP. n~;~~°_~~-':.~i;f~~i~;j//;:~~.{¿~~-.(~i-~ ~'-~-~caS_ descri t.~s, invalidar la prueba 

- -~·."°:~ .. - ~.¡~·:- .. <~-". - -__ _ 
Si -soLc(_~a~.·.~-~J.~~-:~el.~i. correspondiente a la muest.ra. no t. iene desarroL Lo 

'' '.,;.- .-, 
o &ste -no~coinc-i.de Con las ca.racteristicas descritas, la rntJest.ra est.ti li-· 

bre de -Escherichia col i. 

Si ·las Cr7.fas Pet.ri de la muestra y el testieo poseen desarrollo ca:racte-

rlstico, can '\lna asa transferir indtt•idualmente las colonias a una caja 

Petrt. quP. cont,;..nea medtó de a5ar L-&vinE>-E:ost.ne 02úl de met.ileno, 

incub("fr ¡x•r Z4-48 hr!";. Si despuf?-s de la incubación las colonias de la m:u-

e$tra y E>l test.Le,v !Len<'? bl tllo m.a.t.al.1cv con luz refleJada y color a:?.ul-

ned'ro con luz transmLtida, realt2ar ttncLOn de Gr<1m y ll~Har a <:abo las 

pruE'ba.s c:on/1 r11.atór tas de Escheri.chi.a col i. 

PRUEBAS CONFI RHATORT AS Dt. ESCJIE:RJCJll A COL! : 

Transferir la~ colonias obteni.das en el. ínci.so ant.erior. a dos t.ubc:·~. uno 

5 m.l de me-di.o l 1quido de HcConkoy y el otro con 5 ml de asua peptona-

da, i.n.cubar ambos a 44 + O. 5"C por 24 hrs. observar st hay producción de 

dcido y fSOS P.n el. tubo de medio liquido de HcConk.ey y producción de indol 

en ll?l a6ua peptonada. La producci.6n de i.ndol. se pone de manifiesto al. 

aereea.rle 0.5 ml de reactivo de Kouac•s al tubo con ORtJa pept.onada ad'ítar 



bien y deJar e-n contacto por t rn.in't.lto. si se produce color ro;·o en l.a Ja

se del. reactivo, l.a prueba es positiua. Comparar la muestra con el. testi

IJO. 

lDEt-frIFICACION DE SALHONELLA SP: CtO~ Ctt~ 

Tomctl"' f ml. del. cul. t ivo de l.a muestra obtenida, e in.ocular a dos tubos que 

contenean 10 ml. de msdio /luido de cistina sel.énica y 10 ml. del. l'l\.e'dio 

/luido de tetrationato, respectí.vamonte. incubar de 12-24 hra.s. De cada 

de los dos cultivos í.nocul.ar por esteria cruzad.a la superficie de ca

jas Petrí. con: afja.r verde brt: l. l.ante, Ofjar xi l. osa- l. isina dosoxicol.ato y 

asar sul./i to-bismuto; incubar l.a.s cajas Pe tri por 1 B - 24 h:rs. Proceder 

de l.a misma. manera con el. cultivo tipo de Salmonel.l.a.. 

Si las ca)'o.s. tanto d& l.a muestra como del. testitro. no tiene deso:rrol.l.o 

o éste no tiene l.a morfol.otJia caracteristica, se invalida. ta prueba y 

repite. 

Si sol.amente l.as caJas de l.a muestra no poseen desarrollo o éste no tie

l.a mor/ol.otJia ca.racteristica. l.a muestra est.A libre de Sal.m.onel.l.a sp. 

Si l.a muestra y el. testitJo presentan desa.rrol.l.o microbiano caracteristico 

real.izar tinci6n de Gram.. 

Real.i2ar l.a prueba confirmatoria de Sal.monel.l.a sp. 
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Transferir individual.mente l.as colonias que muestran las caracteristicas 

a tubos que conten6an medio de a6ar de hierro y triple azúcar. inocutar 

l.a superficie de éste por estria y et fondo por picadura y a tubos que 

conten6an 5 ml. de cal.do urea, incubar por tB-24 hrs. La formación del. 

ácido-col.or amaril.l.o y sas en el. fondo SLno o con obscurecimiento por 

presencia de ácido sulfhidrico y l.a al.cal. in.idad color-rojo, en el. de

sarrol. l.o superficial. del. tubo, en medio de 0.6ar hierro y tripl.e azúcar, 

junto con la prueba ne6at iva. en el. caldo urea Causenc ia de color rojo:J • 

indicar l.a presencia de Salrru:mel. l.a sp. Si hay producción de ácido pero 

de fS'O.S en. el. foru..lo déol. tubo. ta identidad del. microorsanismo, se debe 

confirmar con. pr'Uebas de a6lutina.ci6n. Se6'Jir el. mismD procedimiento con 

el. test (tfo. 
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CONSERVADORES 

óRGANISHOS DE PRUEBAS: 

AFper~illus nieer ATCC 
<:andlda Albicans ATCC 
Escherichiu col~ ATCC 

#6404 
10231 
8739 

P!'>eudc:mion.a aerl.16i"-'')Sa ATCC 
Staphylococcu~ aureus ATCC 

9027 o ATCC 19429. NCTC 0750. NClfl 6750 
6538. NCTC 10788. NLIB 9518. 

PREPARACION DEL INOCULO: 

Transferir por sepo¡·ado una porción de cepa de cada uno de los microorea
nt smos de prueba a tm tubo de asar inclinado con el medt.o de cultiuo de 
~~lecc: 1ón e- incubar a la tó>mperattJra de acuerdo u la sieuiente tabla: 
···t:-:·:> C14:> 

HE:DIO DE TEHPCRATURA TIEHPO f1E: 
NI c:RoORt;ANl SHOS CULTIVO lNCUBACION INCUBACTON 

>---~~~-~~~~--~--~~-~-~~~~~~~~~~~~~~~~~-~~--l 

Ps~udomona Aerur.;1-
r1osa. 

St.aphylococcus 
reus. 

SabouraHd 

Sabouraud 

A e ar d.-, soya 
tripticasetna 

Afiar d., soya 
t.ript. icaseina 

A!S"ar de soya 
trít.ícaseina 

20 

20 

30 

30 

30 

- 215°C 7 dt.as 

- 25°C 7 di as 

- 35ºC JB-24 hr·s. 

- .35°C tB-2~ hrs. 

- 35•c tB-24 hrs. 



PRUEBA DE EFECTIVIDAD PARA PEP..SE:P..VAT/VOS ANTIHICROBIANOS: 

Suspender el. desarrnl.l.o de m.icroorBanismos en JO ml. de solución salina 

estérL l. o asua estéril. peptonada al O. 17. y t.rans/eri.r la suspensión a un 

matraz estért l. dt luii·la hasta que l.a C'Llenta microbiana sea aproximada-

me-1"1.t& 100 mí l. l.t:ines de microor6'anismos/ml. En el. caso de A. ni¿!l'er. asre-

ear ad,,.mas 0.05 ml de poli~orbato 80 por cada. 100 míltlilros de diluyen-

te y dL luír para a.Justar la ct1enta de esporas. 

Nc...iTA: lo~ m.ícroor6'anism.os pueden CtJl.ttvarse en media l!quído. postertor
menle centrí/uear lc:z.s células bacterianas a las esporas. l.avarlns 
con solu<~ión saltna estéril. y díluirlas con la misma solución has
ta obtener la concentración de células o esporas especificadas an.
teriormente."'. 

Determinar t'"l número d@ m.tcroor6arüsmos uiables por cada nu l.ilítro de la 

susr~nsion cuenta. total rntcrobiana~ si las soluciones microbianas no 

seo ut 1. l izan d~ tnm.e-diato monL torearlas peri<:xU.camente por el mism.o método 

para. det.,-arinina.r cw:.rlquier ~rdida de utabi l l.da.d y conse-rvarlas er~ refri-

F'F'.DCE:DI HI ENTO. 

A~> Tomor 5 rnut=-str·aF del medícarnento anatt2ar <:de un S<".>lO lott?~, s1 el 
~11uc:tSe d1;.l productc.., puede ínocularse directamente ~.-1 tratJéS del tapón 
con una jertn6a y aeuja, l leuar la prueba ~n el mismo envase, sí 110 

es pos1.blt? trak:>fertr el. contenido de cada ~1n.1use a un matraz o tubo 
t::c..'n tap611 ro$C<J. Inocular cada matraz o envase del producto con cada 
un.a de lai; susparl.Sít>nt?s microbtc:.mas transfiriendo tO 1nl dP.l in6culo 
por c13da 20 rnl ó i!O B de muestra del producto y mezclar; <·si: es nece
sorto auxiliarse cor1 pe-rlas dE- uidrt~ "1'Slériles.:>. C2.> <t4_) (24:..> 



F.l volumen del. inoculo no debe e:<ceder el. 17. dol peso o uol.umen del. 
conten.ido total. de ~nva.se. de manera que existan. entre 100 000 y 
I 000 000 d~ mt'cJ~ooreanismos por cada envase o matraz. CoJ~rer el 
Cc..">nt.rol inoculando el m.ismo vol.umen o peso de la muestra de a6ua pep
tona.da al. O. 1~: E>st.éril.. contenida en 5 matraces. con cada 1.mo de tos 
in.t.crooreanís/'1\ú~ sea símil.ar a lo correspondiente en l.a muestra Cesto 
se hace parn ¡;omprobar l.a e¡ec t ivida.d d&l medio de cultivo y conocer 
l.a concen.tr·1.K16n inictal. de microorfian.ismós.). 

8~1 Incubar· lo?:; envases o matraces previament.t» inoculados a l.a temperatu1~a 

de al.rn.acenamlento especifica para el. producto Csi no la ha.y incubar 
en.tre 20 - 25"C .""l. 

C..> Determinar lci concentract.On de microorsanismos por mt.lil.itro o 6ram.o 
de mue~tra. 

D.) Tomando en cuenttT la concent.ra.ct.ón tnicial. determinada por cuent.a 
l..•iabl.e total de r=ada microor6'ants1n.os por mililitro o 6ramo de l.a rn.ues
t.ra. 

Calcular· el eanibt:o ele porcentaje de la concentración de cada m.icroor
.d'ªni.snu:• a las di.Jt?rente;.s tl*'mpos de inc-ubar.ión. (6, 24, 48 horas y 7 
14 y 28 d1t1$.). 

1 NTl..f<PF:CT AC 1 ON: 

LOS PRODUCTOS lNYE:CTA8LE:5 Y 0rTALHIC05 DE: DOSIS HVLTIPLE:: 

La cuenta total microbtnna de C. col.i Ps. aerutfinosa y St. aureus por 

11u lilitro o eramo de lo n1uest1·a debe disminuir por l.o menos 1 000 

~ l.a concentract.ón 1nicta.l. a la:s 6 y 24 horas no debe haber desarJ·ol.lo. 

La ~:-..1t"'nta total. mi:c.·robt.una de C. al.bicans y A. nt:ser. por mililitro o 

srarf!L) de muestra debe di'.sminutr por l.o rnPnos 100 veces de l.a concentra-

ct.óTl int.ct.al. a los 7 dlc2.S. 



La concentración de miCroor15anismos no· deb6 incrementarse posteriormente. 

PRODUCTOS TOPICOS DE D05IS NULTIPLES: 

La Ctié'rt.t-C:l. total. microbiana de E. col.i.· Ps~ aer'Utj'inosa y St. aureus por 

mililitro o sramD de muestra debe dism.in'Uir por lo menos 1000 veces des

pués de 7 dias no debe haber desarrollo. 

La cuenta total microbiana de C. albicans y A. ntlfer por m.il.iZ.itro a era

mo de muestra debe disminuir por l.o menos tOO veces de la concentración 

inicial. y a Z.os 28 d1as n.o debe haber desarrol l.o. 

PRODUCTOS ORALES LIQUIDOS: 

La cuenta total microbiana de E. col i, Ps. aureifinnsa y ST. aureus por 

mt l i litro o 8ramo de m.uest.ra, debe disminuir por lo menos t 000 veces 

la concentración inicial a las 48 horas y a l.os 28 dlas no debe haber de

sa.rrol. Z.o. 

Lu cuenta total. de C. albtcans y A. niBer por mili l. i tro o eramo de rn.ues

tra debe disminuir por l.o menos 100 veces, l.a concentración inicial, Z.a 

concentración de los microorlfanismos no debe increment•irse posteriormen-

.... 
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P O T E N C 1 A S 

Un método alternativo para la valoración de antibióticos, es la difusi~n 

en placa. 

Este método basa en la presencia de zonas de inhibición, formo.das por 

la diftisi6n de un an.tibi6tico dado, a través de un medio de cultivo sóli

do, previamente inoculado con un m.i.croo1'Banismo sensLbl.e, y la posterior 

comparación de los diámetros de esas zonas, 

sol.tJcí.6n equí.ual.ent~ del. patrón de referencia. 

las /arma.das por una 



12. - PROCESAHlENTO D~ LAS HUESTRAS: 

Las muestras que reciba el Laboratorio de microbiolo61a se someterAn a 

proceso que consta de los si15uientes pasos: 

a.) Recepción y Resistro. 
b.) Almacenamiento p1~evio al Anal is is. 
e> Orden de An.3. lis is. 
d.) Análisis. 
e.) Informe Anali t ico. 
/.) Almacenamiento de muestras de retención. 

a.) RECCPCION Y REGISTRO 

Se contará. con un.a 2'ona esp.;>ci/ica de muestras y se .. ll6'uar.:. un re15is
tro de éstas con los sLeuientes datos: C4.:J C8> CID.) 

- Número consecut iuo de entrada. 
- Ft:!>cha de entrada. 
- Nonibre de quien solicita el an.:tlisis. 
- Nombre de la muP.stra. 
- Nún~ro de lote. 
- Descri.pc ión /!si.ca de la 1r.ues tra Ceranel, terminado, intermedio. etc.) 

y cantida.d de la.~ ptezas Cke, piezas, et.e:.>. 
- Pr\Jebas solicitadas y 1nétodo analltico a emplear. 
- Sustancia de rt..""ferencia. (se re15istrarA el orieen de la sustancia 

patrón que se ut L l iz~.). 
- Jdenti/icactón deo la m\Jestra con el numero consecutivo de entrada 

C lote número que debt=>rá aparec@r en todos los pasos y documentos 
<J\Je com.prendr:o el proct.."samtente> de la m:ueslra. 

b> ALHACENAl'f/EIVTO PRC:VIO AL ANAL/SIS. 

Hienlras la muet">tra permanece en espera de su análisls debe ser alma
cena.da en una zona delimitada. y desl'tmada para el efecto en condtcLo
nes que no perm.t t.an la. alteración de la m't.lestra. 



e~ ORDEN DE ANALISIS 

El. responsable técnico del. a.rea o ta persona que éste desisne para 
realizar el. anA.l.fsis reeistrará los sieuientes datos : 

- Identi/icaci6n de la muestra. 
- Sol. ic i tan te del anal is is 
- Pruebas y niétodos a utilizar. 
- Sustancias de referencia usadas. 
- Nombre del. anal.isla que real.izó el an.Al.isis. 
- Fecha y firma de l.t"t persona que emite el análisis. 

d>ANAL/515 

Cada anatista contará con una libreta de trabafo l.a cU:..l. puede ser 
personal o eeneral. para cada determinación <Ejemplo: Esterilidades. 
cuentas viables. poter~ias>. <6> 

F.l. je/e de Laborat.orio o Superuisor tendrA et control de la entrefia 
de las libretas, las cual.es deben ser /oleadas con hojas nunieradas 
cotLSecutivanienle y con tJn número de refiistro a partir de la fecha de 
su inicio: C:6> 

E;'emplo: LIB. t - tO . • Número de l. ibreta Fol. io de la ho;"a. 

El analista al recLbir la mtJestra refiistra.rá en su libreta: 

- El nombre de la muestra. 
- Lote y/O iner-eso. 
- C6ditfO. 
- Cont idad de 1ri.tJeS tra sembrada. 
- Número de recipientes o enuoses muestreados. 
- Fecha de muestreo. 
- Fecha de Análisis. 
- Fecha de salida del análisis. 
- Lote del medio de cultivo tJsodo. 
- Fecha de preparación del. medio del cut L iuo, 
- Sustancia de referencia a utilizar <potencias~. 

EL analista procederá en primer término a observar y describir las 
caracterlsticas fisicas de La muestra. 
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A l.o lardo del. análisis el. anal.isla reeistrará todas tas observaciones 
y operaciones anal.1 ticas que efectue: Pesadas. diluciones, cálculos. 
etc. 

Se utilizara. bol.lera/o para las anotaciones, y l.os va.lores equivocados 
no serán borrados. sino que por a.leún medio se l.es aislará y dCstin.
tfUirA de tos valares correctos. 

Las libretas de trabajo de los an.al.1:sta.s son pa.l'te de la documentación 
comprobatoria del. laboratorio y por lo tanto se con..'?t.deran propiedad 
del Laboratorio y deberAn permaneeer en éste, por todo el. tt.empo que 
se considere pert.lnente. C5 arios, es el. tiempo que e,enet'al.emte se con
si.dt?ra prudente conseruar dicha doct.un.entacl6n o un af'io poster1:or al. 
vencimiento de la fecha de caduet.dad para productos que se les asi8na 
un pertódo de vida J. 

Es por eso que- en el momento de haberse 060lado las hojas, el. analista 
en.tre!J'ará lo ltbreta a su supervtsor o jefe de Art?a.; el cuál. procederá. 
a revisar y que no /al.te nin6urn.a hoja. y que la libreta conten6a toda 
l.a información que amparen los anal.isis. 

e> INFORNE ANALITlCO C40 C23> 

Al ternu:.rtar el ant..lisis, el. anali.sta. que lo efectuó redactará un in
forme en tos que aparesca.n todo!i los datos consiena.dos e1"1. la fecha de 
retris:tro de La muestra. 

E:l. <' . .mal. is ta const.sna.rá todos tos resul. tados obtenidos de Zas pruebas a 
que se sometió la muestra; confrontando sus resul. ta.dos eo;.xperimenta.Les 
con l.os cont.rol.es pos:í t iuos y ne5at iuos y la es pee ific.ac ton correspon
diente. 

El. anal.isla. reportará. su.s resultados y de acuerdo a éste, firmará 
el. reporte de conformidad o no conformidad. 

El Responsable técnt.co de laboratorio o supervisor. examinara el 
informe y lo evaluará. para aprobar o recha2ar l.a muestro. se5t,m sea 
el. casa. 
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/~ ALHACENAHIENTO DE HUESTRAS DE RE:TENClON. 

El laboratorio anal1Lico y los solicitantes del anh.l.ists serán los 
que determinen sí procede conser1Jar l.a muestra de retención de l.a mu
estra anal.izada. 

General.mente se retiene una cantidad Cel. doble de l.o que requiere un 
an.á l. is is rutinario::>. Y se almacena en zonas aisladas, del.imitadas, 
de preferencia en anaquel.es y bajo condictones ambiental.es que no 
puedan alterar sus caracteristicas inicial.es. C4> (6::> C23J 
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13.- SEGUR 1 DAD 

La sesuridad depende de la disciplina y técnicas de cada individuo. 

todas las accLones y manipulaciones en el Laboratorio. C23:> 

Los riessos de contaminación de orisen biol6sico pueden ori~inarse por et 

manejo de material con contaminación microbiolosica o con toxínas. C4) 

CONTANI NACION ttICROBIOLOGIC.A 

Debe manejarse el material petisroso en campanas de flujo laminar verti

cal. 

El material sucio que haya sido utilizado en microbiolo6ia deberá 

esterili2ado antes de pasarlo a ta recepción de material sucio en la zona 

de lauado. 

S~ recomienda et uso de euantes, mascarilla y anteoJos de seeuridad C4:>. 

T O X 1 N .A 5 

El material que se presuma contener toxinas deberá ser inactiuado por ca

lor antes de ser desecho.do. 

Se tendrá un instructivo sobre como operar cuando accidentalmente se rom

pa en el piso una caja Petri o un tubo con material contaminado. 
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14.- DOCUHCNTACJON 

DOCUMENTOS Y PROCEDIMIENTOS GENERALES 

t4, REQUCF.'llllt:f>rras GENERALI:S. 

14. t La documentactón es de vital. Lmportan.cia. Su propósLto es reducir 
~l'l riese.o de error· inherente al. maneJO de la formación mediante co
muntcación tierbaL, y constituye un instrumento de ayuda esencial en 
La Lnuest iesac fón de La variabilidad de los prócesos. Por el lo es 
indi.spensable ma1'tlenL>t· actual i~ados y ordenados todos los documen
tos exl'.stl"'nte:-s -:-n un establecimiento farmacéutico. 

14.2 Todos los dr:,.~wnentos ser·án escrLtos en formn el.ara y empleando vo
cabHl~'lrÚ.'l sencillo, indica11do el tipo, naturaleza, prop6s(t.o o uso 
d&l. doct1men.to. En caso de cont.en.er alsunas (n.strucciones, éstas 
SE<r~n escrita,_¡ erl secuencia::: lóesica, continua y numerada. 

14.3 Todos los documentos maestros ser!tn preparados, firmados y fechados 
por persona~ compete-ntes y responsables. Después serÁn verificados 
firmado':'>, y /~cha.do~ por· lo 1nel'tos por otra persona que sea indepen
diente do l,,:r,s primeras para efectuar una doble reulsi6n y asi m.lnt
mi"Znr la pc.,~Lbll.td.ad de errDres, Las persDnas se identif(caran en 
el. docwnenlo con su nombre y posición en la or(fanizactón. 

t4. 4 Cualq\1iei·· m.odi'ficación o •:ancel.ación de un documento m.a.eslro, será 
aporbado por una pt?rsoru:1 de reconocida autoridad dentro de La orea
n.i.zac ión. E~tas nrDdifLcaciones se redactarán. e i.1'1.corporan al. docu
~nto nur.,.uo Cl1mpl Le>rldO lo recomP.ndado en el punto 14. 3 

t4.5 Los docunientoc 11iJc:esartos se em.ttirlln a traues de- un método de re
producctón que eul te> cualquLer posLbLl Ldad de error durante la 
transcrtpc 1'.ón. Dtc:hos documentos no deberán estar escrl tos a mano, 
1il t.:c.ntener borraduras o enmendaduras. 

14. 6 Tod,:,s lo:; documP.n.tos y refitStros se archiuarán en forma tal que 
pPrm.t ta su fácil acceso cuando sean requeridos. 

1.:l.7 La documentación de desuiaciones y excepciones se mantendrá de tal. 
111.anora. que la in./órmación pueda ser eual.uada peri6dicament~ con 
~z. objeto dt> 1:-.st<-'lbl.ecer l.a necesidad de cambios en las especifica
ci.ones, procr.-di.mtent.os y manufactura o de Control de Calidad. 

14.8 Se estnblecerán ~tstP-mas que asee;uren que todo el. personal involu
crado reciba la Lltforniación de l.as modificaciones aprobadas. 
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14.9 Es indispensables contar con resistros de cada análisis en cada 
lote y estos deberán conseruarse por un l.apso de 5 af'ias si el. pro
ducto no tiene fecha de caducidad y por un ario después de esta. 
cuando la tensa. 

14.10 Todos los documentos destina.dos a contener datos que deberán ser 
re!JiStrados. durante el proceso serán disef'iados con espacio sufi
ciente para ello y contendrAn ademlJ.s un lu5ar para la identifica
ción de la persona que real(:z6 el. reeistro. asi como fecha y hora 
en caso de requerirse. C26:J. 

PARA CUALQUIER DOCUMENTO: 

A.=> QUE FINALIDAD TIENE. 

B> QUE INFORNACION DEBE CONTENER PARA l.OGRAR SU FINALIDAD. 

C> QUIENES PAKTICIPAN E:N SU ELABORACION. 

D> QUI ENES LO APLICAN. 

E> A QUIENES SERVIRA LA INFORNACION E:N EL CONTENIDA. 

F> CON QUE OTROS DOCLINENTOS ESTA INTERCONECTADO. 

LOS DOCUMENTO DEBEN: 

ESTAR DONDE sr. Lt:5 NECESJTA. 

U$AR5C POR QUI E:N LOS REOUIE:Rl·. 

USAF:SC SIN NODJFICACJONES NO AUTORIZADAS. 

LLENARSE: VERAZ Y OPORTUNAl-fENTE. 
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GENERALES DEL lXX:UMENTO: 

t. ESCRITURA CLARA 

2. VCXABULARIO SENCILLO 

3. DEFINICION DEL TTPO. NATURALEZA, PROPOSITO Y USO DEL DOCUHEl<TO. 

4. SECUENCIA LOGICA. 

5. ESPACIOS ADECUADOS CCUANDO DEBA COHPLE:TARSE:J. 

6. - TRANSCRIPCION POR PERSONA COlfPETEN'Z"E Y AUTORIZADA, F'IRJ1ANDO Y F'ECHA
DO. 

7. REVISADO POR OTRA PERSONA COHPETENTE Y AUTORIZADA. tIRHADA Y F'ECHADO. 

8. ENITIDO POR UN SISTEHA DE COPIACXJ QUE EVITE CUALQUIER POSIBILIDAD DE 
ERROR EN LA TRANSCRI PCION. 

9. HODIFICADO O CANCELADO POR PERSONA COHP~ENTE Y AUTORIZADA. LA HODI
FICACION ES VALIDA HASTA QUE SE INCORPORE AL DOCUHEHTO EN SU VERSION 
ortcI AL. 

GENERALES DEL USO DEL DOCUMENTO: 

NO ES HODIF"ZCABLE HAS QUE POR EL HECANISHO OF'ICI AL AurORIZADO. 

NO PUEDE LLENARSE A LAPIZ. 

- NO PUEDE ENHENDARS'E. 

- PUEDE CORREGIRSE UN DATO ANOTADO ERRONEAHEHTE TACHANDOLO CON UNA RAYA 
Y ESCRIBIENDO AL LADO EL DATO CORRECTO. F'f::CHA E lDEHTIFICACION DEL 
QUE CORRIGIO. 

- DEBE LLENARSE VERAZ Y OPORTUNAHENTE. 

La cb.:>cW1U;;>ntaci6n es fundamental para: 

a.) Eui tar riessos de error en el ma.nqjo d& La corn.unicaci.6n uerbal. 

b:J Poder con..struir La historia de cualquier actividad que se haya desa
rrollado desde su ori6en hasta su terminación. 



e> Poder utilizar las experiencias de las operaciones efectuadas para 
aplicarlas a otras acti.ui.dades, 

La documentación debe estar basada en informes escritos en forma cla
ra que sef'ialen el obJetivo antecedentes. alcance y responsabilidades. 

Los procedimientos o protocolos que forman parte de l.a documenta.e ión 
técnica del. laboratorio. debe acompa~a.rse de los re~istro~ o eviden

cia....; escritas de q"<J.e se llevan acabo. 

Los Laborator-ios adscritos a la Industria f"armacéut ica mantendrán en los 
archivos los informes de los an.t.l.isis practicados a materias primas, ma
teriales. pr·oduc tos en proceso y termin-:zdo durante un arlo después de la 
fecha de caducidad y cinco a~os después de la fecha de análisis. si no 
t"<J.ut.era fecha de caducidad (4J CtD (26>. 

En forma indicat i ua, se- sueiere qu.e el. Laboratorio cuente con los sieui
entes documentos: 

- Hanual de Poli ticas de earantias del Laboratorio. 
- Proced1.rnientos del Area. 
- Reei:..s tras de resul lados onal.1 t icos. 
- Re6istros de Hétodos anal! t Leos. 
- Resistros de Calibración de instrumentos, equipo y material. 
- Resistros de substancias de referencia. 
- Reeistros de substancias controles rutinarios. 
- Retristros de validación de hornos. autoclaues y estufas. 

La doctJmentación debe ser: Clara. ordenada con plwna y sin borraduras. 

Si existe alsuna corrección en la información de un docwnento d9b9 ser 
aualada por el. que co>mi t ió el reporte o su jefe in.mediato. 

Los espacios en blanco de la bitácoras de trabajo detu;on ser cancelados. 
C6). 
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15. - OBSERVACIONES Y CONCLUSIONES 

15. 1 Se establecen los requerimientos m.iniinos necesarios para el. bu.en 
funcionamiento de un Laboratorio de Hicrobiol.oBia. y se basa en 
Zas necesidades desa&das de Docum.entacion, Procedimientos de 
Traba.jo, Ortran.t:zación. Personal, Instalaciones, Equipo y Control.es, 

15.2 El. personal. responsable de anal.izar Las muestras y dictaminar su 
'2prc..--.bación o rechazo, Debe tener el. conocim.ionto, Entrenamiento y 
ética profesinn.l, para que real ize Zas /une iones anal! t icas. 
El. entrenamiento en los procedimientos idóneos de Buenas Prácticas 
de Laboratorio, debera l. l.euarse acabo por personas cal. i/icadas en 
una base cont tnua y con suficiente frecuencia a modo de a.Setfurar 
que el. Técntco o Qui mico esté fa.mi l.iarizado con tos requerimientos 
apl'icables. 

15.3 El. indice de repet.ictones a niuel. de falsos positivos debe ser 
cuantl.fl.cados, es recomendable no excederse de un O. 5 ~. 

15.4 La caltdad del trabajo m.icrobiol.óeico depende en eran medida de la 
idoraeidad de l.os medios de cul t. ivo que se utilizan, ya que las 
mejores inst.alaciones y equipos disponl.bles, a.si como la destreza 
del analista. pl.erde todo su valor cuando la composición de los 
medios de los medios de cultl.vo no corresponden a la requerida. o 
cuando durante su preparación no se respetan las indicaciones. 

15.5 Los medios de cultl.uo deben reunir condicl.ones fisicoqulm.icas de 
o.et ividad en. aeua, 

15.6 La revistón, calibrac16n de instrumsntos y/o validación de equipos 
asi como tos tn.dica.dores ( quimLcos y biolóeicos .), y mecanismos 
resistradores que no c~mplan con Zas especificaciones establecidas 
para cada /unct.6n, no deber/J.n ser utilizados. 

15. 7 F:l area de microbiolotrl.a debe contar con procedimientos de sesu
ridad en el laboratorio para aseeurar NO RIESGO en las manl.pv.l.a
ciones en los anáZtsis. control.es y prácticas qv.e se realizan. 

15.8 Todos los anál.(sis, controlres C equl.po,m.aterial.,limpieza,desechos. 
ambientales y otros.), deben mantenerse actuaL(zados, Documetados 
:y debidamente archt.uados. 

COMO CONCLUSION SE PUEDE INFERIR, QUE SIGUIENDO ESTOS REQUISITOS 
MINIMOS DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIOS, SE GARANTIZA UN 
FUNCIONAMIENTO ADECUADO, REPRODUCIBLE Y CONFIABLE EN LOS RESULTADOS 
ANALITICOS EJECUTAOOS EN EL LABORATORIO DE CONTROL MICROBIOLOGICO. 
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