Universidad de la Sierra Sur

Reglamento de Bioseguridad

INTRODUCCION

Los profesionales de la salud estan expuestos a una variedad de riesgos derivados del manejo de
material infeccioso, radiacion, compuestos toxicos y quimicos e inflamables, por ello se requiere de |
medidas de prevencion que eviten la transmisién y/o propagacion de enfermedades.

El Reglamento Sanitario Internacional emitido por la Organizacion Mundial de la Salud estipula
que la bioseguridad tiene como objetivo “prevenir, controlar y dar solucién a la propagacion de
enfermedades en la salud de las poblaciones” por lo que se exhorta a todos los paises que inviertan
los recursos necesarios para lograr dicho objetivo.

En nuestro pais, la normatividad en materia de bioseguridad esta implicita en el articulo 146 Titulo
octavo, capitulo I de la Ley General de Salud. en donde se establece que “los laboratorios que
manejen agentes patdgenos estarn sujetos a control por parte de las autoridades sanitarias
competentes en lo relativo a las precauciones higiénicas que deban observar, para evitar la
propagacion de las enfermedades transmisibles al hombre™. De igual manera. la Secretaria de Salud
a través de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), ejerce
las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios para “identificar y evaluar los riesgos
para la salud humana que generen los sitios en donde se manejen residuos peligrosos™. es decir.
establecimientos donde se manejen érganos, tejidos, células de seres humanos ¥ sus componentes,
sangre, medicamentos y otros insumos para la salud, sustancias téxicas o peligrosas para la salud,
quimicos esenciales, precursores quimicos, productos biotecnoldgicos, entre otros.

El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud contempla la
necesidad y obligacién que tienen los laboratorios que trabajan con microorganismos patogenos de
tener instalaciones y equipo adecuados para la seguridad del personal, capacitacion del personal,

claborar manuales de procedimientos, proveer de vigilancia médica, establecer un programa de
supervision y seguimiento de seguridad y disponer de bibliografia actualizada en el area.

El presente reglamento tiene como objetivo establecer los lineamientos para normalizar los procesos
de bioseguridad de acuerdo con la normatividad internacional v nacional en los protocolos de
ensefianza-investigacion que se lleven a cabo en los laboratorios de la Universidad de la Sierra Sur
asi como garantizar la integridad de los usuarios.

Campo de aplicacion: El presente reglamento es aplicable para todos los laboratorios de la
Universidad de la Sierra Sur con la finalidad de unificar criterios de normatividad en materia de
bioseguridad y seré revisado peri¢dicamente por el comision correspondiente cada seis meses parg
realizar las modificaciones pertinentes.
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TITULO I
DIRECTRICES EN MATERIA DE BIOSEGURIDAD

CAPITULO 1. EVALUACION DE RIESGO MICROBIOLOGICO.

Articulo 1. La comision de bioseguridad es la responsable de asegurar que se realicen de modo
oportuno las evaluaciones del riesgo mas apropiadas durante la utilizacién de los laboratorios de la
Universidad de la Sierra Sur, con el fin de velar por que se disponga del equipo y los medios
apropiados para el trabajo que esta previsto llevar a cabo. Una vez terminadas, las evaluaciones del
riesgo deben ser consultadas periodicamente y revisadas cada vez que sea preciso, teniendo en
cuenta la obtencion de nuevos datos que tengan alguna influencia en el grado de riesgo y toda nueva
informacion pertinente que aparezca en las publicaciones cientificas.

Articulo 2. En Los laboratorios de Docencia-Investigacion instalados en la Universidad de la
Sierra Sur se realizan trabajos de investigacion y docencia donde, de acuerdo a la clasificacién de j

los microorganismos infecciosos, pertenecen al grupo de riesgo 1 como se describe en el Anexo 1 m
(OMS).

Articulo 3. Las designaciones del nivel de bioseguridad se basan en una combinacién de las
caracteristicas de disefio, construccion, medios de contencién, equipo, practicas y procedimientos
de operacion necesarios para trabajar con agentes patogenos de los distintos grupos de riesgo. En el
anexo 2 se relacionan, los grupos de riesgo.

Articulo 4. Al evaluar los criterios de riesgo microbiolégico para los proyectos de investigacion o

practicas a realizar en los laboratorios de Docencia-Investigacion instalados en la Universidad de la

Sierra Sur, los factores que se deben considerar ademas de los ya previstos son los siguientes: ¥
1. La patogenicidad del agente y la dosis infectiva.

. El resultado potencial de la exposicion.

. La via natural de infeccidn.

- Otras vias de infeccion, derivadas de manipulaciones en el laboratorio (parenteral, aérea, por
ingestion).

. La estabilidad del agente en el ambiente.

. La concentracién del agente y el volumen del material concentrado que va a manipularse. N (| k\:\ﬁ/

- La presencia de un huésped apropiado (personas o animales). ‘ ,\\\/« '/ \

. La informacién disponible procedente de estudios en animales y de notificaciones de
infecciones adquiridas en el laboratorio o de informes clinicos.

. La actividad prevista en el laboratorio (tratamiento con ultrasonidos, produccién de aerosoles,
centrifugacion, entre otras).
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10. Toda manipulacién genética del microorganismo que pueda ampliar su gama de huespedes o
su sensibilidad a los regimenes terapéuticos eficaces conocidos.
1'1. Disponibilidad local de intervenciones profilacticas o terapéuticas eficaces.
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Articulo 5. Considerando la informacion obtenida se realizara una evaluacion de riesgos, se podra
asignar un nivel de bioseguridad al trabajo previsto, se seleccionara el equipo de proteccion
apropiado para el personal, y finalmente se elaborara procedimientos normalizados de trabajo que
incorporen otras intervenciones de méxima seguridad con el fin de velar la realizacion del trabajo.

Articulo 6. Cuando no se cuente con informacién suficiente para llevar a cabo una evaluacion
apropiada de los riesgos, como es el caso de las muestras clinicas o epidemioldgicas recogidas sobre
el terreno en alguna investigacion de campo, se recomienda que la manipulacién de las muestras se

realice con las siguientes consideraciones:

1. Deben adoptarse precauciones normalizadas y emplearse protecciones de barrera (guantes, batas,
proteccion ocular) cada vez que se obtengan muestras bioldgicas.

2. Las practicas y los procedimientos basicos de contencién del nivel de bioseguridad deben ser el
requisito minimo para la manipulacién de muestras.

3. El transporte de muestras debe respetar las normas y reglamentos nacionales o internacionales.

CAPITULO 2. LABORATORIO BASICO — NIVEL DE BIOSEGURIDAD TIPO I

Articulo 7. Cada laboratorio debe contar con un manual de procedimientos en el que se identifiquen
los riesgos conocidos y potenciales y se especifiquen las practicas y los procedimientos
encaminados a eliminar o reducir al minimo esos riesgos.

Articulo 8. Los aspectos que deben considerarse para un laboratorio de Docencia-Investigacion de
tipo I son los siguientes:

* Acceso f
I. Sélo podré entrar en las zonas de trabajo del laboratorio el personal autorizado.
2. Las puertas del laboratorio se mantendran cerradas. \
3. No se autorizara ni permitira la entrada de nifios en las zonas de trabajo del laboratorio. b
4. El investigador tendra la obligacién de requisitar el formato de evaluacion de riesgo de acuerdo al
anexo 3.

e Proteccion personal N
1. Se usaran en todo momento batas o uniformes especiales para el trabajo en el laboratorio. Y. ‘\\; :
2. Se usaran guantes protectores apropiados para todos los procedimientos que puedan entrafiar - ék/_/ 7N,
contacto directo o accidental con sangre, liquidos corporales y otros materiales potencialmente
infecciosos o animales infectados. Una vez utilizados, los guantes se retiraran de forma aséptica y a
continuacién se lavaran las manos.
3. El personal debera lavarse las manos después de manipular materiales infecciosos, asi como ante
de abandonar las zonas de trabajo del laboratorio.
4. Se usaran lentes de seguridad u otros dispositivos de proteccion cuando sea necesario protege
0jos y el rostro de salpicaduras, impactos y fuentes de radiacién ultravioleta artificial.
5. Estara prohibido usar las prendas protectoras fuera del laboratorio.
6. En todo momento se utilizara calzado cerrado.

7. En las zonas de trabajo estara prohibido comer, beber, fumar, aplicar cosméticos o manipular
lentes de contacto.

8. Estara prohibido almacenar alimentos o bebidas para consumo humano en las zonas de trabai
del laboratorio.
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9. La ropa protectora de laboratorio no se guardaré en los mismos armarios que la ropa de calle.

e Procedimientos
1. Estard estrictamente prohibido pipetear con la boca.
2. No se colocara ninglin material en la boca ni se pasara la lengua por las etiquetas.
3. Todos los procedimientos técnicos se practicaran de manera que se reduzca al minimo la
formacion de aerosoles.
4. Se limitara el uso de jeringas y agujas hipodérmicas, que no se utilizaran en lugar de dispositivos
de pipeteo ni con ningun fin distinto de las inyecciones por via parenteral.
5. Todos los derrames, accidentes y exposiciones reales o potenciales a materiales infecciosos se
comunicaran al supervisor del laboratorio. Se mantendra un registro escrito de esos accidentes e
incidentes.
6. Los liquidos contaminados deberan descontaminarse (por medios quimicos o fisicos) antes de
eliminarlos por el colector de saneamiento.
7. Los documentos escritos que hayan de salir del laboratorio se protegeran de la contaminacién
mientras se encuentren en éste.

® Zonas de trabajo del laboratorio
1. El laboratorio se mantendra ordenado, limpio y libre de materiales no relacionados con el trabajo.
2. Las superficies de trabajo se descontaminarin después de todo derrame de material
potencialmente peligroso y al final de cada jornada de trabajo.
3. Todos los materiales, muestras y cultivos contaminados deberan ser descontaminados antes de
eliminarlos o de limpiarlos para volverlos a utilizar.

* Gestion de la bioseguridad \
1. La comisién de bioseguridad tiene la responsabilidad de garantizar la elaboracion y la adopcion .
de un plan de gestion de la bioseguridad y de un manual de operacion.

+ ey . ’ , . .y g - . AR

2. La comisién de Bioseguridad debera capacitarse periodicamente en materia de seguridad en el ;r\
laboratorio para garantizar la aplicacion correcta de la Bioseguridad ik

3. Se informara al personal de los riesgos y se le exigira que lea el manual de operacion y de i

practicas.
El encargado del laboratorio se asegurara que todo el personal comprenda debidamente los
manuales de procedimientos.

® Diseiio e instalaciones del laboratorio
El disefio de los laboratorios de la Universidad de la Sierra Sur corresponde a los requerimientos de
Nivel de bioseguridad tipo 1 de acuerdo con los criterios establecidos en la OMS.
En el anexo 4 se muestra el disefio arquitecténico de los laboratorios.

*  Material de laboratorio —
La comisién de bioseguridad y el encargado del laboratorio deben vigilar que el material sea eN_
adecuado y se utilice apropiadamente. En la eleccion del material de laboratorio habré que
cerciorarse de que responda a las siguientes caracteristicas:

1. Que el material que se utiliza permita limitar o evitar los contactos entre el usuario y el material
infeccioso.

2. Que esté construido con materiales impermeables a los liquidos, resistentes a la corrosion
acordes con las normas de resistencia estructural.

3. Que carezca de reb#bas, bordes cortantes y partes méviles sin proteger.
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4. Que esté disenado, construido e instalado con miras a simplificar su manejo y conservacion, asi
como a facilitar la limpieza y la descontaminacion. Para cerciorarse de que el material posee las
caracteristicas de seguridad requeridas quizd sea necesario consultar sus especificaciones
detalladas de funcionamiento y construccion.

e Material de bioseguridad indispensable

1. Dispositivos de pipeteo para evitar que se pipetee con la boca.

2. Campana de flujo laminar, que se utilizara cuando se manipulen microorganismos patdgenos.

3. Autoclaves u otros medios apropiados para esterilizar el material contaminado.

4. Los aparatos como las autoclaves y las campanas de flujo laminar deben ser validados con
métodos apropiados antes de usarlos de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

» Vigilancia médica y sanitaria

La entidad que emplea al personal del laboratorio tiene la obligacién de cerciorarse, por medio de la
comisién de bioseguridad que la salud de dicho personal esté sometida a la debida vigilancia. El
objetivo de esa vigilancia es detectar posibles enfermedades contraidas durante el trabajo. Entre las
actividades apropiadas para alcanzar ese objetivo figuran las siguientes:
1. Proporcionar inmunizacion activa o pasiva cuando esté indicada.
2. Facilitar la deteccion temprana de infecciones adquiridas en el laboratorio.
3. Excluir a las personas muy susceptibles (por ejemplo, embarazadas o personas

inmunodeficientes) de las tareas de laboratorio que entrafien mucho riesgo. ‘
4. Proporcionar material y procedimientos eficaces de proteccion personal. \
5. Conviene que se notifiquen rapidamente las enfermedades o accidentes de laboratorio y que \

todos los miembros del personal comprendan la importancia de aplicar técnicas microbioldgicas
apropiadas.

*  Manipulacion de desechos

1. Se considera desecho todo aquello que debe descartarse.

2.En los laboratorios, la descontaminacién y la eliminacién de desechos son operaciones
estrechamente relacionadas. En el trabajo cotidiano, son pocos los materiales contaminados que -
es preciso retirar del laboratorio o destruir. La mayor parte de la cristaleria, los instrumentos y la
ropa del laboratorio vuelve a utilizarse o se recicla.

3. El principio basico es que todo el material infeccioso ha de ser descontaminado o esterilizado en
autoclave u otro procedimiento fisico o quimico.

4. El simbolo internacional de peligro bioldgico (figura 1) debera colocarse en donde se encuentra
los contenedores para Residuos Peligrosos Bioldgico Infecciosos.

‘
RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO INFECCIOSOS
Figura 1. Simbolo de advertencia de Residuos Peligrosos Biolgico Infeccioso
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e Descontaminacion 4 \\
El tratamiento en autoclave de vapor constituye el método de eleccién para todos los procesos de
descontaminacion. El material destinado a la descontaminacion y eliminacion debe introducirse en
recipientes que tengan un codigo de color para indicar si el contenido ha de pasar a la autoclave. \
Sélo se recurrira a otros métodos si éstos eliminan o destruyen los microorganismos

* Procedimientos de manipulacion y eliminacion de material y desechos contaminados -
Debera adoptarse un sistema de identificacion y separacion del material infeccioso y sus recipientes.
Se seguiran las normas nacionales e internacionales y se tendran en cuenta las siguientes categorias:

1. Desechos no contaminados o no infecciosos que puedan reutilizarse, reciclarse o eliminarse
como si fueran basura en general.

2. Objetos cortantes y punzantes contaminados o infecciosos como agujas hipodérmicas, bisturis,
cuchillas, vidrio roto; se recogeran siempre en recipientes a prueba de perforacion dotados de

tapaderas.
3. Material contaminado destinado al tratamiento en autoclave que después pueda lavarse y volver%e

a utilizar o reciclarse. \ 7
4. Material contaminado destinado al tratamiento en autoclave y a la eliminacién. \, A%

\\\— // N
e Objetos cortantes y punzantes

Las agujas hipodérmicas no se deben volver a tapar, cortar ni retirar de las jeringas desechables A
después de utilizarlas. El conjunto completo debe colocarse en un recipiente de eliminacion \\\
especifico de acuerdo a la norma vigente. \'\:-if
Los recipientes de eliminacion de objetos cortantes y punzantes seran resistentes a la perforacion y ?}\. :
no se llenaran por completo. Cuando estén llenos en sus tres cuartas partes se colocaran en un )
recipiente de “desechos infecciosos” y se incineraran, esterilizandolos primero en autoclave si la \A\
practica del laboratorio lo exige. Los recipientes de eliminacién de objetos cortantes y punzantes no A0S
se desecharan en vertederos. N @r\\\

* Material contaminado (potencialmente infeccioso) para ser tratado en autoclave y
reutilizado

No se efectuara limpieza alguna de ninglin material contaminado (potencialmente infeccioso) qu

vaya a ser tratado en autoclave y reutilizado. Cualquier limpieza o reparacion que sea necesaria/se

realizara siempre después del paso por la autoclave o la desinfeccion. (

* Material potencialmente infeccioso para ser eliminado

—
Todo el material potencialmente infeccioso debe ser introducido en recipientes impermeables y t/
tratado en autoclave antes de proceder a su eliminacion. Después de pasar por la autoclave, el
material puede colocarse en recipientes apropiados para ser transportado por la empresa que trata el
RPBL. Si es posible, el material procedente de actividades relacionadas con la atencién sanitaria no

debe desecharse en vertederos, ni siquiera después de haber sido descontaminado.

Cuando se utilicen desinfectantes, los materiales de desecho deben permanecer en contacto intimo

con estos durante el tiempo apropiado, segin el desinfectante que se utilice (ver apartado III). Los = |
recipientes que contengan las bolsas para desechos de RPBI habrian de ser descontaminadosé’(

/

lavados antes de su reutilizacion.
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TITULO 11
BIOSEGURIDAD EN LOS LABORATORIOS DE LA UNIVERSIDAD
DE LA SIERRA SUR

CAPIULO 1. EQUIPO DE LABORATORIO.

Articulo 9. En los laboratorios se utilizan materiales que de acuerdo a sus caracteristicas se
clasifican como: vidrio, metalico, porcelana, polietileno, corcho, asbesto, madera y plastico.

Articulo 10. Los laboratorios de la Universidad de la Sierra Sur estin equipados con
instrumentacion basica como estereomicroscopios, microscopios, refrigeradores, cdmaras de
cultivo, balanzas analiticas y granatarias, centrifugas, autoclave, olla de presién, mecheros bunsen y
Fisher, potenciometros parrillas eléctricas con agitacion, bafio maria con recirculador y equipo
especializado como es el caso de un espectrofotdmetro, campana de flujo laminar y de extraccién
de gases, asi como un hematocitémetro.

CAPIULO 2. BIOPROTECCION EN EL LABORATORIO (\ ‘ A
Articulo 11. Las instalaciones deben encontrarse bajo la supervisién constante de técnicos de \,g\qs
laboratorio que mantengan el orden, ademas serén los responsables de los inventarios, clasificacién A ‘/m

N

y funcionamiento de los equipos y reactivos existentes.

Articulo 12. Los técnicos y los profesores-investigadores que utilicen las instalaciones son
responsables de dar aviso oportuno sobre las fallas de equipos para su mantenimiento. Ny

R,
{ 1]
Articulo 13. Los pisos y mesas de los laboratorios deben de ser limpiados y desinfectados &&&‘4\)

constantemente por el personal de intendencia. =2

Articulo 14. Las mesas y el mobiliario deben encontrarse en estado adecuado.

Articulo 15. En cada mesa de laboratorio deben existir al menos dos tarjas para la limpieza del
material.

Articulo 16. El material debe de encontrarse almacenado en estantes de tal modo que el material 4o
pueda resbalar, aplastarse o caer.

Articulo 17. Los estantes y el material respectivo deben encontrarse bajo llave y se diferencian los
materiales corrosivos, y los solventes téxicos seran manipulados en campanas de extraccion de
gases.

pre vy
Articulo 18. Los liquidos inflamables deben ser mantenidos en estantes separados a temperatura /
ambiente, lejos de los rayos del sol y bajo llave.

Articulo 19. El material potencialmente riesgoso debe ser depositado en contenedores especialgs /
con el simbolo indicativo de RPBI.
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Articulo 20. Los laboratorios deben contar con el servicio de compaiiias colectoras de desechos e § F\
otencialmente riesgosos. (NS o \

p g I:g;zf j

5 A ¥ /
Articulo 21. Los laboratorios deben de disponer de salidas regulables de agua potable, aire y gas. (g / /

Articulo 22. Los laboratorios deben de contar con iluminacién natural a través de ventanas
pequeiias ubicadas en la parte superiores del inmueble y de luz artificial consistente de luz blanca de

110 0 120 A. Asimismo, se deben utilizar cables de tres fases, es decir con toma de tierra, en toda la B
instalacién eléctrica interior.

Articulo 23. Es obligatorio que todos los laboratorios cuenten con una regadera de emergencia.

Articulo 24.Es obligatorio que todos los laboratorios cuenten con extintores de bioxido de carbono
para caso de incendios.

Articulo 25. Es obligatorio que todos los laboratorios cuenten con botiquin de primeros auxilios, y
en caso de accidentes graves se debera acudir al servicio de emergencia de la clinica universita{ria

ubicada dentro del campus. \ :
% R . N
Articulo 26.Es obligatorio que todos los laboratorios cuenten con una salida de emergencia'\\ »$C)\ (\:i
orientada hacia el exterior en una zona segura. NS SR
Articulo 27. Es obligatorio que todos los laboratorios cuenten con proteccion adicional para Et
trabajar con sustancias quimicas peligrosas como batas de algodén, guantes de latex, cubre bocas,
guantes de resistencia al calor entre otros.
APARTADO III TECNICAS MICROBIOLOGICAS APROPIADAS N
pa X ») (N
CAPITULO 1. DESINFECCION Y ESTERILIZACION. \ \\>\r 3

Articulo 28. Los requisitos particulares de la descontaminacion dependeran del tipo de trabajo
experimental y de la naturaleza de los agentes infecciosos que se estén manipulando.

Articulo 29.Los tiempos de contacto con los desinfectantes son distintos para cada material y s
deben de seguir las recomendaciones de los manuales de operacion vigentes.

Articulo 30. Para unificar los criterios en materia de desinfeccion vy esterilizacion se utilizan los
siguientes conceptos:

Antimicrobiano: Agente que mata los microorganismos o suprime su crecimiento y proliferacion.
Antiséptico: Sustancia que inhibe el crecimiento y el desarrollo de microorganismos pero no
necesariamente los mata. Los antisépticos suelen aplicarse a las superficies corporales.

Biocida: Término general para cualquier agente que mate organismos. e T
Descontaminacién: Cualquier proceso utilizado para eliminar o matar microorganismos. También / h;@;
se utiliza para referirse a la eliminacién o neutralizacién de sustancias quimicas peligrosas y \ \
materiales radioactivos. “2
Desinfeccion: Medio fisi¢o o quimico de matar microorganismos, pero no necesariamente esporas.
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Desinfectante: Sustancia o mezcla de sustancias quimicas utilizada para matar microorganismos,
pero no necesariamente esporas. Los desinfectantes suelen aplicarse a superficies u objetos
inanimados.

Esporicida: Sustancia o mezcla de sustancias quimicas utilizadas para matar microorganismos y
esporas.

Esterilizacion: Proceso que mata o elimina todas las clases de microorganismos y esporas.
Germicida quimico: Sustancia o mezcla de sustancias quimicas utilizada para matar i
microorganismos.

Microbicida: Sustancia o mezcla de sustancias quimicas que mata microorganismos. Este término
se utiliza a menudo en lugar de “biocida”, “germicida quimico” o “antimicrobiano”.

Articulo 31. Se debe de eliminar la suciedad, materia organica y manchas utilizando cepillado, la
aspiracion, el desempolvado en seco, el lavado o el fregado con un pafio y agua con jabon o
detergente.

Articulo 32. La limpieza previa debe llevarse a cabo con cuidado para evitar la exposicion a
agentes infecciosos. Deberan utilizarse materiales que sean quimicamente compatibles con (Jes

%

germicidas que vayan a utilizarse después. \ ol
\ % J/]
o &

Articulo 33. Deben utilizarse como desinfectantes o antisépticos diferentes tipos de sustanciﬁﬁ\___

— <

quimicas y elegirse cuidadosamente las formulaciones que sean mas indicadas para las necesidades i s
concretas. WK

7
Articulo 34. Se deben seleccionar, almacenar, manipular, utilizar y eliminar con precaucion los ’ \,\j

germicidas siguiendo las instrucciones del manual de operacion.

Articulo 35. En relacion con la seguridad personal, se debe utilizar guantes, bata, delantal y
proteccion ocular cuando se preparen diluciones de germicidas quimicos.

Articulo 36. El nimero de sustancias quimicas germicidas debe ser limitado para reducir la
contaminacion ambiental.

Articulo 37. Las clases mas utilizadas de germicidas quimicos, con informacion genérica sobre sus
aplicaciones y sus caracteristicas de seguridad son:

Cloro (hipoclorito sédico): El cloro, oxidante de accion rapida, es un germicida quimico de uso
muy extendido y de amplio espectro. La solucién acuosa de hipoclorito sédico (NaOCl) puede
utilizarse en distintas concentraciones que se indican en el anexo 5. Como solucion desinfectante
general para toda clase de trabajos de laboratorio se utilizard una concentracion de 1 g/l de cloro
libre. En caso de derrame que conlleve un peligro bioldgico y en presencia de grandes cantidades de

materia orgénica, se recomienda utilizar una solucién més concentrada, que contenga 5 g/l de cloro
libre.

Formaldehido: El formaldehido (HCHO) es un gas que mata todos los microorganismos y esporas
a temperaturas superiores a los 20°C, esta sustancia es un agente presuntamente cancerigeno y
ademas puede resultar peligroso porque irrita los ojos y las mucosas, por lo tanto, debe almacenarse
y utilizarse con una campana extractora de vapores o en zonas bien ventiladas.

N

Compuestos fendlicos: Ljos compuestos fendlicos son un grupo amplio de productos que figura

entre los germicidas mas antiguos que tienen actividad contra las formas vegetativas de las bacterids”

-~
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y contra los virus con envoltura lipidica y, cuando estan debidamente formulados, también son

activos contra las micobacterias.

No se recomiendan los compuestos fendlicos para las superficies que entren en contacto con

alimentos ni en zonas en las que haya nifios pequefios. Pueden ser absorbidos por el caucho y

también pueden penetrar en la piel.

Compuestos de amonio cuaternario: Muchos tipos de compuestos de amonio cuaternario se
utilizan como mezclas y a menudo en combinacién con otros germicidas, como los alcoholes.
Tienen buena actividad contra algunas bacterias en fase vegetativa y virus con envoltura lipidica.
Algunos tipos como el cloruro de benzalconio se utilizan como antisépticos. En las soluciones de
estos compuestos pueden proliferar bacterias potencialmente nocivas. Debido a su baja
biodegradabilidad, estos compuestos también pueden acumularse en el medio ambiente.

I .

AN
Alcoholes: El etanol y el 2-propanol tienen propiedades desinfectantes similares. Son activos contr%i
las formas vegetativas de las bacterias, los hongos y los virus con envoltura lipidica, pero no contr /)
las esporas. Su accion sobre los virus sin envoltura lipidica es variable. Para conseguir la maxima &
eficacia deben utilizarse en concentraciones acuosas de aproximadamente un 70% (v/v): las
N

concentraciones mas altas o mas bajas pueden no tener tanto poder germicida. Una de las grandes M l,"?
ventajas de las soluciones acuosas de alcoholes es que no dejan residuo alguno en los objetos \,\j
tratados. ~. f‘v‘
Los alcoholes son volatiles e inflamables y no deben utilizarse en las proximidades de flamas. Las AN
soluciones de trabajo deben almacenarse en recipientes apropiados para evitar la evaporacion, < )

Yodo y yodéforos: Los yodoforos y las tinturas de yodo son buenos antisépticos. La povidona ‘
yodada es un agente de lavado quirtrgico fiable e inocuo, y sirve como antiséptico cutdneo NN
preoperatorio. Los antisépticos a base de yodo no suelen ser adecuados para utilizarlos en material \ \°
médico/dental. El yodo no debe usarse en objetos de aluminio o cobre. El yodo puede ser toxico.
Los productos organicos a base de yodo deben almacenarse a 4—10 °C para evitar la proliferacion de
bacterias potencialmente peligrosas en ellos.

Peroxido de hidrogeno y pericidos: El peroxido de hidrégeno (H,0,) v los peracidos son
oxidantes enérgicos y pueden servir como potentes germicidas de amplio espectro. Son también
mas inocuos que el cloro para el ser humano y para el medio ambiente.

El peréxido de hidrégeno se suministra en forma de solucién al 3% lista para usar o como solucié
acuosa al 30% que debe ser diluida hasta 5-10 veces su volumen en agua esterilizada. El perdxido
de hidrogeno puede utilizarse para descontaminar las superficies de trabajo del laboratorio y de las
Campana de flujo laminar, y las soluciones més potentes pueden servir para desinfectar el material
médico/dental sensible al calor. El uso de peréxido de hidrégeno vaporizado o 4cido peracético
(CH;COOOH) para la descontaminacion de material médico/quirtrgico sensible al calor requiere

equipo especializado.

El peréxido de hidrogeno y los peracidos pueden ser corrosivos para metales como el aluminio, el {’\ =

cobre, el laton y el zinc, y también pueden descolorar tejidos, cabellos, piel y mucosas. Los objeto /
tratados con ellos deben enjuagarse antes del contacto con ojos ¥ mucosas. Siempre se almacenaran
alejados del calor y protegidos de la luz.

Articulo 38. La descontaminacion del espacio, el mobiliario y el equipo de laboratorio requiere una
combinacion de desinfectantes liquidos y gaseosos. Las superficies pueden descontaminarse con
una solucién de higoclorito sédico (NaOCI); una solucién que contenga 1 g/l de cloro libre puede
ser apropiada para la limpieza general, pero se recomiendan soluciones mas potentes (5 g/l) cuand
se trate de situacignes de alto riesgo. Para la descontaminacion de espacios y superficies
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soluciones de lejia pueden sustituirse por formulas que contengan un 3% de peroxido de hidrogeno
(H20,). l

}=d

Articulo 39. La fumigacion deberd efectuarse periodicamente siguiendo las Normas Oficiales
Mexicanas. La zona debe ventilarse completamente antes de permitir la entrada al personal.

Articulo 40. La campana de flujo laminar se puede desinfectar con formaldehido al 0.8%.

Articulo 41. Deben usarse guantes apropiados cuando se manipulen materiales bioldgicos
peligrosos. A pesar de ello, los guantes no obvian la necesidad de que el personal se lave las manos
de forma regular y correcta. Las manos se lavaran después de manipular materiales biolégicos
peligrosos y animales, y antes de abandonar el laboratorio.

Articulo 42. Deben lavarse las manos con jabones germicidas normales y agua abundante para
descontaminarlas de acuerdo a los procedimientos establecidos por la OMS. \

Articulo 43. Debe utilizarse calor seco para tratar objetos de laboratorio que pueden soportar
temperaturas de 160 °C o mas durante dos a cuatro horas.

Articulo 44. La coccion puede utilizarse como tratamiento minimo de desinfecciéon cuando no
puedan aplicarse o no estén disponibles otros métodos, como la desinfeccién o descontaminacion
quimica, o el tratamiento en autoclave.

Articulo 45. Los articulos esterilizados deben manipularse y guardarse de forma que se mantengan
descontaminados hasta que se vuelvan a utilizar.

Articulo 46. Los ciclos que deben utilizarse durante la esterilizacion de material empleando el

calor himedo es el siguiente:
* 3 minutosa 134 °C
* 10 minutos a 126 °C
e 15 minutosa 121 °C
* 25 minutosa 115 °C.

TITUTLO IV {
INTRODUCCION A LA BIOTECNOLOGIA f:—g}
CAPITULO 1. ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS 0 ” oy

Articulo 47. La comision de bioseguridad incluira al menos a un integrante con previa experiencia ‘\\3,_
en el manejo, uso y generacién de Organismos Genéticamente Modificados. AR "W\ AN
X \

Articulo 48. La comision de bioseguridad tendra la obligacion de recibir cursos de actualizacion
sobre la seguridad de los Organismos genéticamente Modificados, asi como estar pendientes de R
cambios en la normatividad existente en esta materia.

Articulo 49. Para el uso de tecnologias del ADN recombinante con fines de Docencia- /
Investigacion, los participantes se regiran bajo los términos vigentes de la ley y el reglamento de 4
Bioseguridad de organismos genéticamente modificados.
1./ y.
el "/
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Articulo 50. La experimentacion para la obtencion de organismos genéticamente modificados, sera
llevada a cabo en confinamiento y en términos de Docencia-Investigacion.

Articulo 51. Previamente al comienzo de la experimentacion y al uso de la infraestructura existente,
se enviaran los avisos necesarios sobre la utilizacion confinada de organismos genéticamente
modificados a las instancias gubernamentales pertinentes.

Articulo 52. Es obligatorio que el investigador cuente con la mayor informacion genotipica y
fenotipica de los microorganismos que va a manipular, asi como las caracteristicas de los transgenes

y los vehiculos génicos a insertarse.

g

i 2
Articulo 53. Las consideraciones de bioseguridad en relacion con los sistemas de la expresno‘v N
biologica, seran los permitidos para un laboratorio de nivel de bioseguridad 1, de acuerdo con la, iy

clasificacién designada por el Manual de Bioseguridad en el Laboratorio editado por la \ﬂ
Organizacion mundial de la Salud.

P \\3

Articulo 54. Bajo ninguna circunstancia se insertara material genético que genere o potencie la
virulencia de un microorganismo dado.

Articulo 50. Durante la elaboracion de los experimentos que involucren el uso y generacion de
microorganismos genéticamente modificados, se aplicaran las técnicas microbiolégicas apropiadas
asi como la desinfeccion y esterilizacion de acuerdo al apartado 11 y 111 del presente reglamento.

Articulo 51. Los microorganismos genéticamente modificados obtenidos durante la .~
experimentacion seran separados del resto de las cepas trabajadas en los laboratorios y mantenidos
in vitro en condiciones que permitan su supervivencia, pero a temperaturas que limiten su
reproduccion, crecimiento y posible liberacién, mediante el uso de refrigeradores
ultracongeladores destinados exclusivamente para este fin.

Articulo 52. En caso de desechar medios de cultivo sélidos que contengan microorganismos
genéticamente modificados, estos seran sometidos a un proceso de esterilizacion en autoclave, antes

de ser entregados a la empresa colectora de desechos potencialmente riesgosos. A
Articulo 53. En caso de desechar medios de cultivo liquidos que contengan organismos \;
genéticamente modificados, estos seran tratados con la solucién germicida adecuada que permita la n NT
destruccion total del microorganismo, antes de ser entregados a la empresa colectora de desechos \‘Jﬁ‘

potencialmente riesgos.

’ TITULOV
SEGURIDAD QUIMICA Y PROTECCION CONTRA INCENDIOS

CAPITULO 1. SUSTANCIAS QUIMICAS PELIGROSAS

Articulo 54. Todos los usuarios del laboratorio deben tener los conocimientos acerca de los efectos
toxicos de diversas su_étancias quimicas, las vias de exposicion y los peligros que pueden estar

asociados a su manipulacion y almacenamiento.
/
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Articulo 55. Se debe de disponer de un manual de operaciones sobre la informacion relevante de
los peligros de las sustancias quimicas que se utilizan en el laboratorio.

Articulo 56. En el laboratorio deben conservarse las cantidades de sustancias quimicas que sean =
necesarias para el uso diario. Las cantidades importantes deben guardarse en locales o edificios
destinados especialmente a este fin.

Articulo 57. Para evitar los incendios y/o las explosiones, se deben evitar almacenar y/o manipular
sustancias incompatibles de acuerdo al anexo 6.

Articulo 58. Se debe tener cuidado con las sustancias quimicas que son cancerigenas o teratogenas.

Articulo 59. Las azidas, que se utilizan en soluciones antibacterianas, no deben entrar en contacto[f \
con el cobre ni el plomo como es el caso de tuberias de desagiie y alcantarillado, ya que pueden \ 5‘ /’

explotar violentamente cuando se someten a un impacto. Mg

A
\

Articulo 60. Los éteres no deben conservarse por largos periodos de tiempo porque son inestables y
potencialmente explosivos.

Articulo 61. EI acido perclérico no debe dejarse secar en madera, ladrillos o tejidos porque
explotard y provocara un incendio con el impacto.

Articulo 62. El 4cido picrico y los picratos no deben exponerse al calor y al impacto porque
explotan.

Articulo 63. En el laboratorio deben existir carteles pertinentes sobre el peligro de las sustancias en
los lugares de almacenamiento de reactivos. Asimismo, debera disponerse del siguiente equipo: 1.
Estuches especiales de material para derrames quimicos, 2. Ropa protectora: guantes de goma
fuertes, botas y mascarillas respiratorias, 3. Escoba y recogedor, 4. Pinzas para recoger los trozos
vidrio, 5. Trapos y toallas de papel. 6. Cubetas, 7. Carbonato sédico (Na,COs) o bicarbonato sodi
(NaHCQ;) para neutralizar acidos y sustancias quimicas corrosivas, 8. Arena para cubrir |
derrames de sustancias alcalinas, 9. Detergente no inflamable.

Articulo 64. En caso de que se produzca un accidente dentro de las instalaciones de laboratorio se ,),"'
procedera segiin el manual de operaciones de cada laboratorio. ‘

CAPITULO 2. OTROS PELIGROS EN EL LABORATORIO

L

Articulo 65. Es indispensable que haya una estrecha cooperacién entre los funcionarios de
seguridad y los servicios locales de prevencion de incendios.

Articulo 66. Conviene contar con la ayuda de los servicios locales de prevencion de incendios para
la capacitacion del personal del laboratorio en lo que se refiere a la prevencion de incendios, las
medidas inmediatas en caso de incendio y el uso del equipo de lucha contra incendios.

Articulo 67. En cad
instrucciones e indic

laboratorio debe figurar de forma destacada advertencias sobre incendios,
iones de las vias de salida.

Y,
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Articulo 68. El equipo de lucha contra incendios debe colocarse cerca de las puertas de los
laboratorios. El equipo debe comprender mangueras, cubetas con agua y un extintor. Los extintores
deben ser inspeccionados y mantenidos periddicamente y debe respetarse su vida til. En el anexo 7
se expone los tipos y usos particulares de los extintores contra incendios y en el Anexo 8 se

Universidad de la Sierra Sur

mencionan las precauciones y peligros de algunas sustancias quimicas.

Articulo 69. Es indispensable que todas las instalaciones y el equipo eléctricos sean inspeccionados
y probados con regularidad, incluida la toma de tierra.

Articulo 70. Los circuitos eléctricos del laboratorio que lo requieran deben disponer de
interruptores de circuito e interruptores por fallo de la toma de tierra.

£

Articulo 71. Todo el equipo eléctrico del laboratorio debe ajustarse a las normas y los codigps K
nacionales de seguridad eléctrica. 7/" )

TiTULo VI
ORGANIZACION Y FORMACION EN MATERIA DE SEGURIDAD

CAPITULO 1. LA COMISION DE BIOSEGURIDAD

Articulo 71. La comision de bioseguridad estard conformada por un presidente, un secretario, un ™~ M
vocal y un suplente designado por el H. Consejo Académico de esta casa de estudios.

Articulo 72. La comisién de bioseguridad incluira al menos a un integrante con previa experiencia *
en las siguientes 4reas: quimica analitica, bioquimica clinica, microbiologia y biotecnologia
molecular. /

Articulo 73. La comision de bioseguridad tiene como obligacion revisar las normas, | W
reglamentos y las directrices nacionales e internacionales pertinentes, ademas de ayudar aly

laboratorio a elaborar procedimientos normalizados de operacion y cerciorarse de que en todo 4

laboratorio se apliquen los planes y programas de bioseguridad. R
Articulo 74. Las personas que conforman dicho comision deben poseer conocimientos acerca de e
técnicas en microbiologia y bioquimica, asi como en ciencias bioldgicas y practicas clinicas y de W)

laboratorio y de la seguridad en esos entornos, incluido el equipo de contencion, asi como de los NS
principios de construccion técnica relacionados con el disefio, el funcionamiento y el
mantenimiento de las instalaciones. Ademas debera poseer la competencia profesional necesaria,/”
para sugerir, revisar y aprobar actividades concretas que sigan los procedimientos apropiados de
contencion biologica y bioseguridad, asi como también, debe tener capacidad para comunicarse de
manera eficaz con el personal administrativo, técnico y de apoyo.

Articulo 75. Las actividades de la comisién de bioseguridad son:

I. Evaluar los trabajos y proyectos sobre proteccion biolégica, bioseguridad y cumplimiento de las
condiciones técnicas.

2. Realizar auditorias internas periodicas en materia de bioseguridad, en particular de los métodos,
procedimientos y prdtocolos técnicos, los agentes biologicos, el material y el equipo.

3. Evaluar los protocol f_o los procedimientos de bioseguridad.
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4. Verificar que todo el personal reciba la capacitacion apropiada en materia de bioseguridad.

5. Impartir formacion continua en materia de bioseguridad.

6. Investigar incidentes que impliquen riesgos potencialmente infeccioso o toxico, y comunicar los .
resultados a las autoridades institucionales pertinentes. [

7. Coordinar con el personal médico la atencion a posibles infecciones adquiridas en el laboratorio.

8. Garantizar la correcta manipulacion y eliminacion de los desechos.

9. Vigilar que se realice una descontaminacién apropiada de cualquier aparato antes de su
reparacion o revision.

10. Revisar los aspectos de bioseguridad de todos los planes, protocolos y procedimientos de
operacién para el trabajo de investigacion con agentes infecciosos y material genéticamente
modificado antes de la puesta en practica de esas actividades.

11. Instituir un sistema para hacer frente a las emergencias.

Articulo 76. La comision de bioseguridad debera recurrir al asesoramiento de distintos especialistas
en seguridad y funcionarios de otros departamentos, tal como, la prevencion de incendios. Cuando

sea  necesario solicitar asesoramiento a expertos independientes, autoridades locales y a [65\\‘ b

organismos nacionales de reglamentacion. \ N

%

CAPITULO 2. REGLAS DE SEGURIDAD PARA EL PERSONAL DE APOYO

Articulo 77. Se considera personal de apoyo aquel dedicado al mantenimiento, reparacion de la (X
estructura, instalaciones y equipo. ~ g
Articulo 78. La seguridad de laboratorio incumbe a todos los usuarios y personal de apoyo de las
instalaciones tiene la obligacién de comunicar las condiciones o incidentes que atenten contra la
seguridad.

/

Articulo 79. El personal de mantenimiento sélo debe entrar en los laboratorios con la aprobacion y
bajo la supervision del encargado del laboratorio.

Articulo 80. Los laboratorios deben contar con un manual de operacion que incluya un apartado

\ g

sobre seguridad y procedimientos. $/)
E‘k-\.\‘.‘

e A

Articulo 81. Ademas es necesario que los encargados del laboratorio realicen evaluaciones [T

periodicas de la seguridad. “ ’

Articulo 82. El buen funcionamiento y la seguridad de un laboratorio dependen en gran medida del 10
personal auxiliar, por lo que es indispensable que ese personal esté correctamente capacitado en &/
materia de seguridad.

CAPITULO 3. PROGRAMAS DE CAPACITACION

Articulo 83. Es imprescindible organizar un programa de formacién continua en el trabajo para que
el personal, tanto técnico como auxiliar, tenga siempre presentes las normas en materia de
seguridad.
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Articulo 84. La eficacia de la capacitacion en materia de bioseguridad, asi como todo tipo deg [
capacitacion sobre seguridad y salud, depende del compromiso de todo el personal, desde directivos\ (
hasta el personal de mantenimiento. \

Articulo 85. Para realizar un programa de capacitacion se debe de considerar:

I. Evaluacion de las necesidades. Este proceso incluye la definicion de las tareas, el orden de
importancia de frecuencia, caracter critico, complejidad y los pormenores de los pasos necesarios
para realizarlas.

47

2. Establecimiento de los objetivos de la capacitacién. Se trata de los comportamientos observables
que el personal capacitado debe demostrar durante el trabajo, después de la capacitacion. Los
objetivos pueden reconocer las condiciones en las que se realizan algunas actividades o
comportamientos y el nivel necesario de competencia.

3. Especificacion del contenido y los medios para la capacitacién. El contenido son lo§ "
conocimientos o las técnicas que debe dominar el capacitado para poder cumplir los objetivos de
comportamiento. La comision de bioseguridad seran los encargados de definir el contenido del,
programa de capacitacion. N A

0

4. Evaluacion de la capacitacién. Proporciona informacion que ayuda a determinar si la instruccion
ha tenido el efecto deseado.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente reglamento tiene vigencia indefinida a partir de su publicacion pudiendo
ser reformado o adicionado por el H. Consejo Académico.

SEGUNDO. Lo no previsto en este Reglamento seré resuelto por el H. Consejo Académico

Asi lo acordaron y firman los integrantes del H. Consejo Académico de la Universidad de la Sierra
Sur, integrado por:

~b
El ¢cDR. Amando Alejandro Ruiz Figueroa en su calidad de Vicerrector Académico; L.C.E. Erick % j" '
Alexis Ochoa Valencia en su calidad de Vicerrector de Administracién Y Secretario; Los C.C Dr. . Y
Argel Flores Primo, Dra. Reyna Minerva Hernandez Vasquez , Mtra. Elizabeth Cortés Bohérquez, '\

Mtra. Elsa Apolonia Mendoza Cortes, Mtro. Maximo Jorge Saavedra Garcia, Mtra. Rosibelda - N\
Mondragon Becerra, Mtro. Enrique Martinez Sanchez, Lic. Ingrid Montserrat Cardefia Bozziere, el A
Director de Instituto, Jefa de la Division de Estudios de Posgrado y Jefes de Carrera; Ing. Eleazar

Brena Garcia y el Ing. Francisco Ramiro Ordaz Zurita, Profesores-Investigadores; L. C. P Juan

Ignacio Garcia Moreno Auditor Interno y Asesor; quienes forman parte del Consejo Académico de

acuerdo al Decreto de Creacion. Aprobandose el citado reglamento por ese Organo Colegiado con
fundamento en los Articulos 1, 2, 5 fraccién I, 6 fraccion 11, 8 fraccion VII, 9 fraccion 11 y demas

relativos aplicables en el Decreto de Creacion.

Miahuatlan de Porfirio Diaz, Oaxaca. 01 de noviembre de 2011.
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