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Presentacion

El Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo - PNUD y el Grupo
Diagndstico y Control de la Contaminacion — GDCON de la Universidad
de Antioquia suscribieron el contrato para “fortalecer la capacidad
instalada de Colombia y contar con laboratorios que implementen
meétodos analiticos que permitan determinar la eficiencia de los
tratamientos de residuos con riesgo bioldgico” por solicitud del Ministerio

de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Enestedocumentosedescribenlasrecomendacionesquelasautoridades
ambientales, los gestores y los generadores que realicen tratamiento
interno podrian considerar respecto a los controles bioldgicos que se

implementen para evaluar la calidad del tratamiento.

Desde el punto de vista prdctico, esta guia busca facilitar la
implementacion de los controles biologicos y la interpretacion de sus
resultados para evaluarla calidad del tratamiento de residuos con riesgo
biologico provenientes de servicios de atencion en salud; sin embargo,
cada organizacion considerard las condiciones técnicas adicionales
que requiere para la puesta en marcha de estas actividades en sus

instalaciones.
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El Decreto 351 de 2014 contenido en el Decreto 780 de
2016, ‘reglamenta la gestion integral de los residuos
generados en la atencion en salud y otras actividades’,
sefiala que “un residuo o desecho con riesgo biologico
O Iinfeccioso se considera peligroso, cuando contiene
agentes patdogenos como Mmicroorganismos y otros
agentes con suficiente virulencia y concentracion como
para causar enfermedades en los seres humanos o en
los animales’.

Los residuos o desechos peligrosos con riesgo
bioldgico o infeccioso se subclasifican en:

- Biosanitarios

Son todos aquellos elementos © instrumentos
utilizados y descartados durante la ejecucion
de las actividades sefaladas en el articulo
2° de este decreto que tienen contacto con
fluidos corporales de alto riesgo, tales como:
gasas, apositos, aplicadores, algodones,
drenes, vendajes, mechas, guantes, bolsas para
transfusiones sanguineas, catéteres, sondas,
sistemas cerrados y abiertos de drenajes, medios
de cultivo o cualquier otro elemento desechable
que la tecnologia médica introduzca.

« Anatomopatolégicos

Son aquellos residuos como partes del cuerpo,
muestras de organos, tejidos o liquidos humanos,
generados con ocasion de la realizacion de
necropsias, procedimientos medicos, remocion
quirurgica, andlisis de patologia, toma de biopsias
0 como resultado de la obtencion de muestras
bioldgicas para andlisis quimico, microbioldgico,
citolégico o histologico.

- Cortopunzantes
Sonaquellosque porsus caracteristicas punzantes
o cortantes pueden ocasionar un accidente, entre
estos se encuentran: limas, lancetas, cuchillas,
agujas, restos de ampolletas, pipetas, hojas de
bisturi, vidrio o material de laboratorio como
tubos capilares, de ensayo, tubos para toma
de muestra, ldminas portaobjetos y laminillas
cubreobjetos, aplicadores, citocepillos, cristaleria
entera o rota, entre otros.

Introduccion al tratamiento de residuos con riesgo biolégico

- De animales

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

El tratamiento de los residuos peligrosos con
riesgo bioldgico o infeccioso, se puede realizar
mediante las siguientes tecnologias:

Térmico con combustion

Térmico sin combustion

Quimico

Por Irradiacion

Otros tratamientos
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En 1996, convocado por el Foro Intergubernamental
sobre Seguridad Quimica (FISQ), un Grupo de
Trabajo Especial sobre los COP recomendo
implementar medidas internacionales para
reducir los riesgos a la salud humana y el medio
ambiente causados por la liberacion de los 12
COP especificados; ademads, exhortd a definir
criterios para identificar otros COP.

Desde 1998, Comité Negociador Intergubemamental
sobre COP se reunid con gobiernos y ONG de
salud y medio ambiente de todas las regiones
del mundo, hasta lograr un acuerdo de
consenso que posteriormente, en mayo de 2001,
en una Conferencia Diplomatica en Estocolmo,
Suecia, los funcionarios gubernamentales de
alto nivel adoptaron en lo que pasoé a llamarse
“Convenio de Estocolmo sobre los COP.

El Covenio define una lista inicial de 12 COP y
obliga su control por parte de los gobiernos
que suscriben el Convenio; aunque reconoce
que la lista no es completa y establece el
procedimiento para evaluar otras sustancias
quimicas y definir si requieren ser sometidas a
controles similares.

A su vez, el convenio de Estocolmo sobre
Contaminantes Orgdnicos Persistentes - COP
establece que los paises que han ratificado
este acuerdo de cardcter internacional deben
adoptar medidas para eliminar y reducir las
liberaciones de COPderivadas de la produccion
no intencional, como son los dibenzo-p-
dioxinas policloradas-PCDD, dibenzofuranos
policlorados-PCDF, bifenilos policlorados-PCB,
hexaclorobenceno-HCB, hexaclorobutadieno-HCBD,
naftalenos policlorados y pentaclorobenceno-
PeCB.

Estado del Arte

Durante los tres afos siguientes, cada pais
sometio a debate la ratificacion del Convenio
en sus correspondientes territorios y, solo hasta
mayo de 2004, éste pudo entrar en vigor de
manera formal.

Colombia suscribid el Convenio de Estocolmo
sobre contaminantes orgdnicos persistentes
en mayo de 2001 y mismo que fue ratificado
mediante la Ley 1196 de 2008. Desde entonces,
en el pais se han realizado esfuerzos orientados
a la aplicacion de las Mejores Técnicas
Disponibles -MTD o las Mejores Prdcticas
Ambientales —-MPA.

Asi, en atencion al Articulo 17 del Decreto 351
de 2014, se reconoce la necesidad de adoptar
el Manual para la Gestion Integral de Residuos
Generados en la Atencion en Salud y otras
actividades, ello teniendo en cuenta que “los
residuos generados en la atencidén en salud
y otras actividades deben ser gestionados
integralmente con el fin de prevenir y disminuir
los riesgos a la salud publica e impactos al
ambiente”.

Enadicion,sereconoce queenelpaislaprincipal
forma de gestion aplicada para residuos con
riesgo biologico o infeccioso provenientes
de servicios de la atencion en salud es la
incineracion, pero es bien sabido que, si los
residuos con riesgo biologico provenientes de
servicios de atencion en salud se incineran en
condiciones que no constituyen las MTD o las
MPA, existe la posibilidad de liberar una gran
variedad de contaminantes en concentraciones
relativamente altas, segun la composicion de
los residuos, incluyendo dioxinas y furanos.

Si los residuos con riesgo biolégico
provenientes de servicios de atencion
en salud se incineran en condiciones
que no constituyen las MTD o las MPA,
existe la posibilidad de liberar una
gran variedad de contaminantes en
concentraciones relativamente altas,
segun la composicion de los residuos,
incluyendo dioxinas y furanos.



Las dioxinas y los furanos, son compuestos
orgdnicos (o base de carbono) de origen
natural o antropogénico, los cuales presentan
caracteristicas fisicas y quimicas de tal manera
que, una vez liberadas al medio ambiente:
resisten la degradacion en el medio ambiente,
logrando permanecer intacto durante
periodos largos (muchos afios); se distribuyen
ampliamente por todo el medio ambiente
como resultado de procesos naturales que
involucran el suelo, el agua vy, sobre todo,
el aire; se bioacumulan en los organismos
vivos, concentrdndose en sus tejidos grasos
y encontrandose en concentraciones mds
altas en los niveles superiores de la cadena
alimentaria; pueden afectar y afectan a las
personas y la vida silvestre lejos de donde
cualquier fuente importante de COP; se les
reconoce como sustancias toxicas para los
humanosy la vida silvestre.

Aspectos para evaluar la eficacia del tratamiento térmico sin combustion de residuos con riesgo bioldgico

Para tal fin, ha resultado relevante identificar
alternativas especificas para el tratamiento
de residuos generados en la atencion en salud
de manera que se garantice que el contenido
en COP se destruye o transforma de forma
irreversible en sustancias que no presenten
caracteristicas similares.

De esta manera,en Colombialaimplementacion
MTD/MPA ha supuesto la implementacion
de sistemas de separacion y reduccion de
residuos generados en la atencion en salud con
la subsiguiente aplicacion de tecnologias de
tratamiento de los residuos que no incluyan la
incineracion, tales como: autoclave, trituracion
y desinfeccion quimica.

17
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Al respecto, la bibliografia consultada reconoce
que a traves de los autoclaves se pueden tratar
el rango de residuos generados en la atencion
en salud incluyendo: cultivos y cepas, objetos
cortopunzantes, materiales contaminados
con sangre y cantidades limitadas de fluidos,
residuos de aislacion y cirugia, residuos de
laboratorio (excluyendo residuos quimicos), y
residuos blandos (gasas, vendas, pafios, batas,
ropa de cama, etc.) del cuidado del paciente. Lo
anterior, teniendo en cuenta que en el autoclave
se lleva a cabo la aplicacion de temperaturas
suficientes para destruir los microorganismos,
pero no la suficiente para causar combustion
o pirolisis del residuo, y con ello evitando Ila
formacion de COP, incluyendo la formacion de
dioxinas y furanos.

Luego, en consideracion del Proyecto suscrito
entre el Programa de Ias Naciones Unidas para
el Desarrollo — PNUD y el Ministerio de Ambiente
y Desarrollo Sostenible, para la ejecucion del
Proyecto COL/98842-94749 “Reduccion de las
Liberaciones de los COP No Intencionales y
Mercurio Provenientes de la Gestion de Residuos
Hospitalarios, RAEE, Procesamiento de Chatarra
Metdlica y Quemas de Biomasa”, en donde el
componente 1 del proyecto establece como una
de las metas el montaje de cuatro tecnologias
de tratamiento de residuos generados de la
atencion de salud y el componente 3 apoyar al
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible
en la formulacion de estadndares técnicos para el
tratamiento de este tipo de residuos, desde el mes
de junio de 2020, el Grupo Diagnostico y Control
de la Contaminacion —GDCON de la Universidad
de Antioquia, bajo la orden de servicio 05/2020
- PROYECTO COL/98842, ha adelantado en el
proceso de validacion y medicion cuantitativa de
carga microbioldgica para determinar el riesgo
bioldgico en residuos hospitalarios, de manera
gue se establezca la eficiencia del tratamiento a
través de autoclaves, equipos de microondas o
de tratamiento quimico de los residuos con riesgo
biolodgico.

Por tanto, el presente documento recoge las
Mejores prdcticas a considerar respecto a los

Estado del Arte

controles biologicos que se implementen para
evaluar la calidad del tratamiento térmico sin
combustion de residuos con riesgo bioldgico
provenientes de servicios de atencion en salud,
propendiendo por la proteccion de la salud
humana y el ambiente de los Contaminantes
Orgdnicos Persistentes (COP).



MTD & MPA

MTD - Mejores técnicas
disponibles y MPA - Mejores
Practicas Ambientales

en la gestion de residuos
con riesgo biolégico o
infeccioso provenientes de
atencién en salud



Los tratamientos de residuos con riesgo bioldgico o infeccioso provenientes de servicios de la atencidon en
salud presentan diferentes ventajas y desventajas tanto desde el punto de vista técnico como ambiental,
a continuacion, se presentan algunas consideraciones para el tratamiento térmico con combustion y sin
combustion:

Tabla 1. Consideraciones del tratamiento térmico con combustion y sin combustion

Térmico Se reduce el volumen de los
con combustion residuos (del orden del 90%
volumen 'y 70% peso.

Se eliminan los
microorganismos que le
confieren la peligrosidad.

Se puede dar el
aprovechamiento energetico
de los residuos.

Térmico ©) Reduce el volumen en un 40%,

sin combustion con un sistema complementario
de trituracion de desechos se
alcanza hasta un 70%.

si se opera a las temperaturas,

(©) Destruccion total de patoégenos
presiones y tiempos adecuados.

No hay necesidad de
acondicionar los residuos
previamente al proceso.

@ Bajo costo de inversion,
operacion y mantenimiento

@ Tiene efluentes estériles.

() Fécil operacion

20 | MTD - Mejores técnicas disponibles y MPA - Mejores practicas ambientales en la gestion de residuos

Se producen cenizas que
pueden tener caracteristicas
de peligrosidad.

(X) Se pueden genera
Contaminantes Orgdnicos
Persistentes como las Dioxinas
y Furanos, asi como metales y
otros contaminantes.

@ Se requiere sistemas de
control de emisiones que
pueden ser costosos en su
mantenimiento.

@ No son accesibles técnica
y econdmicamente para el
tratamiento de pequenas
cantidades de residuos.

El monitoreo de la calidad de
|las emisiones es costoso.

(X) Se requiere de profesionales
especializados y entrenados
para su operacion.

Los residuos tratados deben
disponerse en rellenos
sanitarios.

(X) El sistema requiere de un
sistema complementario de
destruccion de desechos
(trituracion):

Se requiere trasportar
los residuos posterior al
tratamiento.



La Convencion de Estocolmo sobre Contaminantes Orgdnicos Persistentes, busca eliminar o reducir la
generaciony liberacion de sustancias como las Dioxinas y Furanos, entre otros contaminantes listados en
el anexo Cy sus efectos en el ambiente en su conjunto, razdon por la cual se promueve la implementacion
de las Mejores Técnicas Disponibles -MTD y las Mejores Prdcticas Ambientales - MPA para el tratamiento

de residuos con riesgo biologico.

En este sentido, conforme al documento
publicado en octubre de 2008 por la Secretaria
del Convenio de Estocolmo con las directrices
sobre mejores técnicas disponibles y orientacion
provisional sobre mejores prdcticas ambientales,
dentro de las MTD se pueden considerar:

1. Empleo de métodos mejorados de depuracion
de gases de combustion.

2. Usodetecnologiasquenogenerenenel proceso
sustancias como los COP No Intencionales,
para lo cual se promueve evitar el uso de las
tecnologias basadas en la combustidn de los
residuos.

3. Cambios en los procesos que den lugar a la
reduccion o eliminacién de las liberaciones.

4, Modificacion del disefio de los procesos para
mejorar la combustion y evitar la formacion
de las sustancias. Lo que incluye entre otros:
Aplicacion de temperaturas de combustion
por encima de los 850°C; Tiempos de residencia
minimo de 2 segundos a esa temperaturg;
Mantenimiento de un régimen de turbulencia
durante la combustion; y Enfriamiento rapido
de los gases generados.

De otra parte, las Mejores Practicas Ambientales
—MPA corresponden a la aplicacion de la
combinacion mds adecuada de medidas y
estrategias de control ambiental. Entre las cuales
se incluyen:

Minimizacion del volumen de residuos
generados y por lo tanto la problematica
asociada a su gestion.

Reduccion de las fuentes y/o procesos ©
actividades en los cuales se pueden generar
los residuos.

Normas y practicas de compras

- Segregacion de residuos infecciosos de los
residuos comunes

- Segregacion de residuos quimicos de los
residuos infecciosos y residuos comunes

- Selecciony uso de métodos adecuados para el
tratamiento de residuos

- Disposicion segura de residuos tratados

- De conformidad con el Decreto 351 de 2014 se
definen las siguientes tecnologias en el proceso
de tratamiento de residuos con riesgo bioldgico
o infeccioso provenientes de servicios de la
atencion en salud:

Térmico con combustién

Utiliza energia térmica a temperaturas
suficientes para causar combustion o pirolisis
del residuo. (Ejemplo: pirolisis, incineracion, etc.)

Térmico sin combustion

Utiliza energia térmica a temperaturas
suficientes para destruir los microorganismos,
pero no la suficiente para causar combustion
o pirolisis del residuo. (Ejemplo: Autoclaves
de calor humedo, Autoclaves de calor seco,
microondas, infrarrojo, etc.)

Quimico

Utiliza desinfectantes quimicos para destruir
patdégenos en el residuo. Utiliza desinfectantes
quimicos para destruir patdgenos en el residuo.
(Ejemplo: acidos, dicalis, sustancias oxidantes, etc))

Por Irradiacioén

Utiliza radiacion para destruir patdgenos en
el residuo. (Ej. Radiacion UV, Cobalto 60, etc)

Otros tratamientos

Otros tratamientos que no correspondan a
alguno de los anteriores procesos.

Aspectos para evaluar la eficacia del tratamiento térmico sin combustién de residuos con riesgo bioldgico
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Condiciones

técnicas para el
tratamiento térmico sin
combustion de residuos
con riesgo biolégico



Condiciones
generales

En cualquier instalacién (gestor o generador)
que realice tratamiento térmico sin combustion
de residuos con riesgo bioldgico o infeccioso es
necesario atender a criterios de calidad con el
fin de garantizar la eliminacion de los gérmenes
patdégenos, evitar la contaminacion cruzada y
asegurar la proteccion del medio ambiente.

No se recomienda esterilizar o usar la autoclave
con articulos que contengan materiales
corrosivos, solventes, voldtiles o radioactivos.

Se requiere controlar el acceso al drea de
esterilizacion, asi como la circulaciéon en estq,
de modo que solo el personal autorizado tenga
acceso a la operacion del autoclave.

Se recomienda tener un manual para que los
operarios tengan en cuenta en cada una de las
etapas de la operacion.

Antes de usar el autoclave

- Verificar que la Ultima persona en usar el
equipo no haya dejodo materiales que
pueda presentar un peligro fisico o quimico;

Asegurar que el equipo esté en condiciones
adecuadas, esto incluye las gomas de
sellar de la puerta, el suministro de vapor, el
sistema de trituracion, entre otros;

Verificar que el software del equipo, si

aplica, funciona segun las instrucciones del
fabricante.

Para cargar el autoclave

Seguir las recomendaciones del fabricante
del autoclave;

No sobrecargar el autoclave, y distribuya
la carga observando que entre cada bolsa

de residuos haya espacio suficiente para
conseguir una buena circulacion;

Asegurar que la puerta del autoclave esté
completamente cerrada y con el pasador; y

Verificar que el ciclo seleccionado
corresponda con el requerido para los
materiales a ser esterilizados.

Durante el proceso de esterilizaciéon

- Verificar que se alcancen las condiciones de
trabajo del equipo (temperatura, presion y
tiempo);

alcance la
proceso de

Verificar que el equipo
despresurizacion posterior al
esterilizacion; y

Asegurar que, durante el proceso de
esterilizacion, el equipo no sea manipulado
por personal no autorizado.

Al abrir el autoclave

Use los elementos de proteccion personal
adecuados;

Abra la puerta lentamente;

- Mantenga el cuerpo alejado de la seccion
de apertura de la puerta, en especial cara y
Manos.

Cadaequiposegunlamarcadeautoclave puede
tener directrices especificas de funcionamiento
y uso del equipo, como: condiciones para
introducir la carga, los tamafios de carga, los
tipos de ciclos y sus ajustes. Por esta razon,
es importante leer y entender el manual de
operacion del autoclave.

Asegurese siempre que el manual del usuario
esté disponible en todo momento para quien
opera el equipo, en caso de preguntas o dudas
durante el proceso en el autoclave.

Aspectos para evaluar la eficacia del tratamiento térmico sin combustién de residuos con riesgo biologico
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a la estructura

Definir
actividades
peligrosos con riesgo biologico o infeccioso,
incluido lo correspondiente al control bioldgico.

y documentar el alcance de las
de Tratamiento de residuos

Asegurarse de que las actividades tratamiento
de residuos peligrosos con riesgo biologico
o infeccioso se llevan a cabo de acuerdo a
los requisitos de las autoridades sanitarias
y ambientales, asi como lo definido por
la organizacion en funcion de los riesgos
identificados.

Seleccionar un laboratorio para la ejecucion
del ensayo para la Determinacion de carga
microbiolégica en procesos de tratamiento

Llevar las actividades de forma que se salvaguarde la seguridad y salud de los trabajadores.

Por ejemplo:

- Velar por el cumplimiento de la legislacion
vigente en materia de Seguridad y Salud en
el Trabajo;

Asignarlos recursos necesarios, que permitan
analizary minimizar las causas de incidentes,
accidentes de trabajo y enfermedades
laborales;

DiseAiar y mantener las instalaciones vy
establecer procesos operacionales en forma
tal que se salvaguarde las personas, la
propiedad y el medio ambiente;

Definir y socializar las directrices para la
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Condiciones relativas a la
Seguridad y Salud en el Trabajo

Condiciones relativas

de residuos de atencidon en salud; para
lo cual se recomienda que el laboratorio
seleccionado cuente con acreditacion en
matrices ambientales, de manera que se
asegure la aplicacion de buenas prdcticas de
laboratorio y demds propias de los procesos de
acreditacion.

El laboratorio seleccionado para la ejecucion
del ensayo para la Determinacion de carga
microbiolégica en procesos de tratamiento
de residuos de atencion en salud realizara la
validacion de la metodologia previa prestacion
de los servicios con el fin de garantizar que
bajo las condiciones de laboratorio se puede
presentar resultados técnicamente validos.

respuesta pronta, efectiva y cuidadosa ante
las emergencias o accidentes que resulten en
SUS operaciones;

- Evaluar periddicamente el estado de
salud de los empleados para identificar y
controlar oportunamente los riesgos de salud
relacionados con el trabajo;

- Redlizar seguimiento y capacitaciones
regularmente para evitar incidentes y
accidentes relacionados con el trabajo; y

« Asegurar que el personal atienda las normas
universales de Bioseguridad.




Identificar los riesgos a la seguridad y salud
de los trabajadores de forma continua. Por
ejemplo, los relacionados con:

. Condiciones ambientales, incluidas Ila
ventilacion, iluminacién, temperatura 'y
humedad;

- Servicios sanitarios, incluidos las dreas de
consumo de alimentos y servicios higiénicos;

- Equiposde atencion de emergencias,incluidos
el botiquin, lavaojos, duchas, etc;

- Manejo y disponibilidad de equipos de
proteccion personal;

- Exposicion a agentes bioldgicos; y

- Otros riesgos como son los eléctricos; las
quemaduras; caidas a mismo y distinto nivel;
lesiones osteomusculares; atrapamiento;
golpes; cortaduras; incendio; explosiones;
etc.

Personal

Tener capacidad de demostrar como se
eliminan o minimizan los riesgos identificados.
Por ejemplo:

- Asegurar que los empleados conocen los
riesgos de seguridad y salud a los cuales se
encuentran expuestos por su trabajo.

- Emplear indumentaria exclusiva para las
operaciones de trabajo.

- Hacer uso de Elementos de Proteccion
Personal adecuados.

- Mantener actualizado el esquema de
vacunacion.

- Restringirelingreso de personal no autorizado
a las areas de alto riesgo.

Condiciones relativas
a los recursos

- Documentar los requisitos de competencia para cada funcion
que influye en los resultados de las actividades de tratamiento
de residuos, incluidos los requisitos de educacion, calificacion,
formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

Asegurarse de que el personal, interno o externo, que puede
influir en las actividades de tratamiento de residuos sea
competente y trabaje de acuerdo a lo definido.

Tener procedimientos y conservar registros para: determinar

los requisitos de competencia; seleccionar el personal; formar
al personal; y supervisar al personal.

Aspectos para evaluar la eficacia del tratamiento térmico sin combustién de residuos con riesgo bioldgico
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Instalaciones y
condiciones ambientales

Contar con instalaciones y condiciones
ambientales adecuadas para las actividades
de tratamiento de residuos, y que no afecten
adversamente a la estabilidod de los
controles y validez de los resultados.

Realizar seguimiento, control y registro de
las condiciones ambientales (temperatura
y humedad) que influyen en la estabilidad
de los controles y validez de los resultados.
En este punto es importante verificar las
recomendaciones de almacenamiento del
fabricante de los controles biologicos y
de los equipos involucrados en el proceso
inactivacion, incluidos entre otros los
utilizados para la conservacion de los
controles, esto debido a que la temperatura,
humedad y otras condiciones ambientales
influyen directamente en el tiempo de
estabilidad, viabilidad y eficacia de estos.

Seguimiento hace referencia a las operaciones
por las cuales se hace inspeccion-revision de las
condiciones ambientales y por las cuales se puede
obtener informacion transparente, completa y
oportuna, del proceso de tratamiento de residuos.
Para tal fin, se recomienda la instalacion de equipos
de medicion de temperaturay humedad (termémetos
y/o termohigrometros, segun aplique), en equipos y
dreas de almacenamiento de controles bioldgicos y
operacion del equipo de inactivacion.

El registro hace referencia al diligenciamiento de
los resultados obtenidos durante el seguimiento, de
manera que proporciona evidencia de lo encontrado
durante el desarrollo de estas actividades.

Control hace referencia a las medidas, toma de
decisiones y/o acciones correctivas y de mejora
respecto de la informacion obtenida durante el
seguimiento.

Por ejemplo: Para llevar a cabo el control de las condiciones
ambientales, se realiza el seguimiento diario dejando registro en
los formatos disefiados para tal fin, en los cuales se verifica el
cumplimiento de los limites mdximos y minimos recomendados por el
fabricante del control biolégico o los equipos; luego, con los resultados
de esta verificacion se evidencia oportunamente tendencias que
indiquen incumplimiento de las recomendaciones del fabricante
de almacenamiento y operacion de equipos y controles biolégicos,
tomando acciones que incluyan el mantenimiento de equipos de
refrigeracion y/o del equipo de inactivacion, instalar humidificadores,
entre otras.

- Implementar medidas de separacion eficaz

entre dreas en las cuales hay actividades
incompatibles y medidas de control de
instalaciones para prevenir la contaminacion
cruzada, interferencias o influencias adversas
en la estabilidad de los controles y validez de
los resultados.

La separacion eficaz entre areas debe seguir lo
contenido en el Manual de Procedimientos para
la Gestion Integral de los residuos hospitalarios y
similares dispuesto en la Resolucion 1164 de 2002 y
el Decreto 351 de 2014 “Por el cual se reglamenta la
gestion integral de los residuos generados en la
atencion en salud y otras actividades”.

Se recomienda identificar las actividades que
puedan representar un riesgo de contaminacion
de los controles biologicos y que por ello se pueda
comprometer la validez de los resultados de estos
controles.

Por ejemplo: El area de almacenamiento y conservacion de los
controles bioldgicos es incompatible con las de almacenamiento de
residuos y las de tratamiento de inactivacion de residuos, debido a
que estas Ultimas representan un riesgo de contaminacion cruzada
para los controles biolégicos.
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instalaciones y condiciones
ambientales adecuadas para

las actividades de tratamiento

de residuos, y que no afecten
adversamente a la estabilidad de los
controles y validez de los resultados

Equipamiento

Tener acceso al equipamiento que se
requiere para el correcto desempefio de
las actividades de tratamiento de residuos
e implementacion de los controles y que
pueden influir en los resultados.

Contar con equipos capaces de lograr
las condiciones especificadas (presion vy
temperatura)y de asegurar el funcionamiento
apropiado.

Aqui'se incluyen los autoclaves, equipos de refrigeracion
(utilizados para el almacenamiento y conservacion
de los controles biolégicos) y otros necesarios para el
proceso de tratamiento de residuos.

Contar con un procedimiento para el uso,
mantenimiento planificado y calibracion
(segun aplique) del equipo de tratamiento de
residuos.

Mantener fuera de servicio el equipo que
haya sido sometido a una sobrecarga o uso
inadecuado, que déresultados cuestionables,
0 se haya demostrado que estd defectuoso o
fuera de sus requisitos especificados.

Se recomienda hacer revision periodica del equipo,
para identificar oportunamente cudndo el equipo esta
defectuoso o fuera de los requisitos especificados por
el fabricante o la misma organizacion que lo emplea.

Se recomienda identificar el equipo que se mantendrd
fuera de servicio, si es necesario con etiqueta u otra
sefnalizacion, de manera que se prevenga el uso no
intencionado del mismo.

Cuando sea necesario, se recomienda realizar los
mantenimientos correctivos que requieran los equipos,
con el fin de garantizar el cumplimiento de los requisitos
especificados del equipo previo a su puesta en
funcionamiento nuevamente.

Conservar registros relacionados con los
equipos, incluyendo: identificacion del equipo
y su fabricante (serie u otra identificacion
Unica); evidencia de mantenimientos Yy
calibraciones; detalles de cualquier dafo,
mal funcionamiento o reparacion realizada.

Aspectos para evaluar la eficacia del tratamiento térmico sin combustion de residuos con riesgo bioldgico
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Aspectos para verificar la eficacia del tratamiento

Se cuentan con multiples equipos con tecnologias diferentes al tratamiento térmico con combustion
de residuos, entre ellos se encuentran el tratamiento por:

Calor hUmedo (Autoclave)

Es un equipo que utiliza una combinacién entre presién (20
psi) y vapor de agua con temperatura superior a 115°Ccon el
fin de transferir el calor a los materiales dispuestos dentro del
equipo. En este método de tratamiento, la esterilizacion por
vapor en una autoclave utiliza la coagulacion de las proteinas
y destruccion de las proteinas dentro de los microorganismos y
su desnaturalizacion y muerte. Por tanto, aqui es importante que
se realice seguimiento, registro y control de las condiciones de
tratamiento (presién y temperatura).

Irradiacion por microondas (2450 MHzy 800 W de
potencia)

La accion letal de las microondas sobre los microorganismos
dependerd de la energia absorbida o del calor transferido
haciendo que las moléculas de agua vibren produciendo
una fricciéon que produce el calentamiento del agua (calor vy
humedad). Las microondas calientan las células microbianas a
una frecuencia de energia determinada destruyendo de esta
manera los acidos nucleicos de las células bacterianas, estos
cambios estructurales en la capa mads periféerica alrededor de
las macromoléculas bioldgicas pueden alterar su estabilidad y
funcion y ser desnaturalizados de manera irreversible. Por tanto,
aqui es importante que se realice seguimiento, registro y control
delafrecuencia MHz aplicada, y que en la cdmara de tratamiento
se alcance una temperatura de 100°C durante 25 minutos, o segun
las especificaciones del fabricante.

Radiacion ultravioleta (UV-C)

Es un meétodo de desinfeccion que utiliza luz ultravioleta de
onda corta (254 nm) para matar o inactivar microorganismos
por medio de la destruccidn de su material genético (ADN o
ARN), haciéndolos incapaces de reproducirse, este método es
ampliamente recomendado para la desinfeccion de superficies
e instrumental medico; sin embargo, es importante tener en
cuenta que éste meétodo presenta limitaciones en su aplicacion
en grandes volumenes, ademds que muchos microbios tienen
mecanismos de reparacion de los dcidos nucleicos danados.
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Al respecto se aclara que, algunos microorganismos forman esporas como un mecanismo de
supervivencia, las cuales pueden resistir la destruccion en un medio hostil o desfavorable. Son
diversas bacterias, especialmente Gram positivas, las que tienen capacidad de formar esporas
mediante un mecanismo llamado esporulacion, logrando asi resistencia contra la desecacion,
trituracioén, escasez de nutrientes, frio, calor, radiacion (UV, X, vy), sal, oxidantes, desinfectantes y pH
extremo. Ahora bien, en el proceso de esterilizacion se eliminan todos los organismos, incluyendo las
esporas.

De conformidad con el STAATT lll, segun el método de esterilizacion se debe escoger el tipo de
Indicador bioldégico mas adecuado:

Geobacillus stearothermophilus

Recomendados para dar seguimiento al proceso de
esterilizacion por vapor (Autoclave), Peroxido de Hidrogeno,
Formaldehido y Dioxido de cloro son propuestos como
indicadores bioldgicos del proceso de inactivacion porque
su degradacion como organismo se da cuando se alcanza

Bacillus atrophaeus

Recomendados para dar seguimiento al proceso de
esterilizacion con Oxido de etileno y Calor Seco por sus
propiedades de resistencia gracias a su forma esporulada
Y que le confiere resistencia a las altas temperaturas y a los

desinfectantes quimicos.

una temperatura de 121 °C y su alta resistencia a procesos de
oxidacion por quimicos gracias a su espora de resistencia.

Indicadores comerciales que actualmente se encuentran en el mercadoy que caracteristicas tienen:

Tiras de esporas

Son esporas bacterianas sobre un papel portador sellado en el
interior de un envoltorio. Para hacer uso de la tirilla se debe sacar
la tira de manera aséptica y depositarla dentro de un recipiente
que va inmerso en los residuos.

Ampollas de esporas

El control consta de una ampolla con esporas es suspension de
Geobacillus stearothermophilus con caldo nutritivo, azucar, un
indicador de pH

Para hacer uso de la ampolla se debe localizar en medio de los
residuos, se debe tener especial cuidado en su manipulaciéon y
transporte ya que al ser de vidrio se pueden fracturas y generar
dafos al operador.

Indicadores biolégicos autocontenidos

El control Bioldgico contiene un inoculo de esporas sobre un
soporte de papel de filtro que se incorpora dentro de una ampolla
de pldstico donde también se incluye un tubo con el medio de
cultivo

Para hacer uso de la ampolla se debe localizar en medio de los
residuos.
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- Contar con controles biologicos cuantificables

certificados por un productor competente.

Se recomienda adquirir los controles de proveedores
que certifiquen que los controles biologicos cumplen
con las especificaciones establecidas en la normativa
USPe ISO 11138 (partes 1y 3).

Asegurarse de que los controles biologicos
cuantificables sean adecuados y utilizados
Unicamente cuando se lleva a cabo la
operacion de tratamiento de residuos.

Se considera adecuados los controles biologicos
con capacidad de funcionamiento dentro de las
condiciones de tratamiento de los residuos, porejemplo,
que respondan a los intervalos de temperatura, presion
y tiempo que se manejan en el autoclave durante el
tratamiento.

Adicionalmente, se debe tener en cuenta que, segun
lo contenido en STAATT il y la ISO 11138-1:2017 e ISO
11138-3:2017, los proveedores reportan los resultados
de la verificacion de los siguientes indicadores de sus
controles bioldgicos:

Valor D, caracteristico, que corresponde al tiempo
de exposicion a un meétodo de esterilizacion
necesario para reducir la poblacion de esporas en
un indicador bioldgico al 10% de su poblacion inicial,

expresado en una escala logaritmica;

El tiempo de supervivencia, que corresponde al
tiempo de exposicion a un método de esterilizacion
necesario para reducir la poblacion de esporas en
un indicador bioldgico con una poblacion inicial de
oarty

Tiempo de muerte, que corresponde al tiempo de
exposicion a un metodo de esterilizacion necesario
para reducirla poblacion de esporas en un indicador
biologico con una poblacion inicial de 10° a 1.

Luego, los controles biologicos adecuados son aquellos
para los cuales los valores de D,, caracteristico, tiempo
de supervivencia y Tiempo de muerte, se agjustan a las
condiciones particulares del tratamiento a realizar a los
residuos.

Condiciones
relativas al
muestreoy
manipulacién
de muestras

- Tener documentado un plany procedimiento

de muestreo, asegurando que estén
facilmente disponibles para el personal
responsable de llevar a cabo el muestreo,
donde entre otros se incluyan las directrices
para la manipulacion, almacenamiento
y transporte de los controles bioldgicos,
antes, durante y después de ser sometidos
al proceso de tratamiento, incluidas las
medidas que se consideren necesarias.

El plan de muestreo corresponde a un registro
de planificacion de las actividades de toma de
muestras, en donde se incluye, entre otros: los tipos
de controles a Utilizar; los materiales, por ejemplo,
neveras de almacenamiento, sus cierres y los fines
especificos para los que se utilizardn; cuando proceda,
el procedimiento realizado o material sometido a
esterilizacion; el procedimiento de muestreo, incluida
la ubicacion del control bioldgico dentro del autoclave;
la cantidad de controles bioldgicos que se van a
recolectar; la frecuencia y el orden de muestreo, por
ejemplo, primer tratamiento del dia; las condiciones
de almacenamiento y transporte de las muestras y el
tiempo que se proyecta que puede transcurrir desde la
toma de muestras hasta la entrega en el laboratorio;
ademds de las medidas de seguridad y salud en caso
de derrame o contacto con la piel o los 0jos.

El procedimiento de muestreo hace referencia al
protocolo interno de la organizacion para la definicion
de los puntos de muestreo; preparacion del control; y
tratamiento de las muestras posterior a su obtencion
luego del tratamiento.

Para la definicion del méetodo de muestreo se deben
seguir las Recomendaciones para el control biologico
en el tratamiento térmico sin combustion de residuos
descritas en el numeral 4 este documento.
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Conservarlosregistros de datos del muestreo incluyendo entre otros: referencia al método de
muestreo; fecha y hora de muestreo; descripcion de la muestra; identificacion del personal
que readliza el muestreo; equipamiento utilizado; condiciones ambientales y de transporte;

observaciones, desviaciones y otras referentes al método de muestreo.
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Identificar univocamente las muestras,
previniendo las ambigUedades y confusiones
entre muestras.

La identificacion univoca de las muestras hace
referencia a la marca, sello, etiqueta o cualquier otra
forma de rotulacion que sirva para asegurar que los
resultados de laboratorio de una muestra analizada
corresponden especificamente a la del dia, hora y
proceso del cual se tomo la muestra.

Entre otras, se recomienda que la identificacion de
las muestras sea realizada en el momento mismo de
su obtencion. Adicionalmente, para la informacion a
registrar en la identificacion de las muestras se sugiere
seguir las Recomendaciones para el control bioldgico
en el tratamiento termico sin combustion de residuos

descritas en el numeral 4 este documento.

Mantener las muestras almacenadas o
acondicionadas bajo las condiciones
ambientales especificadas para prevenir
la contaminacion cruzada, interferencias o
influencias adversas en la estabilidad de los
controles y validez de los resultados.

Se recomienda que las muestras sean acondicionadas,
manteniéndolas dentro del autoclave hasta alcanzarla
temperatura ambiente para evitar lesiones al operario,
asi como accidentes que afecten la integridad de la
muestra.

Se recomienda envolver las muestras con material
esteéril, por ejemplo, papel kraft u otros, con el fin de
minimizar la contaminacion cruzada posterior al
proceso de inactivacion.

Luego, se recomienda que sean almacenadas entre
20°C y 30°C (temperatura ambiente), protegidas de la
luz solar y el polvo, esto es preferiblemente en nevera
portatil hermética, limpia y desinfectada.

El transporte de las muestras debe proteger
la integridad de la muestra y asegurar la
validez delosresultados.

Las muestras deben ser enviadas al laboratorio de
andilisis dentro de las 24 horas siguientes a su obtencion.
Si esto no es posible, se recomienda conservar las
muestras en una temperatura entre de 5°C + 3°C, sin
superarlas 72 horas desde la toma de muestras.

Al enviar las muestras, los contenedores (neveras
portdtiles) que contengan muestras deberdn estar
protegidos y sellados durante el transporte de tal
manera que las muestras no se deterioren ni pierdan
parte alguna de su contenido.

Para el envio o transporte de muestras al laboratorio
por parte de terceros deben sellarse de manera que

se pueda mantener la integridad de la muestra. Para
esto, el embalaje (sellado o envoltura) de la nevera
portatil debe proteger la nevera portatil de una posible
contaminacion externa, particularmente cerca de la
abertura, y no debe ser una fuente de contaminacion.

Durante el transporte, se recomienda que sean
almacenadas entre 20°C 'y 30°C (temperatura
ambiente), protegidas de la luz solar y el polvo.

Condiciones
relativas a
las acciones
correctivas o
de mejora en
el proceso de
tratamiento

Tomar acciones correctivas si se detecta
resultados en los controles bioldgicos por
fuera de los criterios predefinidos, o bien,
acciones de mejora para reducir el riesgo de
incumplimientos de tales criterios.

Las acciones correctivas hacen referencia a las
tomadas para eliminar las causas de una situacion
no deseable, mientras que las acciones de mejora se
refiere a las tomadas para fortalecer los procesos de
inactivacion o mitigar el riesgo de incumplimientos
potenciales; por ello, para identificar las medidas a
implementar, se recomienda realizar un andlisis que se
oriente a detectar el origen del incumplimiento de los
criterios predefinidos en los resultados de los controles
biologicos y asi determinar las acciones necesarias.

Por ejemplo: Verificar que durante el tratamiento se
esté alcanzando la temperatura y presion requerida;
Verificar que se esté cumpliendo con los tiempos de
esterilizacion; Realizar mantenimiento del equipo de
tratamiento de residuos; Cambiar la nevera donde se
almacenan y envian las muestras al laboratorio de
andilisis; entre otros.

Revisar la eficacia de cualquier acciéon
tomada.
Conservar los registros de las acciones

implementadas.
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Recomendaciones

para el control biolégico en el
tratamiento térmico sin combustion
de residuos
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A continuacién, se describe la rutina para
implementarel control bioldgicoeneltratamiento
térmico sin combustidon de residuos con riesgo quo 2
biolégico provenientes de atencion en salud.

Se deben rotular los 3
indicadores biologicos de
la siguiente manera:

Ampolla 1. Control sin
tratamiento — Dia X

Pq SO 1 Ca um Ampolla 2. Control con
L Aqui, “Dia X : ,
Antes de iniciar el proceso debe sefialar tratamiento - Dia X
de gstenhzomon se _deben Corilelscpgnmdpeo(l:li(l]Dl'O Ampolla 3. Control con
registrar las condiciones 1 Dia 2 o Dia 3 tratamiento réplica — Dia X
ambientales (temperatura ’ :
y humedad). Recuerda: hay
que realizar estas
Verificar que las condiciones operaciones 3 dias.

ambientales (temperatura y
humedad) estén dentro de los
limites de operacion definidos
para el proceso, por ejemplo,

dentro de los limites definidos por
el fabricante de los equipos.

Paso 8

Las muestras deben ser
remitidas al laboratorio en un
recipiente adecuado para el

trasporte y que sea resistente a

los golpes.
Remitir las muestras al . PGSO 7
laboratorio con el registro de Realizar registro de
tratamiento de cada dia. tratamiento:

Identificacion del
- - - equipo en el que se
realizo el proceso;
Tiempo de inactivacion;
l 2 3 Temperatura; Presion; e
Identificacion inequivoca
de las muestras.
u U u Repetir las operaciones descritas

hasta aqui durante los dias 2y 3.

PNCEIPN n n n n
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ﬂ H Paso 3

Se introducen los controles
bioldgicos identificados
como Ampolla 2 y Ampolla
0 3 en dos puntos diferentes
X del equipo de tratamiento

de residuos.

La Ampolla1NO
se introduce en el
auvtoclave

Paso 4

Se inicia la
programacion del
ciclo de tratamiento TEMPERATURE
para los residuos
bioldgicos.

Paso® By e

Finalizado el ciclo

de inactivacion,
se espera que el
material alcance
la temperatura
ambiente.

El procedimiento presentado es una orientacion

general. En cada proceso de control se podrd

ﬂ H aumentar la cantidad de indicadores biolégicos de
acuerdo a las necesidades particulares de la entidad.

Paso 6

Retirar del autoclave los dos
controles biologicos (Ampolla2 y
Ampolla3)

El laboratorio al que se refiere el paso 8 puede ser de
la entidad (para control interno) o un tercero (para
control externo).
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Recomendaciones

para autoridades ambientales para
la interpretacion de resultados del
control biologico



A continuacion, se describen las recomendaciones
para la interpretacion de los resultados del control
biologico en el tratamiento térmico sin combustion
de residuos con riesgo biologico provenientes de
atencion en salud:

Paso 1. Determinacion
del porcentaje de
recuperacion

Por Porcentaje de recuperacion se entiende
la respuesta de un ensayo en comparacion
concentracion considerada como real segun el
estandar de referencia (valor certificado por el
proveedor competente).

De esta manera, en el informe de resultados
de laboratorio se reporta el numero de
microorganismos de ensayo recuperables en
los controles biologicos que no son sometidos a
tratamiento de esterilizacion.

A su vez, el certificado de calidad o trazabilidad
expedido por el productor del correspondiente
control biologico informa los intervalos
esperados de microorganismos de ensayo
recuperables.

Para este pardametro el criterio de aceptacion
es un resultado entre el 50% y el 300%. Un
resultado por fuera del criterio de aceptacion
en este cdlculo indica que las condiciones
de almacenamiento, transporte o andlisis no
fueron adecuadasy se invalidan los resultados.

El cdlculo de este parametro sigue la siguiente
ecuacion:

Determinacién del Carga microbiolégica (suspendida, Y.

mL

recuentoviable = *100
de los indicadores Carga microbiolégica (nominal, ¥ )
Donde:

Carga microbiolégica Concentracion de microorganismos

(suspendida, U ) = reportada por el laboratorio para el
T control que no se somete al tratamiento
Carga microbiolégica Concentracién de microorganismos
(nominal, ¥ ) = reportada por el proveedor competente
T del control utilizado
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Paso 2. Determinacién por Ejemplo
efiCienCiq de remOCién El laboratorio de andlisis reporta los

siguientes resultados:
Por Eficiencia de remocion se entiende

la relaciéon entre la concentracion de Concentracion de microorganismos en el
microorganismos eliminada, removida por control que no se somete al tratamiento:
tratamiento térmico sin combustion, y la

concentracion de microorganismos inicial o sin 1,30x10° UFC /mL

tratamiento, expresada en porcentaje.
Concentracion promedio de

En el informe de resultados de laboratorio se microorganismos en los controles que se
reporta el nuUmero de microorganismos de someten al tratamiento:

ensayo recuperables tanto en los controles

bioldgicos que son sometidos a tratamiento de 1,20x10* UFC /mL

esterilizacion como a los controles que no son

sometidos a este. Entonces, se tiene:

Para este parametro el criterio de aceptacion

ici ii 1,20x10% UFC /mL
es un resultado mayor al 95%. Eficienciade _ [, _ 1,20X10" UFC /mL

C *100 = 99,99%
remocién 1,30x10° UFC /mL S

Un resultado por fuera del criterio de
aceptacion en este cdlculo indicaria que el
ciclo de esterilizacion fue inadecuado ya que
no alcanzo las condiciones de temperatura/
humedad/presion del ciclo de autoclavadoy
por tanto se invalidan los resultados.

El cdlculo de este pardmetro sigue la siguiente

ecuacion:
. Ll . ure
Eficiencia de _ . Carga microbiolégica (suspendida, T) ‘100
remocién  ~
Carga microbiolégica (nominal,@ )
Donde:
Carga microbiolégica Concentracién promedio de microorganismos

(suspendida, Y% ) = reportada por el laboratorio para los
e controles que se someten al tratamiento

Carga microbiolégica Concentracion de microorganismos

= reportada por el laboratorio para el

(nominal, ¥¢) y
mL control que no se somete al tratamiento
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Paso 3. Determinacion de
Reduccion logaritmica

Se entiende por Reduccion logaritmica a
la diferencia entre el nivel de poblacion
bacteriona expresada en logaritmos en una
potencia de diez que se haya antes y después
de la aplicacion del tratamiento térmico
sin combustion, indicando la cantidad de
microorganismos eliminados por este.

En el informe de resultados de laboratorio se
reporta el numero de microorganismos de
ensayo recuperables tanto en los controles
bioldgicos que son sometidos a tratamiento de
esterilizacion como a los controles que no son
sometidos a este.

Para este pardmetro el criterio de aceptacion
es un resultado mayor 4 logaritmos.

Unresultado porfuera del criterio de aceptacion
en este cdlculo indicaria que la reduccion
logaritmica no fue alcanzada y por tanto el
lote de esterilizacion incumple y los residuos
sometidos no son aptos para su descarte.

El cdlculo de este parametro sigue la siguiente
ecuacion:

Reduccion Carga microbiolégica Carga microbiolégica
logaritmica ~ I 0gro (nominal, % 'I°g'° (suspendida,@ )
mi mi
Donde:
Carga microbiolégica Concentracion promedio de microorganismos
(suspendida, Ur = reportada por el laboratorio para los
? L controles que se someten al tratamiento
Carga microbiolégica Concentracion de microorganismos

= reportada por el laboratorio para el

'nominal, Yf¢. .
( 7 e ) control que no se somete al tratamiento
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A continuacion, se describen las recomendaciones
para los gestores / generadores y las autoridades
sanitarias/ambientales respecto a la toma
de acciones luego de la interpretacion de los
resultados del control bioldgico en el tratamiento
térmico sin combustion de residuos con riesgo
bioldgico provenientes de atencién en salud:

- Identificar tendencias y desviaciones en los
resultados de los indicadores presentados
en el informe de resultados (porcentajes
de recuperacion; Eficiencia de remocion; y
Reduccion logaritmica).

- Suspender el tratamiento de mads residuos
con riesgo bioldgico e infeccioso hasta que
no se hayan implementado las acciones
necesarias para asegurar la eliminacion del
riesgo. Durante este periodo se recomienda
que losresiduos se gestionen como peligrosos
a menos que se vuelvan a tratary se verifique
la eliminaciéon de la carga microbiana.

- Realizar andlisis de causas, con el fin de
identificar la causa raiz y demas que pueden
haber influido en los resultados obtenidos.

- Determinar e implementar las acciones
correctivas y de mejora que sean necesarias
para subsanar o mejorar el desempefo
obtenido.

- Repetir el ejercicio de implementacion
del control biolégico en el tratamiento de
residuos, segun aplique, con el fin de verificar
la eficacia de las acciones implementadas.

- Continuar el seguimiento periddico y la

implementacion de los controles biologicos,
segun la frecuencia definida.
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07 Diagrama

de flujo de implementacion
de indicadores biolégicos



A continuacion, se describe el proceso de implementacion de indicadores bioldgicos en el tratamiento
térmico de residuos con riesgo bioldgico provenientes de servicios de atencién en salud:

GESTOR / GENERADOR LABORATORIO

v

Implementar sistemas de separac de residuos generados en aten

Identificar los residuos destinados a tratamiento por autoclave.
Asegurar los recursos para el tratamiento por autoclave.

Equipo en éptimas condiciones. Personal capacitado.
Condiciones ambientales segun fabricante del autoclave.
EPPs disponibles. Procedimientos de operacion
documentados y disponibles. Controles bioldgicos
disponibles.

v
No se cuenta con condiciones de operacién
v

Hay condiciones de operacion

Realizar verificacion general antes de
usar el autoclave. Registrar los
resultados de verificacion.

v

Rotularlos 3 indicadoes bioldgicos de la siguiente marner:
Ampolla 1. Sintratamiento - DioX
Ampolla 2.Tratamiento - Dia X
Ampolla 3. Relicatratamiento - DicX

v
v
v
v

Cargar el autoclave con los residuos y los

controles biolégicos, EXCEPTO la Ampolla 1

Retirar del autoclave los dos controles biolégicos (Ampolla 2 y Ampolla 3)

Disefiar un registro de tratamiento: Identificacién del
equipo en el que se realizoé el proceso; Tiempo de
inactivacion; Temperatura; Presion; e Identificacion
inequivoca de las muestras.

v
Repetir las operaciones descritas hasta aqui durante los dias 2y 3.
v

Empacar las tres Ampollas de cada dia poa envio al labortorio par su cuantificacion. is muestias deben se

Realizar registro de tratamiento

remitidas en unrecipiente adecuaddpor ejemplo: nevera portdtil) paa el transportey que searesistente a los golpes.

v

Remitir las muestras al laboratorio con el registro de tratamiento de cada dia » Recibir las muestras
v
v

Cumple especificaciones

° N
No cumple especificaciones

v

Realizar el andlisis de laboratorio. Realizar
informe de resultados. Enviar informe al Gestor /

Generador o cliente que solicita el andlisis
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GESTOR / GENERADOR

Recibir los informes de resultados

Presentar resultados a la autoridad sanitaria / ambiental

segun aplique

Revisar tendencias
en los resultados

No hay desviaciones

Hay desviaciones
v

Continuar el control y/o implementar Suspender el proceso
acciones de mejora de tratamiento

Realizar andlisis de
causas para
identificar causa raiz

Implementar acciones
correctivas; por ejemplo
mantenimiento de equipos;
capacitacion personal;
tiempo-inactivacion;
conservacion-almacenamiento
de controles etc.

Repetir el ejercicio de
implementacion del control
biolégico en el tratamiento de
residuos,segun aplique.

Este proceso se aplica, tanto para el tratamiento interno realizado por el generador, como para el

AUTORIDADES

LABORATORIO
SANITARIAS

Recibir los informes de resultados

Determinar los resultados de Revisar cumplimiento de limites

porcentajes de recuperacion;
Eficiencia de remocion; y
Reduccion logaritmica.
(Informacién contenida en los
informes de resultados).

EL PORCENTAJE DE RECUPERACION
SE CALCULA SIGUIENDO

Donde:

= reportada por el laboratorio para el

(suspendida, 42) control que no se somete al tratamiento

e = roportada por el proveedor competents
= del control utiizado

EFICIENCIA DE REMOCION
SE CALCULA SIGUIENDO

Corga microblolégica (suspendida, =)
e E[ ) ] e
e Gorga microbiolégica (nominel,

Donde:
A wI"" = reportada por el laboratorio paraios
(suspendida, 2 ‘Cantroles que se somaten altratamiento

(rominai, 2 = roportada porellaboratorio para of
=z ‘control que no se somee a tratamlento

REDUCCION LOGARITMICA
SE CALCULA SIGUIENDO

B, et (R e (i)
Realizar recomendaciones y
Donde: adoptar medidas sanitarias /
(suspendide, =) = [eportedo porelloboratorioparalos | ambientales, segun aplique.

= reportada por el laboratorlo para ol
control qua o se somete a tratamisnto.

@

tratamiento externo realizado por el gestor de los residuos.
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El Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo -
PNUD y el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
suscribieron en 2017 un documento para el desarrollo del
Proyecto COL/98842-94749 “Reduccion de las Liberaciones de
los COP No Intencionales y Mercurio Provenientes de la Gestion
de Residuos Hospitalarios, RAEE, Procesamiento de Chatarra
Metdlicay Quemas de Biomasa”. Atraves del cual se contribuye
al desarrollo de las politicas de Colombia en materia de manejo
de sustancias quimicas y residuos peligrosos considerando
entre otros los siguientes componentes: Prevenir y minimizar la
generacion de COP no intencionales y actualizar el inventario;
Fortalecer el marco institucional, administrativo, legal, técnico
y regulatorio; y Divulgar las lecciones aprendidas, hacer el
monitoreo y la evaluacion del proyecto.

Adicionalmente, GDCON reconociendo su papel como actor
del Diagnostico y Control de la Contaminacion Ambiental en
el Pais ha suscrito contrato con PNUD en el marco del Proyecto
COL/98842-94749, de donde se ha implementado un meétodo
analitico para la identificacion de los microorganismos de
interés, acorde con la norma internacional ISO 11138-1, para
cuantificar la reduccion de la carga microbioldgica en residuos
con riesgo infeccioso por medio de indicadores bioldgicos para
los tratamientos términos sin combustion de residuos con riesgo
bioldgico provenientes de servicios de atencion en salud, bajo
un Sistema de Gestion bajo los lineamientos de la ISO/IEC 17025,
y se presenta este documento de modo que sea utilizados por
autoridades ambientales, autoridades sanitarias, gestores y
generadores que realizan tratamiento interno de sus residuos
con riesgo infeccioso y con esto se contribuya al logro de las
metas relacionadas con la proteccion de la salud humana y el
medio ambiente.
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Aspectos para evaluar

la eficacia del
tratamiento

téermico
sn coOmbustion

de residuos con riesgo bioldgico

GDCON

Grupo Diagnostico y Control de la Contaminacion

El Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo - PNUD y el
Grupo Diagndstico y Control de la Contaminacién - GDCON de la
Universidad de Antioquia suscribieron el contrato para
“fortalecer la capacidad instalada de Colombia y contar con
laboratorios que implementen métodos analiticos que permitan
determinar la eficiencia de los tratamientos de residuos con
riesgo biologico” por solicitud del Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible.

En este documento se describen las recomendaciones que las
autoridades ambientales, los gestores y los generadores que
realicen tratamiento interno podrian considerar respecto a los
controles biolégicos que se implementen para evaluar la calidad
del tratamiento.

Desde el punto de vista prdctico, esta guia busca facilitar la
implementacion de los controles bioldgicos y la interpretaciéon de
sus resultados para evaluar la calidad del tratamiento de
residuos con riesgo bioldgico provenientes de servicios de
atencion en salud; sin embargo, cada organizacién considerard
las condiciones técnicas adicionales que requiere para la puesta
en marcha de estas actividades en sus instalaciones.
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