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LINEAMIENTOS GENERALES

1. INTRODUCCIÓN
La Bioseguridad comprende las medidas básicas necesarias (técnicas y métodos) “que permiten disminuir o evitar el riesgo de transmisión de agentes biológicos, a partir de la actividad humana”

Estas técnicas y métodos permiten un apropiado manejo de la bioseguridad en un lugar, empresa e institución, respecto a la atención de pacientes, la recepción de muestras, el proceso de análisis y la eliminación de desechos; con el objetivo de reducir los riesgos para el personal, la comunidad y el medio ambiente; así como también busca “evitar los accidentes de trabajo y las enfermedades profesionales”

Con este propósito en un Laboratorio Clínico y en sus diferentes secciones, se establecen criterios normativos en las medidas básicas de bioseguridad que deben seguirse en las labores diarias del procesamiento de las muestras,  a través de procedimientos estándares de operación que aseguren conductas de cuidado para las personas.

Como se cita en el Manual de Bioseguridad Laboratorios Clínicos, de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), publicado en el 2006, “en la Bioseguridad, la palabra clave es la PARTICIPACIÓN y ello señala que, todas las personas que trabajan en un mismo lugar con riesgo, deben estar involucrados en las actividades de Bioseguridad, con el fin de obtener un ambiente de trabajo seguro y ordenado, con las ventajas adicionales de: mejorar la producción, reducir los costos, preservar los elementos de trabajo e instaurar mayor confianza del empleado en la organización en la cual se desempeña”
Por tanto, el Manual de Bioseguridad del Laboratorio Clínico del Área de Salud de Coronado, detalla lineamientos generales que se siguen en este servicio para cumplir con las normativas vigentes que permitan el desempeño de las labores diarias, sin correr riesgos de contaminación o enfermedad por un mal manejo de desechos o la práctica inadecuada en la recepción de las muestras; y ello en cumplimiento del plan interno de  Bioseguridad. Estas normativas son aplicadas con mayor rigurosidad en la Sección de Bacteriología de este Laboratorio Clínico, donde, como se menciona en el Manual de Normas de Bioseguridad para el Laboratorio de Bacteriología Médica “el trabajo en el laboratorio de bacteriología médica debe ser considerado de alto riesgo para todo el personal de laboratorio, debido al manejo de diferentes tipos de muestras clínicas potencialmente contaminadas.”
Asimismo, este documento describe las medidas de emergencia que se deben de seguir en el caso de que se materialice un accidente en el área de trabajo del Laboratorio Clínico.
Dirección Laboratorio Clínico

Área de Salud de Coronado

Junio 2013 (Actualizado Marzo 2014)
2. MARCO NORMATIVO

2.1. Ley General de Salud, Nº  5395 de 30 de octubre de 1973, reformada por leyes 5789, 6430, 6726, 7093 y 7600. 

Artículo 1: “La salud de la población es un bien de interés público tutelado por el Estado”  

Artículo 2: “Es función esencial del Estado velar por la salud de la población. Corresponde al Poder Ejecutivo, por medio del Ministerio de Salud, al cual se referirá abreviadamente la presente ley como “Ministerio”, la definición de la política nacional de salud, la formación, planificación y coordinación de todas las actividades públicas y privadas relativas a salud, así como la ejecución de aquellas actividades que le competen conforme a la ley. Tendrá potestades para dictar reglamentos autónomos en estas materias.”

Artículo 70: “Todo establecimiento de atención médica deberá reunir los requisitos que dispongan las normas generales que el Poder Ejecutivo dicte para cada categoría de éstos, en especial, normas técnicas de trabajo y organización; tipo de personal necesario; planta física, instalaciones; equipos; sistemas de saneamiento y de eliminación de residuos y otras especiales que procedan atendiendo a la naturaleza y magnitud de la operación del establecimiento.”

Artículo 78: “Todo establecimiento de atención médica, similares y afines podrá ser intervenido o clausurado, según la gravedad del caso, por la autoridad de salud competente cuando se observare un incremento en la tasa de infecciones que a su juicio pudiere constituir peligro para la salud de los pacientes, de su personal o de terceros.”

Artículo 84: “Para establecer y operar laboratorios de microbiología y química clínica, patológicos y de cualquier otro tipo que sirva para el diagnóstico, prevención o tratamiento de enfermedades o que informe sobre el estado de salud de las personas, ya sean de carácter público, privado, institucional, o de otra índole, necesitan, al inscribirse en el Ministerio, presentar los antecedentes, certificados por el Colegio respectivo, en que se acredite que el local, sus instalaciones, el personal profesional y auxiliar y la dotación mínima de equipo, materiales y reactivos de que disponen, aseguran la correcta realización de las operaciones en forma de resguardar la calidad y la validez técnica de los análisis y de evitar el desarrollo de los riesgos para la salud del personal o de la comunidad, particularmente, los derivados del uso de materiales radioactivos o de especimenes de enfermedades transmisibles y de su consecuente eliminación.”

2.2. Ley 5462, Estatuto de Servicios de Microbiología y Química Clínica, 24 de diciembre de 1973. 
2.3 . Decreto Ejecutivo # 21034-S Reglamento Estatuto de Servicios de Microbiología, 28 de enero de 1992.

Artículo 27: “Los Directores de Laboratorio son responsables por la correcta ejecución del trabajo, así como del cuidado de sus instalaciones y equipos. Sus esfuerzos y conocimientos estarán encauzados a que se realicen los trabajos y fines para los cuales fueron creados los laboratorios en un plano de eficiencia técnica y científica, con seguridad, diligencia y oportunidad.”

Articulo 56: “Por ser los laboratorios de Microbiología y Química Clínica, lugares para el proceso y análisis de materiales infectocontagiosos, sustancias tóxicas y radiaciones ionizantes, los sitios donde se realicen estas labores así como las áreas circundantes se considerarán sitios de peligro, razón por la cual las autoridades de cada institución, velarán por la protección e indemnización del trabajador, según normas internacionales y lo establecido por Ley en materia de Salud Ocupacional. El Director del Laboratorio determinará los sitios de peligro excluidos del acceso al público o de cualquier persona no expresamente autorizada y podrá requerir la asistencia de las autoridades de orden y seguridad para que se respeten esas determinaciones.”

2.4 Ley 6727 Riesgos del Trabajo. Modificación del Título Cuarto del Código de Trabajo: “De la Protección de los Trabajadores durante el ejercicio del Trabajo.” 9 de Marzo de 1982 

Artículo 197: “Se denomina enfermedad del trabajo a todo estado patológico, que resulte de la acción continuada de una causa, que tiene su origen o motivo en el propio trabajo o en el medio y condiciones en que el trabajador labora, y debe establecerse que éstos han sido la causa de la enfermedad.”

Artículo 294: “Son trabajos o centros de trabajo insalubres los que, por su naturaleza, pueden originar condiciones capaces de amenazar o dañar la salud de los trabajadores o vecinos, por causa de materiales empleados, elaborados o desprendidos, o por los residuos sólidos, líquidos o gaseosos. 

Son trabajos o centros de trabajo peligrosos los que dañan o pueden dañar, de modo grave, la vida de los trabajadores o vecinos, sea por su propia naturaleza o por los materiales empleados, desprendidos o de desechos, sólidos, líquidos o gaseosos, o por el almacenamiento de sustancias tóxicas, corrosivas, inflamables o explosivas. 

El Consejo de Salud Ocupacional determinará cuáles trabajos o centros de trabajo son insalubres y cuáles son peligrosos; además, establecerá del cuál tipo o clase de sustancias queda prohibida la elaboración o distribución, o si estas se restringen o se someten a determinados requisitos especiales.”

2.5 Decreto Ejecutivo #30965-S Reglamento sobre la gestión de los desechos infecto-contagiosos que se generan en establecimientos que presten atención a la salud y afines. 17 de diciembre del 2002. 

3.
AMBITO DE APLICACIÓN 

Este Manual de Normas de Bioseguridad debe ser de uso obligatorio en el Laboratorio Clínico del Área de Salud de Coronado.
4.
OBJETIVO

El objetivo es  establecer en el Laboratorio Clínico del Área de Salud de Coronado, criterios normativos que contribuyan a implementar procedimientos estándares de operación; con el fin de lograr un ambiente en el proceso de trabajo ordenado y libre de riesgos para el personal, la comunidad y el medio ambiente.

5.
PROPÓSITO

Establecer un Sistema de Normas de Bioseguridad que permita su cumplimiento, para reducir el riesgo de accidentes en el personal, evitar la contaminación ambiental, asegurar la integridad de las muestras y lograr la participación de todos los involucrados en actividades relacionadas con la Bioseguridad en este laboratorio clínico.

6.
ESTRATEGIAS DE APLICACIÓN
· Conocer  los lineamientos de Bioseguridad a nivel nacional.

· Adaptar los lineamientos establecidos a nivel nacional a este Laboratorio Clínico.

· Introducir en los manuales de procedimientos, las medidas de Bioseguridad específicas en cada técnica.

· Capacitar al personal del Laboratorio Clínico del Área de Salud de Coronado en las Normas de Bioseguridad.

· Involucrar a las autoridades del Área de Salud de Coronado en el proceso del desarrollo de estas estrategias.
7.
DOCUMENTOS RELACIONADOS

Cada división y sección del Laboratorio Clínico cuenta con un cuaderno de reporte de situaciones de riesgo identificadas, en la cual se detalla el procedimiento que se lleva a cabo para enfrentar el mismo. Adicionalmente el reporte del incidente se utiliza para hacerle ver dicha situación a la persona o personas responsables, a fin de evitar que se vuelva a presentar el riesgo. 
Una vez documentado el procedimiento, se discute trimestralmente en la reunión de personal y se hace ver a los funcionarios la necesidad de tener el mayor cuidado posible en el desempeño de las labores diarias. En cada reunión se insiste en la importancia de prestar mayor atención a aquellas situaciones de riesgo que se presenten, para subsanar de la mejor forma las mismas, sin que medie la afectación al paciente.
8. BIOSEGURIDAD
8.1 Conceptos

Los conceptos citados en este apartado son tomados del Manual de Bioseguridad de Laboratorios Clínicos de la Caja Costarricense de Seguro Social en el cual se define:
Bioseguridad: conjunto de medidas preventivas destinadas a reducir o eliminar los riesgos por agentes biológicos, físicos o químicos a que se expone el personal, así como a proteger a la comunidad y al medio ambiente.

Laboratorio Clínico: lugar restringido en el cual se procesa material de alto riesgo, potencialmente contaminado por agentes biológicos, físicos y químicos que afectan la salud de las personas.

8.2 Principios Básicos de la Bioseguridad
· Protección a las personas, al ambiente, diseño de construcción de áreas adecuadas, equipos de laboratorio y uso de técnicas de laboratorio en forma correcta.

· Las personas que trabajen con agentes y materiales infectados, deben estar enteradas del riesgo potencial de lo que manipulan y deben de ser entrenadas en las prácticas y técnicas requeridas para el manejo seguro.

8.3 Niveles de Bioseguridad
El Manual de Bioseguridad de la CCSS, explica que las condiciones en que un agente etiológico o químico es manipulado en forma segura establece niveles de bioseguridad, dentro de los cuales son clasificados los laboratorios clínicos. 
Para establecer la clasificación de un laboratorio clínico y el nivel de bioseguridad  en el cual se encuentra, se debe considerar la técnica, la ruta de transmisión y la función que realiza el servicio; a partir de este análisis se determinan las rutas de transmisión más comunes a las que se expone el personal del laboratorio clínico, que son: oral, respiratoria, percutánea, contacto directo con la piel y/o las mucosas.

Con base en lo anterior, se determinan cuatro niveles de Bioseguridad en los Laboratorios Clínicos:

NIVEL I: Trabaja con agentes de bajo riesgo, donde no se conocen como agentes causantes de enfermedad en seres humanos y no presentan peligro al personal o al ambiente de laboratorio. 
Ejemplo: Bacillus subtilis, Naegleria gruben, Virus de la Hepatitis Infecciosa Canina.
NIVEL II: Trabaja con agentes que presentan un peligro o riesgo moderado al personal o al ambiente del laboratorio, tienen vacunas y antibióticos disponible para su tratamiento. 
Ejemplo: Sarampión, Salmonella, Toxoplasma sp, Virus Hepatitis B.

NIVEL III: Trabaja con agentes infecciosos que puedan causar enfermedades serias o muerte, por inhalación, por exposición potencial por aerosoles patógenos. La infección seria, puede causar la muerte. 
Ejemplo: M tuberculosis, Virus de la Encefalitis, Bacillus anthracis, Coxiella burnetti.
NIVEL IV: Comprende las prácticas analíticas de investigación de alto riesgo, que trabajan con agentes infecciosos, peligrosos o exóticos, que involucran un alto peligro individual y para la comunidad. 
Ejemplo: Virus Ebola, Lassa, etc.

8.4  Laboratorio Clínico del Área de Salud de Coronado: nivel de exposición
Según la exposición al riesgo y los niveles de bioseguridad citados anteriormente y dentro de los cuales se clasifican los laboratorios, el Laboratorio Clínico del Área de Salud de Coronado se puede clasificar en un Nivel III.

Este nivel se establece para este servicio ya que en él se trabaja con agentes infecciosos presentes en muestras capaces de causar enfermedades serias como es el caso de la Tuberculosis. Este tipo de enfermedad es diagnosticada a través del análisis de las muestras de esputo que se reciben de los pacientes sintomáticos con sospechas de la enfermedad o de aquellos que han tenido algún tipo de contacto con personas enfermas, en cumplimiento de lo establecido en la “Norma para la vigilancia y el control de la Tuberculosis” (2012) (Ver apartado 15. Normas de recepción y envío de muestras) 
8.5 Comité de Bioseguridad Local

8.5.1. Participación del Laboratorio Clínico del Área de Salud de Coronado
Se cuenta en el Laboratorio Clínico del Área de Salud de Coronado, con una profesional en Microbiología, la cual es miembro del Comité de Bioseguridad Local. Esta persona es la encargada de implementar en el servicio en forma adecuada las políticas de la institución en el tema de la bioseguridad, además facilita el acceso a la información y actualiza, conforme al avance de la ciencia y la tecnología, las Normas de Bioseguridad en el servicio.
Actualmente no se cuenta con un comité interno en el Laboratorio Clínico, sin embargo, a futuro, se espera que cuando se cuente con más personal profesional, se conforme un equipo de trabajo en esta área; por el momento, solamente se brinda educación a los funcionarios y se divulgan las normativas de este Manual de Bioseguridad, el cual está a la disposición y accesibilidad de todo el personal del servicio, tanto profesionales como técnicos y  administrativos.
8.6
Conformación del Comité de Bioseguridad Local

El Comité de Bioseguridad estará integrado de acuerdo a la complejidad de cada laboratorio clínico. Deben formar parte de dicho comité al menos las siguientes personas: 
(
Director del Laboratorio Clínico
(
El responsable encargado de la Bioseguridad del Laboratorio Clínico
(
Jefes de División o Sección de cada una de las áreas técnicas del Laboratorio Clínico, según su complejidad
8.7
Funciones y Responsabilidades del Comité de Bioseguridad

8.7.1.
A nivel Local

Asegurar el cumplimiento de estas Normas de Bioseguridad a través de la supervisión permanente por parte de este Comité:
· Revisar y adecuar el Manual de Bioseguridad del Laboratorio Clínico.

· Supervisar que los equipos de seguridad con que se dispone en el Laboratorio Clínico sean funcionales. 
· Solicitar a Salud Ocupacional de la Institución la emisión de un criterio técnico en relación a las condiciones de trabajo que impliquen riesgo para el personal, comunidad y ambiente.

· Incentivar el desarrollo de programas educativos relacionados con las Normas de Bioseguridad.

· Reunirse al menos 1 vez al mes, para mantener actualizadas las normas de bioseguridad con los funcionarios.
9.
EVALUACIÓN Y CLASIFICACION DE RIESGOS

Como se establece en el Manual Institucional de Bioseguridad de Laboratorios Clínicos, “el laboratorio es un ambiente donde el personal está expuesto a una gran variedad de riesgos y peligros, por lo que es necesario que el mismo personal los identifique, con el propósito de poner en práctica las estrategias para su prevención, mitigación y/o el control, mediante la implantación de un sistema de gestión de salud y seguridad ocupacional”.
Para lograr la identificación de los riesgos en este servicio se utiliza la “Guía para la aplicación del Sistema Específico de Valoración de Riesgo (SEVRI) en los procesos”, esta herramienta institucional permite identificar, evaluar y establecer los “planes de tratamiento” que permitan evitar la materialización de los riesgos, incluidos los riesgos de bioseguridad a los que el personal pueda estar expuesto; y también considera desarrollar los planes de contingencia en el caso de que se materialice el riesgo, ello para lograr el menor daño posible en el servicio.
Cuadro 1. Evaluación de riesgos.

	Peligro
	Propiedad inherente a una situación, material o equipo que puede provocar daño. 



	Identificación de Peligros
	Investigación sistemática de los posibles peligros. 



	Análisis de eventos
	Determinación de las diferentes situaciones que pueden ocurrir y producir daño



	Frecuencia de los eventos
	Estimación del número de veces que el evento puede ocurrir dentro de un intervalo determinado. 



	Evaluación de las consecuencias
	Estimación de los daños causados por el evento. 



	Caracterización del riesgo
	Integración de los componentes anteriores en una estimación del riesgo combinada. 



	Valoración del riesgo y determinación del perfil
	Asignación del valor relativo del riesgo en función de la política de la institución. 


9.1 Metodología a utilizar por el servicio  “SEVRI”
El SEVRI permite a la institución hacer una gestión de riesgos efectiva que le ayude a hacerle frente a la prevención y materialización de los riesgos inherentes en la institución, en las unidades y por ende, en cada servicio. En este caso particular en el servicio del laboratorio clínico, permite la minimización de los mismos en la consecución de las metas de cada unidad.
Se ha establecido que la identificación de los riesgos y su evaluación es un trabajo constante, que puede cambiar de acuerdo a las novedades tecnologías que se implementen en cada servicio o con el cambio en las metodologías utilizadas para cumplir las labores diarias; por ello, se tiene claro que para aplicar la gestión de los riesgos en 
este servicio, se debe seguir con los siguientes procedimientos, establecidos en el Manual de Bioseguridad Institucional:
1. Conformación del equipo: el Director del Laboratorio Clínico designa un equipo heterogéneo, que define el alcance y la extensión de la tarea de identificación de riesgos y que se encarga de recolectar la máxima información posible.

2. Desglosar las actividades: descripción técnica y organizativa de las actividades que se llevarán a cabo. Esta tarea de descripción de las tareas se tiene documentada en la herramienta institucional de elaboración de procesos, la cual describe las actividades que se realizan en cada uno de las labores a desarrollar en el servicio.
3. Identificación de peligros: permite la elaboración de listas de chequeo que identifiquen los peligros. Esta labor también se realiza institucionalmente a través de la herramienta “SEVRI”.
4. Análisis de los eventos potenciales: los eventos deben estar relacionados: peligro-evento potencial (relación como la que existe entre causa y efecto)
Ejemplo: Si una sustancia es corrosiva el peligro asociado a ella es la causa, mientras que el evento potencial es la posibilidad de que produzca una quemadura (efecto “daño”)
5. Valoración del riesgo: se establece en función del perfil que se defina emitiendo un juicio sobre lo que será tolerable de acuerdo a la política de la institución.

6. Reducción del riesgo: debe iniciar con la disminución de la gravedad (si la hubiere) o disminuyendo la frecuencia de ocurrencia del evento.
9.2   Niveles de riesgo en los laboratorios clínicos
Como se establece en el Manual de Bioseguridad de la CCSS, se denomina Nivel de Riesgo a la relación que existe entre la consecuencia del evento y la frecuencia del evento. Así los peligros asociados a las actividades de los laboratorios clínicos se clasifican en agentes: mecánicos, físicos, eléctricos, biológicos, químicos, de fuego/incendio, relacionados con los puestos de trabajo y asociados al entorno u otros.
A. Agentes Físicos: se producen por manipulación e ingestión de gases o partículas radiactivas, exposición a radiación no ionizante, ruido, vibración o carga calórico sobre la superficie corporal; ocasionando quemaduras.
B. Agentes Biológicos: se produce por inhalación, ingestión oral, contacto directo a través de la piel, mucosas erosionadas y /o sanas y a través de la conjuntiva del ojo.
C. Agentes Químicos: se produce por ingestión oral, inhalación, contacto con piel, tejidos, mucosas u ojos; de sustancias tóxicas, corrosivas, irritantes y alérgicas.
D. Asociados al entorno: pasillos y superficies de tránsito, escaleras o desniveles, espacios de trabajo, medios de escape, señalización, presión, ruido, vibraciones, calor, frío, ventilación, iluminación, climatización, corrientes de aire, etc.
E. Agentes mecánicos: máquinas y equipos, herramientas manuales, manipulación de objetos y materiales, aparatos y medios de elevación.
F. Agentes eléctricos: instalaciones eléctricas, aparatos sometidos a presión, incendios y explosiones. 
G. Asociados a la carga del trabajo: carga física, carga mental, posturas antifisiológicas, horarios de trabajo. 
H. Asociados a la organización del trabajo: metodología de trabajo, ritmos de trabajo, métodos de control, grado de automatización, duplicación de funciones, monotonía, responsabilidad, forma de conducción (tiempos y movimientos)
A partir de cada riesgo asociado a una causa se establecen los tipos de riesgos:

1.  Riesgos de seguridad humana

a. Punzocortantes:

- Toma de muestras: documentar prácticas no permitidas

- Transporte de desechos biopeligrosos: recipiente y transporte adecuado

b. Autoclave:

- Documentar capacitación del personal

- Mantenimiento preventivo del equipo

- Adecuada área de ubicación
2. Riesgos Operativos
a. Entrenamiento y capacitación del personal para uso de todos los equipos

b. Incapacidades del personal

3. Tecnología

a. Equipos de química: velocidad de tiempo de resultados no corresponde con las necesidades del médico y del paciente

b. Sistema de Información del Laboratorio Clínico (SILC)
- identificación de muestras con códigos de barras

- evita trascripción de la solicitud de exámenes a los equipos automatizados

- trascripción errónea de los datos, lo que implica que: los datos se extravían, reimpresión de los resultados, solicitud de copias, se desperdicia tiempo en las labores anteriores que se puede utilizar en control de calidad y educación continua, contando con equipos que tienen la capacidad para identificar de forma certera el tubo primario a través del código de barras.

c. Sistema de cómputo (computadora, impresora, conexión en red), mismo que permite el cálculo de estadísticas, levantamiento de procesos y la educación contínua del personal.

4. Seguridad del paciente
a. Sangrar a un paciente con los datos demográficos de otro paciente
b. Confundir muestras a la hora de procesarlas

c. Uso de reactivos inadecuado o vencido en el proceso de las muestras de los pacientes.
10. FACTORES ASOCIADOS CON LA TRANSMISIÓN DE INFECCIONES O ACCIDENTES EN EL LABORATORIO
a. Rutas de Infección: ingestión, inhalación de aerosoles, inoculación, penetración en piel o mucosas, mordedura o arañazos de animales, picadura de insectos, entre otros. 
b. Formas de Transmisión de la Enfermedad: por contacto directo, por contacto indirecto, por vehículo común o por vector.
c. Tipos de Lesiones o daños: cortaduras, quemaduras, micro traumas, envenenamiento e intoxicaciones.
d. Factores Ambientales: ventilación, tipo de equipo, procedimientos a riesgo, control ambiental y hacinamiento. 
e. Factores Biológicos: patogenicidad del microorganismo, dosis infectante: extensión y cantidad, las rutas de infección y susceptibilidad del hospedero a reacciones alérgicas.
11. RIESGOS CONDICIONADOS POR FACTORES HUMANOS

Entre los riesgos condicionados por factores humanos, intervienen los siguientes:
· Fisiológicos: sexo, edad, estatura, limitaciones físicas, fortaleza y motilidad, disminución de la agudeza visual y auditiva, etc. 
· Especiales: niños, mujeres embarazadas, inmunodeficiencias, enfermedades crónicas debilitantes, trastornos psiquiátricos, etc. 
· Variaciones Psíquicas y Fisiológicas Temporales: fatiga, enfermedad aguda, uso de medicamentos y productos químicos, depresión, ansiedad, alteraciones transitorias de la psiquis, etc.
· Falta de Comunicación, Carencia de Conocimientos Específicos, Conductuales: actitudes, individuos libres y repetidores de accidentes e individuos rebeldes.
· Intrínsecos del trabajo: complejidad, velocidad de cambio tecnológico, etc.
· Dirección y organización general del laboratorio: falta de apoyo, aglomeración o hacinamiento. 
12. NORMAS GENERALES DEL LABORATORIO CLÍNICO
Las normas básicas de bioseguridad con las que se debe cumplir en los laboratorios clínicos y por tanto, en el Laboratorio Clínico del Área de Salud de Coronado, están establecidas en el Manual de Bioseguridad Institucional y son las siguientes:
· Los laboratorios deben disponer de un Programa de Bioseguridad Integrado, donde se especifiquen las precauciones de seguridad, las medidas de higiene y las reglas a seguir en caso de accidente.
· Debe de incluirse dentro del Plan Anual Operativo (PAO) y en el costo presupuestario, la adquisición de los insumos necesarios para la aplicación de las Normas de Bioseguridad. Para ello, el servicio de laboratorio en coordinación con el Departamento de Programación de Suministros y la Comisión Técnica de Normalización y Compras de Laboratorios Clínicos programará y definirá los insumos a comprar en licitaciones nacionales, como:  mascarillas, guantes, frascos de: esputo, orina, heces y  desinfectantes.
· Debe de existir un programa de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos de uso común en los laboratorios. 

· Se debe de establecer un sistema de monitoreo, supervisión y evaluación en el área de bioseguridad.
· Las disposiciones establecidas como Normas de Bioseguridad deben estar colocadas a disposición de consulta y revisión del personal del laboratorio.
· Corresponde al Comité de Bioseguridad Institucional la gestión para la adecuada identificación, referente a los niveles de estructura y función de los laboratorios, así como las áreas de riesgo.     

13- PRÁCTICAS OPERATIVAS SEGURAS Y HÁBITOS PERSONALES DE APLICACIÓN OBLIGATORIA EN LOS LABORATORIOS

· Colocar el símbolo de Riesgo Biológico.

· No se permite comer, beber o fumar dentro del ambiente del laboratorio.

· El personal no debe conservar alimentos en las áreas de trabajo del laboratorio.

· El personal no debe aplicarse cosméticos en el área de trabajo.
· El laboratorio debe mantenerse siempre limpio y aseado.

· El personal debe lavarse las manos antes y después de manipular material biológico y de forma constante, al igual que al sacarse los guantes y abandonar el laboratorio.

· El personal utilizará gabacha o bata de mangas largas, pero NO debe usarla fuera de los ambientes de la clínica, y ésta no se guardará junto a la ropa de calle.

· Se recomienda utilizar calzado cerrado con el fin de evitar la exposición inserta de los pies.

· No se debe autorizar la entrada de personal ajeno al laboratorio. Durante el trabajo deberá mantenerse las puertas cerradas.

· Utilizar guantes desechables para todos los trabajos que obliguen el contacto con material infeccioso.

· Evitar procedimientos que produzcan aerosoles o derrames.

· Informar al Director de cualquier accidente o exposición a material infeccioso que ocurra dentro de las áreas de trabajo del laboratorio. En caso de accidente, no recoger vidrios rotos con las manos, utilizar siempre un recogedor y una escoba.

· Mantener una actitud serena y responsable dentro del laboratorio.

14.
FORMACION DE PERSONAL

Organizar un programa de educación continua en el trabajo, con al menos el siguiente contenido:
· conocer los riesgos biológicos, físicos y químicos
· procedimientos preparatorios: ropa de protección
· uso del manual de protocolos estandarizados
· lavado de manos constante

· ejercicios prácticos en el uso de pipetas, separación de sueros, reducción de formación de aerosoles, uso de cámaras, autoclaves, centrífugas
· sensibilización al mantenimiento general del laboratorio: limpieza y desinfección de las mesas, métodos de descontaminación, eliminación de desechos y transporte de materiales peligrosos.

15. NORMAS DE RECEPCIÓN Y ENVÍO DE MUESTRAS

Para el transporte de sustancias infecciosas, el laboratorio debe seguir los lineamientos que se detallan en el documento: “Instructivo Manejo y Transporte de Muestras Clínicas y Otros Agentes Biológicos, mayo 2002”, publicado por la Sección de Laboratorios Clínicos y los lineamientos contenidos en la "Guía para el transporte seguro de las sustancias infecciosas y especimenes diagnósticos de la OMS, 1997". 
Sin embargo, este laboratorio cuenta con normas internas para el procedimiento de recepción, manejo y transporte de las muestras con las que se refuerza el manejo adecuado de las mismas, como:
- Rotulación completa en la muestra donde se indica: el origen de la misma, los datos completos del paciente, el tipo de muestra, el lugar hacia el cuál de transporta y los datos para que se reporten los resultados. Además la muestra siempre es acompañada de un oficio con los datos demográficos del paciente y los datos ya indicados, con una copia para que se reciba y se registre el envío.
- Se realiza un adecuado embalaje de las muestras biopeligrosas, en el que se aplica la normativa del embalaje triple para las muestras de este tipo.

- Siempre se indica a la persona encargada del trasporte el tipo de muestra que está trasladando, la misma con la rotulación adecuada de “peligro biológico”.

-Las muestras se transportan en recipientes o hieleras de uso exclusivo para este fin.

- El personal que se encarga del transporte de las muestras es personal de experiencia al cual se le han  proporcionado indicaciones escritas del manejo que debe darse a este tipo de muestras.
- Uso de un adecuado equipo de protección para la recepción de las muestras como lo es: gabachas de manga larga, guantes, zapatos cerrados.

- La limpieza de todo recipiente y mueble que es utilizado en la recepción y transporte de muestras debe ser la correcta, utilizando para ello un buen método de desinfección.

15.1. MUESTRAS DE ESPUTO

De acuerdo a lo que establece la Norma para la Vigilancia y el control de la Tuberculosis  (2012) del Ministerio de Salud, la CCSS, el INCIENSA y el Ministerio de Justicia y Paz, existe un protocolo a seguir en la recepción y manejo de muestras de esputo de los pacientes sospechosos de contagio por TB, misma que se fundamenta en las disposiciones de la Organización Mundial de la Salud (OMS). 
Dicha normativa establece que en Costa Rica a pesar de la baja prevalencia de la enfermedad, existen mecanismos de identificación y abordaje de la enfermedad que deben considerarse.
15.1.1 Definición de Sintomático Respiratorio

Es toda persona de 10 años o más que consulta a un establecimiento de salud por cualquier causa y al interrogatorio manifiesta: tos con expectoración de dos o más semanas de evolución.

15.1.2. Sintomático 
En zonas o grupos de riesgo la definición de caso sintomático contemplará únicamente: tos con expectoración, sin tomar en cuenta el número de días de evolución de ésta.
15.1.3. Tipos de detección de SR

15.1.3.1. Pasiva
A. En establecimientos de salud; se realiza entre los consultantes de 10 a más que acuden a un establecimiento de salud pública (cualquier nivel de atención) y privado por cualquier causa y que al interrogatorio refieren tos con expectoración de 2 semanas o más. Los pacientes con enfermedades crónicas: asma, EPOC, diabetes mellitas u otras enfermedades inmunosupresoras, deben ser tamizados por lo menos 2 veces al año.
B. En servicios de Urgencia; 
La búsqueda se debe realizar una vez a la semana entre las personas que acudan y presenten síntomas respiratorios, tos con expectoración independientemente del número de días.

C. En sitios centinela
El personal encargado tamizará por TB a todos los pacientes de 10 años o más que hayan sido captados como casos sospechosos de influenza. Y que presenten tos con expectoración independientemente del número de días.

15.1.3.2. Activa

Se realiza por el Técnico de Atención Primaria (ATAP), durante la visita domiciliar o el personal de salud tres veces al año en población de riesgo (indígenas, presos de libertad, etc.)
15.1.4 Baciloscopía de esputo
Es el método de elección para todos los SR, consiste en la realización de un examen microscópico de una muestra de esputo, teñida en una lámina que permite identificar y contar los bacilos. Para realizar este procedimiento el personal del laboratorio debe tener el conocimiento y el entrenamiento necesarios para realizar con precisión cada uno de los pasos que requieren el adecuado procesamiento de la muestra, para efectuar un buen diagnóstico.

15.1.5 Recolección de muestras de esputo en la búsqueda pasiva y activa
En ambos casos el personal de salud debe solicitar tres muestras de esputo. Lo ideal es que la primera muestra la recolecte el paciente en el momento de la consulta al establecimiento de salud o sea visitado, sin embargo en la Clínica de Coronado, por carecer de un lugar adecuado para la recolección de la muestra de esputo en el centro de salud, al paciente se le refiere al servicio del laboratorio, donde el personal le explica verbalmente y con un lenguaje sencillo que es un esputo y la forma adecuada de recolección de la muestras, para luego recolectarlas en su casa. 
Para la primera muestra se le indica al paciente que lo haga inmediatamente este en su hogar el mismo día que recibe la indicación en el laboratorio, mientras la segunda y tercera muestras, se le indica la recolección los dos días consecutivos a la recolección de la primera, siguiendo la indicación proporcionada ( Ver anexo)
Para la debida recolección al paciente se le proporcionará un paquete que contiene tres frascos de boca ancha con tapa de rosca. Las muestras según la recomendación deben recolectarse, de preferencia, en espacios abiertos, bien ventilados y que ofrezcan privacidad.
15.1.6 Recepción de las muestras de esputo y vigilancia de la Tuberculosis en el personal de salud

Para evitar todo tipo de contagio el personal de laboratorio que recibe las muestras debe de contar con el equipamiento necesario para su protección a la hora de recibir la muestra, como es el uso de guantes, gabachas de mangas largas, etc. Asimismo, debe de contar en el área de recepción de muestras con el material necesario para la esterilización y limpieza constantes de la zona, como por ejemplo toallas desechables, cloro, alcohol y o desinfectante.

En aquellos casos en los cuales se sospecha contagio de algún funcionario, se solicita la recolección de tres muestras, como en el manejo de cualquier sintomático respiratorio, además los funcionarios que estén en contacto directo con pacientes con TB, deben de cumplir con este procedimiento si la PPD reacciona más de 5mm y menos de 15mm, aunque tengan una radiografía de tórax normal, sobre todo en las personas con factores de riesgo asociados.
La vigilancia debe iniciar con una valoración previa al ingreso como funcionarios de un servicio de salud con examen físico, radiografía de tórax y la aplicación de PPD, si ambos estudios son normales, igual se debe dar seguimiento anual a los funcionarios con mayor exposición al riesgo.
16. NORMA DE TRANSPORTE DE MUESTRAS
Deberá ser responsabilidad del remitente asegurarse de la correcta identificación, embalaje, etiquetado y documentación de todas las sustancias infecciosas y muestras de diagnóstico que se envíen.

Para el almacenamiento de las muestras todos los integrantes del laboratorios deben de tener conocimiento de las características, riesgos, límites de seguridad de cada muestra, debe ser organizado y mantenido conforme a los criterios con relación a las propiedades que puedan causar efectos derivados de las mismas por sus incompatibilidades y propiedades particulares. Además se debe capacitar y preparar instructivos para que el personal pueda rechazar una muestra cuando no llegue en condiciones óptimas y es deber del Comité de Bioseguridad el evaluar y unificar dichos instructivos. 
16.1.1 Transporte de las muestras de esputo

Cuando el servicio de salud no cuenta con laboratorio, el personal debe enviar las muestras al laboratorio correspondiente, en un plazo no mayor a las 48 horas, después de recolectadas las muestras, considerando:

· Conservar las muestras en un lugar fresco, no expuestas directamente a la luz solar

· Si las muestras son para cultivo, recordar que requieren de refrigeración entre 4 y 8 grados Celsius

· Evitar el riesgo de derrame

Para el debido transporte de las muestras se puede utilizar una caja de metal o una de plástico opaco, con algún mecanismo que trabe su tapa, y con una manija para facilitar su acarreo. Son igualmente útiles las cajas de plástico con tapa de cierre hermético, del tipo de las que se utilizan en el hogar para la conservación de los alimentos, es conveniente que tengan una altura ligeramente superior a la de los envases de las muestras. Estas muestras se desinfectan por lavado con solución de hipoclorito de sodio al 1%.
El envío de cada muestra debe de ir acompañado por la solicitud de examen correspondiente, aclarando si la muestra es para diagnóstico o para control de tratamiento; las solicitudes deben de transportarse fuera de la caja que contiene las muestras.  
17. CLASIFICACION,  DESCONTAMINACION Y DESCARTE DE DESECHOS

17.1 Clasificación: 

· Desechos Generales: materiales sin riesgo general, que son recogidos y eliminados en basureros municipales.

· Desechos Químicos: reactivos químicos peligrosos o materiales contaminados con agentes químicos que pueden agredir al hombre o al ambiente.
· Desechos Biológicos y Médico Patológicos: materiales que contienen agentes patógenos que pueden causar infección o contaminación ambiental, como líquidos corporales, instrumentos cortantes, medios de cultivo y cepas, animales y sus desechos, piezas anatómicas, objetos en contacto con enfermos u otras fuentes de infección. El grado de peligro depende de la clasificación del agente en estudio según los grupos de riesgo.
17.2 Descontaminación:

Gran cantidad de personas estarían expuestos a estos riesgos: técnicos y asistentes de salud, personal profesional y de limpieza, personal de mantenimiento, choferes, conserjes, mensajeros, etc. Por esta razón, el material de desecho se debe pasar por un proceso de descontaminación, el cual es previo a cualquier acción de lavado, para asegurarnos que no causarán daño a personas o al medio ambiente.

17.3 Descarte:

El material potencialmente infeccioso es muy heterogéneo y depende del tipo de laboratorio en que se esta trabajando. Algunos ejemplos: coágulos, agujas, tubos con sangre, cultivos, pipetas, batas, aguas servidas, etc.

Ningún producto biológico debe ser eliminado directamente en el sumidero. Asimismo, todo material que se use en el análisis de una muestra será considerado como contaminado, aún cuando los cultivos hayan resultado negativos; por lo tanto, el proceso de descontaminación debe aplicarse como una medida de seguridad antes que este sea lavado o descartado en la basura.

Es importante que todo el material de desecho se clasifique para evitar confusión a la hora de su eliminación. Se utilizarán envases rotulados y de preferencia con tapa, tomando en cuenta si se va a pasar por la autoclave, así como el tipo de desinfección que se empleará. 
17.4 Material contaminado desechable

Incluye especimenes de laboratorio como: sangre, sueros, orina, heces, medios de cultivo inoculados. También, algún material desechable como pipetas, botellas de cultivo, guantes, palillos, gasas, etc., que hayan estado en contacto con material biológico potencialmente peligroso. Todo este material debe someterse a la acción de un desinfectante por inmersión, durante el tiempo necesario. Luego, se esterilizan en autoclave, posteriormente se desechará en las bolsas de basura para tal fin, las cuales son identificables por ser de color rojo y tener la identificación de muestras peligrosas.
17.5 Material contaminado no desechable

Se refiere a la cristalería, material quirúrgico, botellas de cultivo, etc., que hayan contenido o estado en contacto con material infeccioso, el cual no se debe someter a ninguna limpieza previa a su descontaminación. Todo este material re-usable se sumerge en un desinfectante adecuado. Luego, se esteriliza en autoclave, para lo cual se deben utilizar recipientes resistentes al calor y con tapa. Después de esta operación el material esta listo para lavarse.

En cuanto a los objetos agudos y cortantes como las agujas hipodérmicas, hojas de bisturí, se les debe colocar en recipientes con paredes que no se puedan traspasar fácilmente y estos dentro de recipientes más grandes destinados a desechos contaminados.

17.6 Material no contaminado

El material desechable, que no ha sido contaminado, se descarta sin que medie esterilización. Por ejemplo, los medios para microbiología no inoculados, soluciones, etc., pueden eliminarse directamente en el sumidero.

Hay otro material re-usable, como vasos químicos, probetas de vidrio, etc., que de no estar contaminados pueden lavarse sin descontaminación previa.

(
Los procesos de descontaminación y eliminación de desechos están íntimamente relacionados ya que antes de descartar un material hay que asegurarse que este no constituya ningún peligro.
· La selección de las normas de bioseguridad para la eliminación de desechos y su fiel cumplimiento debe ser parte importante para todos los laboratorios.
· Comúnmente en los laboratorios se producen tres tipos de desechos: biológicos, químicos, radiactivos y no contaminados.
(
Todo material biológico que se manipule durante un análisis clínico debe ser considerado como altamente contaminante, aún cuando los estudios resultaran negativos; por lo tanto, ningún producto biológico puede ser eliminado directamente en la red de drenaje, este tipo de descarte debe ser descontaminado antes del descarte final.
(  Plan de manejo de los desechos sólidos biológicos infecciosos emitido por el Departamento de Saneamiento Básico y Ambiental Institucional.  En el caso del Área de Salud de Coronado existe un comité encargado de supervisar el manejo de desechos sólidos.
· Gestión y Tratamiento de los Residuos Generados en los Centros 
de Atención de Salud.
· Norma Institutional para el manejo de desechos anatomopatológicos. 
(
El personal involucrado en el manejo de los desechos debe ser suficientemente orientado y capacitado sobre los riesgos y lo delicado de sus funciones y contar con el equipo necesario de Bioseguridad, debe además, contar con un esquema de inmunización especialmente contra la Hepatitis B y Toxoide tetánico.

18. PLANES DE CONTINGENCIA Y DE EMERGENCIA
El servicio de Laboratorio Clínico debe coordinar con el Dr. Grevin Rivera Segura los planes que la Comisión de Emergencias del Área de Salud de Coronado tiene para enfrentar los riesgos en caso de materializarse. Para ello, se deben de exponer a dicha comisión los riesgos identificados en el servicio y se debe de establecer el plan a seguir en caso de que se presente una situación de emergencia. 
Los riesgos de este servicio se identificaron utilizando la herramienta institucional “SEVRI” en la cual el Laboratorio Clínico estableció los planes respectivos de contingencia y planes de acción o mejora para enfrentar aquellos identificados inicialmente como de mayor prioridad, en caso de que se llegaran a materializar.
Una vez formulado el plan de emergencia, habrá que colocarlo en un lugar adecuado y visible en el laboratorio, a fin de que sea consultado siempre que sea necesario por el personal del servicio.

18.1. Planes de Emergencia
Deben prever lo siguiente: roturas y derramamientos, pinchazos o inoculaciones accidentales, cortes y abrasiones, ingestión accidental de sustancias potencialmente peligrosas, formación de aerosoles potencialmente peligrosos (fuera de las cámaras o gabinetes de Bioseguridad), rotura de tubos en centrífugas que no tengan cestos con tapas de seguridad, incendios, inundaciones y desastres naturales, actos de vandalismo,     servicios de emergencia: a quién dirigirse, equipos de emergencia y su ubicación.
18.2. Planes de Contingencia
Establece procedimientos operativos para las siguientes actividades: evaluación del riesgo, medidas aplicables en caso de exposición accidental y descontaminación, tratamiento médico de emergencia para las personas expuestas y lesionadas, vigilancia médica de las personas expuestas, tratamiento clínico de las personas expuestas, investigación epidemiológica.

Al establecer el plan habrá que prever la inclusión de los siguientes puntos: 
· identificación de agentes particularmente peligrosos, 
· localización de zonas de riesgo elevado, 
· identificación del personal y de las poblaciones expuestas, 
· identificación de "recursos humanos " y de sus responsabilidades: inspectores, 
· personal de seguridad, servicios locales de salud, médicos, epidemiólogos, servicios de bomberos, policías, etc., 
· lista de instalaciones de tratamiento clínico y aislamiento, donde pueden recibir atención las personas expuestas o infectadas,
·  lista de depositarios de suero inmune, vacunas, medicamentos necesarios, material y suministros especiales, 
· provisión y ubicación de material de emergencia: ropa de protección, desinfectantes, equipo de desinfección, extintores, etc., 
· evacuación de las instalaciones: salidas de emergencia, rutas apropiadas, etc. , 
· ubicación de cierres generales de gas y electricidad.

Se recomienda que cada laboratorio cuente con personal entrenado en primeros auxilios y en resucitación cardio-pulmonar. El número de personas entrenadas debe ser suficiente para asegurar la presencia de alguna de ellas en todo momento.

En el caso específico de este servicio se cuenta con personas que han llevado cursos de maniobras de resucitación y medidas de auxilio, aunque no se tiene establecido o documentado que estas personas en particular serán las encargadas de resolver en caso de emergencia.
19- TOMA DE MUESTRAS

Todas las muestras deben ser tratadas como altamente infecciosas para evitar el posible contagio.En la recolección de muestras biológicas, se debe tener cuidado tanto en los recipientes a utilizar, como en la aplicación de Normas de Bioseguridad para poder disminuir los riesgos biológicos expuestos al personal. Los recipientes pueden ser de vidrio o bien de plástico, y/o de material resistente que no permita derrames de muestras, deben estar rotulados adecuadamente y con identificación precisa para evitar confusión entre muestras.

Para la recolección de muestras biológicas se debe: lavar las manos antes y después de toma de muestras, utilizar siempre guantes y ropa de protección, el personal no debe llevarse las manos a la boca, ni a los ojos, hasta no haber finalizado el trabajo, para la toma de la muestra se debe preparar el material necesario de acuerdo al examen solicitado por el médico, verificar la identificación del paciente con el formulario de solicitud de examen y rotular los frascos o tubos, así como la lámina portaobjetos sí se van a realizar coloraciones.

19.1. Muestras de Sangre
Debe seguirse el documento “Técnica para la Toma de Muestras de Sangre por Venopunción, mayo 2002”, publicado por la Sección de Laboratorios Clínicos, Dirección Técnica Servicios de Salud.  Si se produjera derrame de sangre, limpiar rápidamente con desinfectante (cloro o alcohol), dejar por 5 minutos y limpiar con esponja y agua. Desechar inmediatamente jeringa, aguja y otro material utilizado en la toma de la muestra (algodón, lanceta, etc.), en un recipiente especial para su eliminación por medio de incineración. Como complemento este servicio tiene elaborado el proceso de toma de muestra.
19.2. Muestras de cavidades
Dentro de éstas están la cavidad conjuntiva, nasal, oral, faríngea, oído, genital y rectal. Para la recolección de este tipo de muestras el personal deberá utilizar guantes y mascarilla previniendo la posibilidad de que el paciente tenga reflejos que provoquen aerosoles, durante la obtención de muestras de nariz, boca y faringe.

En caso de muestra genital y vaginal, se recomienda usar guantes, mascarilla y gabacha, debido a que el personal esta expuesto a fluidos corporales potencialmente contaminados. Otros tipos de  materiales utilizados como: baja lenguas, hisopos, etc., debe ser depositado en un frasco con cloro o alcohol durante 30 minutos, como mínimo antes de su eliminación.
19.3 Muestras superficiales:

Estas son muestras como piel, pelo y uñas. Para obtenerlas se debe de tener cuidado con el manejo del bisturí u otro instrumento, para evitar contaminación tanto del personal del laboratorio, como del medio ambiente. La eliminación debe hacerse inmediatamente en bolsa o basurero destinado exclusivamente a ello.

19.4 Manipulación de muestras

El peligro al que está expuesto el personal de laboratorio frente a muestras biológicas es alto, dada la posibilidad de contagio por mala manipulación, o descuido. Para tal efecto debe seguirse el documento: “Instructivo Manejo y Transporte de Muestras Clínicas y Otros Agentes Biológicos, mayo 2002”, publicado por la Sección de Laboratorios Clínicos. 

20. LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DEL LABORATORIO CLINICO
Con el fin de garantizar una limpieza efectiva y completa de todo el laboratorio,  se  establecen unas pautas a seguir entre el personal de laboratorio el de aseo, coordinando las   distintas áreas y equipos que componen las instalaciones, como ser: áreas de administración pisos y pasillos, puertas, ventanas y cielo raso, secciones de trabajo del laboratorio clínico, cubículos y cámaras de Bioseguridad, equipos de laboratorio (refrigeradoras, congeladores, centrífugas, incubadoras, etc.), servicios sanitarios, mesas de trabajo, cristalería e instrumentos de laboratorio, depósito y comedor, lavamanos y sumideros, recipientes y equipo para la eliminación de desechos y utensilios de limpieza.

Para lograr la mejor coordinación con el personal de aseo la colaboración debe de realizarse por escrito, estableciendo las medidas de limpieza óptimas para este servicio y un plan que coordine las necesidades de una limpieza a fondo en el servicio diariamente. 
20.1 Limpieza de los ambientes de laboratorios
.
La limpieza ha de comenzar en las áreas de menor a mayor riesgo de contaminación. Es importante que las tareas de limpieza se efectúen en horarios que no interfieran con el trabajo del laboratorio; además el personal de la limpieza debe estar familiarizado con las distintas áreas de trabajo. El personal del laboratorio, será el responsable de que su área de trabajo brinde suficiente seguridad para que el personal de limpieza aseo haga su labor sin peligro alguno. 

La limpieza consistirá en remover las partículas gruesas con un trapeador húmedo, para evitar la formación de aerosoles no específicos, por lo que no es recomendable barrer en seco. Finalizar pasando un trapeador humedecido con una mezcla que contenga soluciones de un desinfectante y de un detergente, la dilución de estos será de acuerdo a las áreas que tengan mayor probabilidad de contaminación con microorganismos de amplio espectro en supervivencia y en patogenicidad.

20.2 Control de insectos y roedores
En el laboratorio es de suma importancia el control de insectos y roedores a fin de prevenir la diseminación de agentes patógenos. Para ello se debe de cumplir con ciertas reglas:

· Debe mantenerse la libre circulación por los pasillos, evitando la acumulación de obstáculos como cajas vacías y equipos dañados, que propician la aparición de insectos y roedores.
· No comer, ni tirar desperdicios de alimentos en el área del laboratorio y sus alrededores.
· Mantener puertas y ventanas cerradas, evitando la entrada de moscas y mosquitos.

· Los envases desechables con alimentos vacíos y otras envolturas, deben eliminarse tan pronto como sea posible, colocándolas en bolsas para la basura.
· La higiene personal es un hábito esencial; sí se utilizan batas y guantes no desechables, deberán limpiarse frecuentemente por dentro y por fuera.
· Sí ocurre un derrame, debe limpiarse con prontitud para evitar la atracción de cucarachas y ratones.
· Se deben realizar fumigaciones periódicas, por lo menos una vez al mes.
· No dejar recipientes con desechos por la noche, ni trapeadores dentro de cubos con agua, aún cuando contengan desinfectante.
· Ningún recipiente con basura debe quedar abierto, ya sea en el laboratorio, el comedor o cualquier otra área relacionada al laboratorio, sino que debe estar en bolsas plásticas bien cerradas y luego eliminarías al final de la jornada de trabajo.

20.3 Limpieza de cristalería y otros recipientes:

La limpieza de materiales de vidrio y plástico de polietileno, polipropileno y politetrafluoroetileno (teflón), es una parte esencial de las operaciones del laboratorio y un elemento vital de un programa de garantía de calidad: 

· Se considera que el material de vidrio está limpio, cuando mantiene una película continua de agua destilada en toda su superficie interna, o sea que se escurre de manera uniforme.
· La limpieza general debe comenzar inmediatamente después de haberse usado el recipiente, y cuando sea necesaria la limpieza específica antes de que usarlo de nuevo.

· Para un trabajo cuidadoso los artículos con superficies rotas o dañadas, deben ser desechados.

· La limpieza manual o el equipo de lavado automático, debe usar los detergentes adecuados, que puedan ser enjuagados de manera satisfactoria sin contribuir con contaminantes críticos.

· Después de la limpieza, el aparato debe secarse y almacenarse en condiciones que impidan la contaminación con polvo u otras sustancias ambientales.

20.4  Reglas de Seguridad para el Personal de Aseo y Limpieza:

· Utilizar la ropa de protección (uniforme o gabacha, guantes, etc.) mientras haga la limpieza.

· Cambiarse el uniforme o gabacha, cuando haya estado expuesto a contaminación química o microbiológica y esterilizar en autoclave antes de lavarla.

· Lavarse las manos con frecuencia y siempre que salga del laboratorio o haya tocado material de desecho.

· No comer, beber, fumar o maquillarse en el laboratorio.

· No limpiar, ni quitar el polvo de las mesas de trabajo, sin autorización del personal del laboratorio.

· En cualquier caso de accidente, rotura o vuelco de cualquier frasco, tubo, recipiente u otro material, avisar inmediatamente al Director del Laboratorio. No eliminar material quebrado o dañado producto de un accidente sin autorización del jefe de laboratorio. No recoger los vidrios rotos con las manos, utilizar guantes resistentes de hule, escoba y recogedor, y seguir las instrucciones según el tipo de riesgo involucrado.

· No entrar sin autorización en ningún laboratorio en cuya puerta figure una señal de acceso restringido (señal de riesgo biológico o radiación).
· No vaciar en la pila material de desecho químico o biológico a menos que haya un procedimiento de laboratorio ya establecido, o instrucciones del personal de laboratorio, que le indique que lo puede hacer.

· No se debe lavar las pilas en los laboratorios, sin la debida autorización del personal de laboratorio.

21. PLAN DE BIOSEGURIDAD

21. 1 PROCESOS DE ESTERILIZACION Y AUTOCLAVE

“La esterilización es un procedimiento para destruir las formas de vida microbiana”, según se establece en el Manual de Normas para el uso de Antisépticos y Desinfectantes, de la comisión Gerencial de Prevención y Control de Infecciones Intrahospitalarias de la Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS).
21.1.1. Procedimientos Físicos
Los procedimientos que liberan calor ayudan a la destrucción o inactivación térmica de los microorganismos. Entre ellos se mencionan:
- Procesos que liberan Calor Seco: Horno de aire caliente. Para materiales anhidros, grasas o polvos y cristalería limpia. Dependen más de la penetración del calor, que de la interacción, calor humedad en la superficie. Trabajan a 160-180 0C por 2 horas; 
-Incineración: Proceso destructivo pero adecuado para descontaminación de materiales infecciosos, donde el objetivo principal es la eliminación segura de desechos. Si la incineración no es completa, pueden encontrarse microorganismos viables en el humo (incinerador) o en aerosoles formados durante el contacto inicial con la llama (al calentar asas).

- Autoclave (Precauciones antes y después de la esterilización)
1. Preparación de material para autoclave:
a) Actividades de descontaminación: Almacenar y transportar adecuadamente, usar contenedores apropiados, asegurar el nivel de agua; 
b) Actividades de esterilización: Lavar previamente y envolver adecuadamente el material, colocar ordenadamente los paquetes dentro de la autoclave. Todo el material debe colocarse en pequeñas bandejas o bolsas rojas para autoclavar, para facilitar la evacuación del aire y permitir una buena penetración del calor. La cámara no deberá sobrecargarse, pues de otro modo la penetración será insuficiente y una parte quedará sin esterilizar.

2. Selección del ciclo de esterilización apropiado: Se deben de seguir las instrucciones del fabricante.

3. Finalización del proceso de esterilización: Abrir la puerta de autoclave hasta que haya concluido el ciclo. Con las correspondientes salida de vapor, descensos de temperatura y de presión.  Sacar los paquetes, evitando la rotura de los mismos para no perder la esterilidad de los materiales.

 21.1.2. Procedimientos Químicos
Este tipo de procedimientos es una alternativa para el uso de autoclave. Para realizar este tipo de desinfección hay que tomar en cuenta algunos factores que influyen en la acción germicida del desinfectante: la concentración del desinfectante, la carga microbiana presente, el tiempo, la presencia de materia orgánica y los factores físicos y químicos ambientales. Como la esterilización por calor es un proceso radical, generalmente produce algún grado de alteración o daño del material que se está esterilizando, dependiendo de la frecuencia con que éste se somete al proceso y sus características. Estos factores determinan que en algunos casos se utilicen los agentes químicos, que tienen la desventaja del largo tiempo requerido para esterilizar. Sólo se recurre a este medio cuando es imprescindible proteger equipos, materiales o reactivos que son dañados por el calor y humedad.
 22. CLASIFICACION, DESCONTAMINACION Y DESCARTE DE DESECHOS

22.1. Manejo de desechos

En los laboratorios se generan desechos químicos, biológicos que pueden ser potencialmente peligrosos para los trabajadores y la comunidad. Por lo tanto, existe la necesidad de una eliminación segura de tales desechos. Deberá de realizarse de acuerdo a las políticas del Departamento de Saneamiento Básico Institucional. 

a)
Se recomienda la separación de desechos: 
1-contaminados y generales, 
2- Líquidos y sólidos, 
3- Reutilizables y desechables y 
4- Peligrosos y no peligrosos
b)
El laboratorio genera desechos y es responsable de su eliminación, se tratan en el lugar en que fueron generados  y los que no se pueden eliminar se debe de cuidar su embalaje y transporte a otro lugar para su eliminación.
c)
Empacado correcto, sobre todo si se van a trasladar a otro lugar para su incineración
d)
La eliminación de estos desechos implica algún riesgo para el personal encargado de estas operaciones o para quien pudiera entrar en contacto con ellos, se debe de vigilar su operación.
e)  Desechos Infecciosos: separar los desechos infecciosos de los no infecciosos. Se debe utilizar bolsas y recipientes resistentes, con empacado apropiado para objetos agudos y cortantes (por ejemplo las láminas utilizadas en la División de Hematología y en la Sección de Urianálisis). Los desechos infecciosos líquidos deben descartarse en un contenedor sellado (en el caso de Laboratorio Clínico del Área de Salud de Coronado se ubican en las pilas y a la par de los equipos). Estos recipientes deben estar correctamente identificados, no se debe compactar los desechos ni tirar basura común dentro de los contenedores de desechos infecciosos. Es indispensable mantener áreas separadas para almacenar los desechos infecciosos no tratados, otras para desechos infecciosos tratados y otra para basura común como no hay espacio se esteriliza cada vez que se necesita realizar una eliminación. Se deben seguir las guías para restablecer la Bioseguridad en casos de accidentes durante el transporte e impartir la preparación correspondiente al personal involucrado. El material listo para desechar se mete en la autoclave, antes de llevarlo a cremar, esto de acuerdo a las políticas institucionales. 

f)    Desechos Químicos: se consideran subproductos de carácter especial, ya sea que se trate de líquidos o sólidos (la mayoría queda dentro de los equipos). Por lo general, el volumen de estos desechos es bajo, lo cual ayuda a disminuir el peligro. En caso de desconocerse las propiedades tóxicas de un compuesto, la sustancia se debe manejar con la precaución de producto químico peligroso. En recipientes de tipo y tamaño adecuado para recoger los distintos residuos químicos, los que se deben rotular indicando la clase de residuo y el riesgo. Guardarlos en un lugar específico con buena ventilación, hasta su eliminación definitiva o desecho en las pilas de trabajo.
 23. REVISION MÉDICA E INMUNIZACION DEL PERSONAL

Revisión Médica

· Todo el personal del laboratorio deberá ser sometido a un examen médico completo, que debe comprender una historia clínica detallada al momento de su incorporación a la institución.

· Al personal que labore en las áreas de acceso restringido se le tomará una muestra de sangre para la obtención de suero, el que se conservará con fines de referencia. Dicho examen se repetirá una vez al año para personal de los laboratorios que trabajen con VIH, Hepatitis, Brucella y otros.

· Se evitará el ingreso de personas ajenas al servicio, así como la circulación de personas durante el procesamiento de las muestras.

· El personal debe someterse a un examen anual del tórax por rayos X, y es recomendable que sea sometido a un examen médico una vez al año.

Inmunización del Personal

· Se recomienda que todo el personal del laboratorio reciba inmunización contra las siguientes enfermedades: difteria, tétanos, tos ferina (DPT), tifoidea, hepatitis B, y tuberculosis (BCG).
· Se deberá llevar registro de las vacunas recibidas por el personal, el cual estará disponible para cuando lo solicite la autoridad respectiva.
 24. PROCEDIMIENTOS EN CASO DE ACCIDENTES

Todo laboratorio debe establecer precauciones de seguridad acordes con los riesgo a que están expuestos (agentes biológicos, químicos y físicos).

24.1. Rotura de material de vidrio (frascos, tubos, portaobjetos, etc.):

· Usar guantes gruesos resistentes, mascarilla y gabacha o bata en todas las operaciones.

· En caso de que contengan material infeccioso deberá procederse a cubrir con papel absorbente (periódico, papel toalla, etc.) en el lugar del derrame.

· Agregar desinfectante (cloro o alcohol) sobre el papel absorbente y dejar actuar 15 minutos.

· Recoger con pinzas o escoba y recogedor, descartar en un recipiente para material contaminado.

· Limpiar nuevamente la superficie con desinfectante

· Desechar los guantes en un recipiente con desinfectante

· Lavarse las manos con agua, jabón y desinfectante.

· Informar a la persona responsable del laboratorio sobre el accidente.
24.2. Cortes, pinchazos y abrasiones:

· La persona afectada deberá despojarse de la ropa de protección y lavarse las manos.

· Dejar sangrar la herida.

· Lavar y cepillar la zona afectada con abundante agua y jabón desinfectante.

· Aplicar desinfectante cutáneo apropiado: cloro, alcohol, etc.

· Informar al responsable del laboratorio, sobre la causa de la herida y sobre el agente implicado.

· Realizar pruebas serológicas al paciente.

24.3. Quemaduras:

· Evitar contaminar la quemadura por el uso de sustancias que no se conozca y/o la utilización de apósitos sucio.

· Se pude utilizar simplemente vaselina.

· Cubrir con gasa estéril.
· Informar al responsable del laboratorio o jefe de sección

24.4. Ingestión de material peligroso:

· Registrar el accidente en la hoja correspondiente.

24.5. Emisión de aerosoles peligrosos (fuera de la Cámara de Seguridad Biológica):

· Todo el personal deberá evacuar la zona afectada.
· Informar inmediatamente al jefe o responsable del laboratorio

· Nadie podrá entrar al local durante una hora como mínimo o el tiempo que se juzgue necesario para que salga el aerosol y se depositen las partículas más pesadas.

· Mediante señales apropiadas se indicará la prohibición de entrada. Al finalizar el tiempo, efectuar la descontaminación apropiada, utilizando gabacha, mascarilla y guantes.

· La persona expuesta deberá consultar al médico.

 24.6. Rotura o derramamiento de recipientes de cultivo.

· Usar guantes gruesos resistentes, mascarilla y gabacha en todas las operaciones. Cubrir con papel absorbente (periódico o papel toalla) los recipientes rotos o derramados.

· Verter desinfectante (Cloro, Alcohol, etc.) y dejar actuar por 30 minutos.

· Recoger los residuos con pinzas o escoba y recogedor; descartar en un recipiente para material contaminado.

· Sí se contaminan los formularios de solicitud de análisis u otros papeles, la información se copiará en otro formulario, desechando el original en el recipiente de material contaminado.

· Limpiar nuevamente la superficie con desinfectante.

· El material contaminado se debe autoclavar o mantener sumergido en desinfectante por 24 horas.

· Informar al responsable o jefe del laboratorio.
 24.7. Rotura de tubos en centrífugas:

Al sospechar la ruptura de un tubo en el interior de la centrífuga en funcionamiento, se deberá:

· Interrumpir la centrifugación, apagando el motor.

· No abrir el aparato hasta pasados 30 minutos.

· Usar guantes gruesos resistentes y pinzas para extraer los vidrios rotos.

· Los tubos rotos, fragmentos de vidrio, cestos o canastos, soportes, rotor, etc., deben sumergirse durante 24 horas, en un desinfectante no corrosivo, (no utilizar cloro), de eficacia conocida a la dilución habitual contra los microorganismos implicados; también pueden esterilizarse en autoclave.

· Los tubos intactos con sus correspondientes tapones, pueden introducirse en otro recipiente con desinfectante y su contenido podrá recuperarse en 60 minutos.

· Limpiar el interior de la centrífuga con papel toalla o algodón empapado en el

· mismo desinfectante a la dilución apropiada.

· Al día siguiente repetir la operación y después lavar con agua y secar.

· Todo el material utilizado para la desinfección y limpieza se eliminara como

· desechos infecciosos.

· Sí la rotura de los tubos se advierte al detenerse la centrífuga, se cerrará inmediatamente, esperar por 30 minutos y proceder en la forma anteriormente descrita.

· Notificar al Director del Laboratorio.

24.8. Rotura de tubos dentro de centrífugas con cesto de cierre hermético:

· Los cestos deberán abrirse dentro de cabinas o gabinetes de Bioseguridad.

· Colocar el tapón del cesto sin forzarlo y esterilizar en autoclave o en un desinfectante apropiado no corrosivo.

24.9. Salpicaduras en los ojos:

Lavarse las manos, lavarse la cara, aplicar suero fisiológico en el ojo afectado, consultar con un oftalmólogo y reportar el accidente.

 24.10. Derrame y neutralización de sustancias químicas:

Los derramamientos y sustancias químicas corrosivas se neutralizan con ceniza de sosa o bicarbonato sódico; los álcalis se cubren con arena seca. En caso de derramamiento de una sustancia química peligrosa (ver el símbolo del envase que lo contiene) y proceder así:

· Notificar de inmediato al Director del Laboratorio, evacuar al personal no indispensable del local. Si la situación lo amerita deberá evacuar a todo el personal del laboratorio.

· Asistir a las personas que puedan estar contaminadas.

· Si el material derramado es inflamable, apagar todas las llamas, mecheros prendidos, cortar el gas del laboratorio; cortar la electricidad.

· Evitar la respiración de vapores del material derramado, colocándose de inmediato la mascarilla correspondiente (gases o vapores orgánicos), lentes y guantes.

· Establecer una ventilación de salida, si puede hacerse con seguridad y si es procedente.

· La neutralización y recolección del derrame será realizada por personal entrenado, siguiendo las normas correspondientes, según el material o sustancia implicada.

· El material contaminado se eliminará en un recipiente de basura

· El personal de limpieza no procederá al aseo del laboratorio hasta que el derrame se haya recogido y con la autorización del responsable del laboratorio.

Riesgos de Laboratorio Clínico
Errores potenciales en el laboratorio:

Proceso

Solicitud del 

análisis.


Errores potenciales

Análisis inapropiado.

Letra ilegible.

Identificación del paciente.

Requerimientos especiales no especificados.

Extravío de la solicitud.

Toma de  

muestra
Tubo incorrecto.

Identificación del paciente.

Volumen inadecuado.

Muestra inadecuada.

Hora incorrecta.

Transporte. 

Medida analítica


Instrumentos no calibrados.

Confusión de muestras.

Volumen inadecuado.

Interferencias.

Precisión de instrumentos.

Reporte de los

Resultados                            
Identificación del paciente.

Reporte no legible.

Reporte extraviado.

Error de trascripción

25. INCENDIOS Y DESASTRES NATURALES

El personal debe estar informado de antemano acerca de la forma como deben abandonar las instalaciones en casos de emergencia. Por ello, se deben realizar prácticas tomándose en cuenta el tipo de trabajo que se esta realizando en el momento, ya que todo debe abandonarse y salir inmediatamente cuando se presente la urgencia.

25.1 INCENDIOS
Causas de Incendios: 
a) Físicas: Térmicas (llamas, altas temperaturas, etc.), 
b) Eléctricas (equipos o líneas en mal estado), 
c) Químicas: Reactivos explosivos e inflamables (sustancias y equipos para su almacenamiento).

En este servicio hay una persona que participa de la Comisión de Emergencia, por lo tanto está enterada de que hacer en caso de emergencias, además a nivel interno esta persona es la encargada de capacitar al resto de personal con las medidas a tomar en caso de que ocurra un accidente laboral o un desastre natural o incendio. Todo el personal debe recibir instrucciones sobre el plan de respuesta al fuego y ser entrenado para desempeñar las responsabilidades que le sean asignadas.

Los pequeños incendios en las mesas de laboratorio están entre las emergencias más comunes del laboratorio, y en la mayoría de los casos, estos fuegos pueden ser extinguidos sin llamar al Departamento de Bomberos, ni evacuar el edificio. Sin embargo, la persona que enfrenta un incendio debe asegurarse que otra persona sabe de la existencia del fuego y esta pidiendo ayuda, antes de intentar extinguirlo él solo.

Cualquier incendio, no importa que tan pequeño parezca, puede diseminarse con rapidez inesperada, de aquí la importancia de asegurarse de que la ayuda viene en camino antes de intentar cualquier acto heroico. La acción inmediata contra el fuego puede consistir en el uso de una manta contra fuego o un extintor adecuado, mimo con los que se cuenta en lugares estratégicos de la planta física del servicio. Mientras tanto, la persona a cargo o el jefe del laboratorio, debe analizar la situación y decidir si continuar combatiendo el fuego o evacuar el edificio y llamar a los bomberos.

El equipo de seguridad (extintores, regaderas, salidas de agua, mangueras, etc.) requiere de una verificación regular para asegurarse que estén en los lugares apropiados y funcionando adecuadamente.

Los servicios contra incendios deben estar informados de antemano acerca de las salas que conviene "dejar quemar"; los bomberos solo entrarán en ellas para salvar vidas humanas pero no para apagar el fuego, contra el que se luchará desde afuera para evitar su propagación. Tampoco se debe enviar agua con las mangueras al interior de las salas por los riesgos que esto puede entrañar para el medio ambiente.

25.2 DESASTRES NATURALES
Tras una  catástrofe natural, se informará de los peligros existentes dentro del edificio al personal de los servicios de emergencia locales o nacionales, advirtiendo que nadie podrá entrar si no va acompañado de una persona especialmente capacitada. Habrá que reunir los cultivos y el material infeccioso e introducirlos en cajas impermeables o en bolsas de plástico resistente para su consiguiente eliminación.

El personal deberá determinar que material podrá recuperarse tomando las medidas respectivas.

Para cualquiera que sea el caso este Laboratorio Clínico cuenta con una puerta antipático para la evacuación inmediata del servicio, además cuenta con tres puertas en cada uno de los cubículos por las que si fuera necesario también puede ser evacuado el laboratorio.

Además se cuenta con los extintores necesarios y en buen estado, con un contrato de mantenimiento anual para asegurarse de ello.

26. PRECAUCIONES EN EL USO Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y CÁMARAS DE FLUJO LAMINAR

Un factor importante para la seguridad del personal de laboratorio y garantizar la seguridad de las pruebas, es tener control y mantenimiento permanente. Todo el equipo está con un mantenimiento preventivo y correctivo con diferentes Empresas y cumplen con las medidas necesarias para mantener su buen uso.
26.1. Microscopio:

· Debe colocarse en una mesa firme, nivelada, exenta de vibraciones.

· Cubrir con una funda de tela para preservarlo del polvo.

· Nunca tocar las lentes con los dedos.

· Las lentes deben limpiarse después de cada utilización con papel para lentes.

· Al cambiar la bombilla, evitar tocar el cristal con los dedos.

· Limpiar y lubricar la platina mecánica cada semana.

· El pedestal deberá limpiarse con paño húmedo

· Comprobar cada mes la alineación del condensador. Debe realizarse control cada 6 meses utilizando placas controles.

26.2. Centrífuga y Micro-centrífugas:

· Equilibrar mediante uso de balanza los tubos y su contenido antes de colocar en pares en los porta tubos análogos.

· Sí la centrífuga tiene incorporado reloj, debe ser controlado con un cronómetro cada dos meses.

· Nunca usar la centrífuga con la tapa abierta

· No usar la centrífuga a velocidades más altas que las necesarias.

· Colocar la centrífugas tanto de mesa como fijas en el suelo en superficies rígidas. 

· Las centrífugas de mesa deben colocarse por lo menos, a 20 centímetros del borde de la mesa.

· Comprobar el voltaje del equipo con el de la Red local y si la graduación del fusible es correcta

· Su velocidad debe ser controlada con el tacómetro, como mínimo una vez al mes.

· Limpiar la superficie interna de las paredes con solución antiséptica cada semana.

· En caso de rotura de tubos de vidrio o derrames, limpiar porta tubos y centrífuga inmediatamente. VER NORMA DE LIMPIEZA. 

· Limpiar las paredes exteriores con un paño humedecido en detergente suave.

26.3. Refrigerador y Congelador:

· La temperatura interna del refrigerador debe controlarse con termómetros de inmersión parcial calibrados en relación a otro termómetro de referencia de escala apreciada.

· Los intervalos de temperatura no deben exceder de un grado. Los datos de calibración deben anotarse en un libro que contenga el registro de la temperatura. Todos los termómetros de baja temperatura deben calibrarse anualmente.  Registrar la temperatura a diario.

· Limpiar una vez al mes. Se debe descongelar y controlar las secciones de refrigeradores y congeladores cada tres meses.  Realizar mantenimiento regular cada seis meses.

· Revisar la circulación del ventilador y guardar el espacio indicado para permitir la circulación del aire.
26.4. Balanzas:

· Deben estar niveladas apropiadamente, libre de vibraciones, fuera del alcance de corrientes de aire y ventiladores.

· Debe estar escrupulosamente limpia, especialmente el platillo. Mantener las puertas cerradas después de utilizarla.

· Mantener libre de polvo, utilizando una funda.

· Evitar oscilaciones durante la pesada, soltando y parando el platillo suave y cuidadosamente.

· No poner objetos en el platillo, ni añadir pesas hasta que la balanza se aquiete.

· Poner los objetos en el centro del platillo.

· No exceder el peso máximo tolerable por la balanza.

· No pesar objetos calientes, fríos ni que absorban humedad.

· Controlar constante y regularmente las pesas y balanzas para su exactitud.

26.5. Autoclaves:

· Mantenimiento diario por los operadores: lavado de la cámara con detergente suave, nunca con abrasivos, enjuague de la cámara con agua corriente, secar con un paño, quitar y lavar el filtro de drenaje, lavado, enjuague y secado del carro de carga de forma similar a la cámara.

· Mantenimiento menos frecuente (semanal) u limpieza de conductos de descarga de la cámara: revisión de empaques y cierres de puertas una vez por semana, calibración periódica de manómetros, registradores de temperatura y otros para asegurar su precisión, utilizar cinta indicadora de esterilidad en los paquetes y frascos, así mismo indicadores biológicos, para comprobar el proceso de esterilidad.
26.6. Hornos e Incubadoras:

· Cada seis meses habrá que revisar la integridad de las puertas, sellos o empaques, bisagras y mecanismos de seguro de la puerta.

· Inspeccionar el cordón de entrada de energía y el enchufe.

· Revisar la circulación del ventilador, si corresponde limpiar y lubricar.

· Revisar la temperatura y su exactitud con termómetro certificado.

· Registrar diariamente la temperatura de las incubadoras, su variación no debe exceder de medio grado.

26.7. Baño Maria:

· Revisar el interior por fuga de agua y corrosión.

· Comprobación de la temperatura o ajustar si es necesario.

· Controlar el nivel de agua y mantenerlo adecuadamente. El agua debe cambiarse con regularidad para evitar la proliferación de microorganismos.

· Inspeccionar cada 6 meses el elemento calefactor por corrosión.

26.8. Cámaras de Bioseguridad: 

· Constituyen el principal elemento de contención física, actúan como barreras primarias para evitar el riesgo de infecciones transmitidas por el aire, impidiendo la salida de aerosoles. Por lo que protege al usuario y al resto de personal de laboratorio.

Precauciones durante el trabajo:

Planificar el trabajo con la debida anticipación: Sistema de otorgamiento de citas

· Utilizar los medios de protección adecuados: bata mangas largas, guantes, mascarilla o respirador en los casos necesarios.

· Poner en marcha: encendido de ventiladores y luces, dejando filtrar el aire de la cámara y equilibrar presiones de 5 a 10 minutos.

· Organizar adecuadamente materiales limpios y contaminados.

 27. INFRAESTRUCTURA BÁSICA DE LOS LABORATORIOS

Existen ciertas características que deben ser consideradas para el diseño y/ o remodelación de un laboratorio. Para el año 2009, se hará la remodelación de las mesas de trabajo.

Muebles de Laboratorio: De preferencia deben ser de construcción metálicas con las superficies de trabajo resistentes a los derrames de ácidos y solventes. Los gabinetes deben ser construidos con materiales que soporten efectos corrosivos. Los escritorios y otros muebles deben de ser adecuados para las necesidades y cómodos para largas horas de trabajo. Evitar tuberías expuestas sobre la cabeza.

Sistema de comunicación: Prever un sistema de altoparlante tanto para llamar a las personas como para recibir llamadas, además para hacer anuncios generales y de seguridad.

Bodega: Debe de disponer de una bodega o lugar de almacenamiento para los insumos de Laboratorio, con ventilación, iluminación, espaciosa y con anaqueles.  

27.1 Este Laboratorio Clínico

En el caso del Laboratorio Clínico del Área de Salud de Coronado este servicio cuenta con muebles de madera gruesa de fácil limpieza para la colocación de los equipos y las computadoras en las que se digitan los datos demográficos de los pacientes; en aquellos en los que se procesan las muestras el material de los mostradores es de formica lo cual permite mantener la higiene de cada una de las divisiones del servicio, para asegurar la salud de los funcionarios y el ambiente adecuado para las labores diarias.

28. CONTROL DE CALIDAD
Generalidades e importancia

El Laboratorio Clínico visto como una empresa que brinda servicios de salud está sujeta a las exigencias del mercado y debe atender a la presión de mantener o disminuir sus costos manteniendo al mismo tiempo un servicio de calidad con una mejoría continua en la calidad de los servicios. Esto es un gran  reto que requiere de una planificación y ejecución cuidadosa de las tareas. Los objetivos deben centrarse en la satisfacción del cliente, el cual es muy conciente de sus derechos. El Laboratorio Clínico tiene que atender las necesidades de varios tipos de clientes o usuarios: pacientes, médicos, enfermeras, direcciones administrativas de la empresa a la que pertenecemos o compañía que subcontrata nuestros servicios. En general nuestro cliente o usuario busca los siguientes requisitos en los servicios:

1. Excelente atención: tiempo de espera mínimo, sitio de espera agradable, cortesía y amabilidad en la atención, obtención de la muestra indolora y no traumática.

2. Pronta obtención de resultados.

3. Aclaración de dudas e inquietudes con respecto a la obtención de la muestra y al resultado obtenido.

4. Resultados confiables.

5. Bajo costo comparativo.
Para satisfacer estas demandas se requiere aplicar principios de Administración Total de la Calidad:

· enfoque en el cliente

· compromiso administrativo

· educación y capacitación

· competencia y control

· medición a través de herramientas de mejoría continua

Normalmente el Laboratorio Clínico asume un Programa de Aseguramiento de la Calidad donde todo el personal está involucrado y cada miembro se compromete a cumplir en forma óptima con sus labores específicas y al trabajo en equipo para que la organización, en este caso el Laboratorio Clínico, funcione en armonía y alcance las metas fijadas para satisfacción de todos

El Programa de Aseguramiento de la Calidad podemos dividirlo en tres etapas que son complementarias:

-Vigilancia de la competencia del laboratorio

-Control interno de la calidad

-Evaluación externa de la calidad
Precisión y Exactitud

El objetivo fundamental del laboratorio es reportar resultados que orienten al médico hacia un diagnóstico adecuado del paciente. Por lo tanto, cada resultado debe tener un error mínimo aceptable para que refleje el estado fisiopatológico real del paciente. Los errores que afectan los análisis de laboratorio son de dos tipos:

Errores al azar: 

-No tiene dirección o magnitud predecible para una muestra determinada.

Ejemplo: en un método manual el analista es muy variable a la hora de pipetear, a veces deposita más volumen y a veces menos, por lo tanto el resultado estará falsamente aumentado o falsamente disminuido, respectivamente.

-El error al azar produce imprecisión en las mediciones.

-A menor error al azar mayor precisión tiene el método.

-El error al azar se valora mediante la desviación estándar y el coeficiente de variación que se calculan en el control interno de calidad.

Errores sistemáticos

-Tiene dirección y magnitud predecibles para una muestra determinada.

Ejemplo: el calibrador de bilirrubina está vencido, se ha deteriorado y sus valores reales son menores a los establecidos, por lo tanto al hacer el cálculo de la concentración y dividir la absorbancia de todas las muestras entre una absorbancia del patrón inferior al valor real, el valor que se reporta de todas las muestras será siempre falsamente elevado para el análisis de bilirrubina. En este caso se dice que hay un error sistemático positivo.

-El error sistemático produce inexactitud en las mediciones.

-A menor error sistemático mayor exactitud tiene el método.

-El error sistemático es más difícil de valorar que el error al azar, puede hacerse por varios sistemas: participación en un programa de evaluación externa, evaluación con materiales de referencia o por comparación con métodos de referencia.

Vigilancia de la Competencia del Laboratorio

Se refiere a acciones preventivas para evitar errores en las etapas pre-analítica, analítica y  pos-analítica. 

La etapa preanalítica se refiere a los procesos previos al análisis de la muestra, desde solicitud del análisis, preparación del paciente, colección de la muestra, transporte al laboratorio, procesamiento y almacenamiento de la muestra. El personal del laboratorio debe conocer las diferentes fuentes de error que afectan estos procesos y aplicar buenas prácticas de laboratorio para evitar los errores. 

En la etapa analítica debe escogerse muy bien la metodología y equipo a usar (sistema analítico), el personal encargado debe conocer muy bien la ejecución de los procedimientos, calibraciones y requerimientos especiales del método. Debe valorarse el desempeño analítico de los métodos antes de incorporarlos a la rutina. Debe controlarse la vigencia de los reactivos y velar por el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos. 

Finalmente, en la etapa post-analítica el resultado debe ser reportado correctamente, en el tiempo de respuesta previsto, sin olvidar correcciones por dilución de la muestra, sin errores  y llegar al lugar correcto de destino. El reporte debe contener toda la información necesaria previamente establecida. 

Para que el laboratorio sea competente en su trabajo es muy importante contar con personal capacitado y que reciba actualización permanente según un programa anual de capacitación. Además el laboratorio debe contar con un manual de procedimientos donde se detalle como ejecutar correctamente  cada tarea y el personal pueda consultar cuando lo necesite.

Si la etapa analítica no ha sido bien implementada los errores producidos pueden detectarse a través del control de calidad interno o de la evaluación externa de calidad. Sin embargo, los errores en las etapas preanalítica y pos-analítica no se detectan por estos medios y es generalmente mediante el reclamo de los usuarios que el laboratorio los detecta. Esta situación debe evitarse y por ello debe ponerse especial cuidado en que los procedimientos de trabajo no filtren errores en estas etapas.
28.1 Control de Calidad Interno

Se refiere al conjunto de procedimientos que realiza el laboratorio internamente para garantizar la confiabilidad de los resultados reportados. El método más usado consiste en analizar diariamente un suero control, cuyo valor y desviación estándar se asigna en el laboratorio, junto con el patrón y las muestras en métodos manuales o antes de analizar las muestras en métodos automatizados. Si el valor obtenido se encuentra dentro de límites aceptables los resultados de pacientes se reportan, de lo contrario debe corregirse el problema y luego reanalizar las muestras, si es del caso, para finalmente reportar valores correctos.

Para iniciar este tipo de control de calidad interno el laboratorio debe contar con suficientes alícuotas del mismo material control, que permita analizar una diariamente por al menos un año e idealmente más. El material control puede ser un “pool” de sueros congelado que se divide en alícuotas, sin embargo lo más frecuente es usar sueros comerciales liofilizados que se reconstituyen de 15 a 30 minutos antes de usar. 

La reconstitución debe ser cuidadosa, utilizando una pipeta exacta para medir el diluente que generalmente es agua, puede reservarse una pipeta exclusivamente para esta labor. Si el volumen de diluente es inferior al establecido se obtendrá valores falsamente aumentados y viceversa.  El suero liofilizado generalmente ha sido sellado al vacío, debe abrirse permitiendo que el aire ingrese lentamente y no se cree una corriente que genere pérdida de partículas del liofilizado, ello produciría falsas disminuciones en los valores. Luego se agrega el diluente lentamente por los bordes y se permite reposar por unos minutos según las instrucciones del fabricante. Generalmente se recomienda agitar esporádicamente realizando movimientos circulares en forma de ocho sobre la mesa, no se recomienda movimientos fuertes que generen espuma. 

El suero debe estar muy bien homogenizado antes de usarse. Si el laboratorio es pequeño y cuenta con pocos recursos el suero reconstituido pude dividirse en alícuotas de  un  mililitro y congelarlas para utilizar una diariamente. Usualmente la mayoría de componentes son estables a 25º C por un máximo de ocho horas, a 4º C por cinco días y a temperaturas bajo 0º C por varios meses. No obstante se recomienda mantener el suero en refrigeración después de analizarlo por si es necesario volver a utilizarlo en la jornada diaria de trabajo. Los analitos más inestables son la bilirrubina y las enzimas que tienden a disminuir con el tiempo, salvo la fosfatasa alcalina que tiende a aumentar después de la reconstitución e inclusive durante el almacenamiento. 

En este tipo de control de calidad cada material control nuevo debe analizarse en el laboratorio diariamente por un período de 20 días o dos veces al día por 10 días. Con estos datos el microbiólogo a cargo calcula el valor promedio, la desviación estándar y el coeficiente de variación. Si estos datos son aceptables el material control se continuará analizando diariamente con cada grupo de muestras y su seguimiento permitirá detectar errores al azar o sistemáticos que alteran los resultados de las muestras. Algunos microbiólogos dan seguimiento gráfico a los resultados y aplican reglas estadísticas para detectar los errores. Algunos equipos cuentan con programas que realizan estas funciones y activan una señal de alarma cuando un resultado se sale de control.
28.2 Evaluación Externa de la Calidad

En esta etapa lo más común es que el laboratorio participa en un programa de evaluación externa de la calidad y recibe una muestra incógnita regularmente (cada mes o cada 2 meses por ejemplo). Pueden participar laboratorios de una región geográfica determinada o de diferentes lugares del mundo. Cada participante analiza la muestra incógnita según las instrucciones y envía los resultados a la institución organizadora. 

Aquí se procesan los datos estadísticamente y se envía un informe indicando cuanto coinciden los resultados de cada laboratorio con el valor designado como verdadero. Esto le permite al laboratorio contar con un criterio objetivo sobre el desempeño de sus sistemas analíticos. 

El material control recibido debe tratarse  al pie de la letra según las indicaciones del organizador para evitar su degradación o alteración, ya que esta sería una causa de resultados falsamente desviados del valor designado como verdadero. Por ejemplo, si recibimos un suero liofilizado debemos mantenerlo en refrigeración y reconstituirlo previamente al análisis con los cuidados ya mencionados. Si nos envían un suero congelado debemos recibirlo congelado, si al recibirlo está líquido debe rechazarse y debe descongelarse y homogenizarse previamente a su análisis.

Hay errores de tipo sistemático que pasan desapercibidos en el control interno de calidad y la evaluación externa de calidad sí permite detectarlos. Sin embargo, errores en las etapas preanalítica y post-analítica generalmente no son detectados porque el material control de las encuestas no pasa por todas las etapas de las muestras de pacientes.

Sentido de responsabilidad
Para que el programa de aseguramiento de la calidad funcione óptimamente es muy importante que cada miembro del equipo de trabajo (director, jefe de sección, microbiólogo, técnicos, auxiliares y secretarias) asuma responsablemente sus funciones.

Es imprescindible no ocultar los errores que aparecen, ello permitirá encontrar  fuentes de error  y  corregirlas antes de reportar resultados erróneos de las muestras. Un resultado erróneo reportado genera desconfianza y quejas hacia el laboratorio así como repeticiones de análisis que producen sobrecargo de trabajo y aumento en los costos. En situaciones extremas una queja mal canalizada puede inclusive generar la pérdida de un cliente y la desacreditación del laboratorio ante el público. 

Por otra parte es imprescindible que cada miembro del personal atienda adecuadamente las quejas, a través de un buzón o las que los usuarios presenten personalmente o por vía telefónica, ello nos permitirá detectar no conformidades y eliminarlas a través de la implementación de soluciones.

Por estas razones el trabajo debe realizarse a conciencia y cuando existan dudas debemos evacuarlas con el superior a cargo de tal manera que nosotros individualmente y el trabajo del laboratorio como un todo realmente esté en un proceso de mejoría continua de la calidad.

GLOSARIO DE TÉRMINOS

Aerosol: Suspensión en el aire de un producto finamente vaporizado.

Autoclave: Esterilizador a vapor, con 1 atmósfera de presión a 1210C, tiempo variable según el desecho

Antiséptico: Es un germicida químico formulado para uso en la piel o en el tejido del cuerpo y no deberá usarse para descontaminación de objetos inanimados

Contención: Método seguro para el manejo de agentes infecciosos en el laboratorio, donde ellos son manipulados o mantenidos.

Contingencia: Acto que puede suceder o no suceder

Descontaminación: Consiste en la aplicación de procesos que eliminan total a parcialmente los microorganismos presentes.

Desecho: Residuos, productos líquidos y sólidos no aprovechables de cualquier proceso

Desinfección: Proceso que elimina todos los microorganismos patógenos en los objetos inanimados (superficie de trabajo, pisos, paredes o equipos), con excepción las esporas bacterianas.

Emergencia: Acción de emerger, lo que acontece cuando en la combinación de factores conocidos, surge un fenómeno que no se esperaba.

Esterilización: Es el uso de un procedimiento físico o químico para destruir toda vida microbiana, incluyendo las endosporas bacterianas que son altamente resistentes.

Filtros Hepa: High Efficiecy Particulate Air - Filtros de alta eficiencia para partículas de aire

Germicida: Agente que destruye los microorganismos especialmente los gérmenes patógenos. Otros agentes designados con el sufijo óida (funguicida,

Incineración: Consiste en destruir los desechos (bioinfecciosos y químicos), mediante un proceso de combustión, en el cual estos desechos son reducidos a cenizas.

Infectante: Puede causar infección, o sea alteraciones en el organismo, producidos por la presencia de gérmenes patógenos..

Ingestión: Acto de ingerir o tragar algún liquido sólido.

Inhalación: Acción y efecto de inhalar o aspirar un vapor.

Limpieza: Proceso mediante el cual se elimina los objetos en uso, las materias orgánicas y otros elementos sucios; mediante el lavado con agua potable o con o sin desinfectante

Muestras para diagnóstico: Son todos los materiales de origen humano o animal consistentes, entre otras cosas, en excretas, secreciones, sangre y sus componentes, tejidos y líquidos tisulares, enviados con fines de diagnóstico. Se excluyen los animales vivos infectados.

Norma: Es el conjunto de datos de referencia que resultan de una decisión colectiva, razonada para que sirva de base de entendimiento en la solución de problemas repetitivos.

Peligro: Propiedad inherente a una situación, material o equipo que puede provocar daño. 

Productos biológicos: Pueden ser productos biológicos terminados para uso humano o veterinario, fabricados según los requisitos exigidos por las autoridades nacionales de salud pública y puestos en circulación, con licencia o aprobación especial de dichas autoridades o productos biológicos terminados, expedidos antes de la concesión de la licencia con fines de investigación o desarrollo para su uso en personas o animales o productos para el tratamiento experimental de animales, y que se han fabricado según los requisitos exigidos por las autoridades nacionales de salud pública.  Abarcan productos biológicos sin acabar, preparados de conformidad con los procedimientos de organismos gubernamentales especializados. Las vacunas humanas y veterinarias de gérmenes vivos se consideran como productos biológicos y no como sustancias infecciosas.

Radiación oxidante: Acción o efecto de oxidar. Emanación de sustancias radioactivas.

Radiaciones ultravioleta germicidas: Son aquellas radiaciones emitidas por lámparas de radiación ultravioleta, las cuales tienen acción germicida sobre agentes microbiológicos presentes en el aire y las superficies. La máxima emisión se produce a una longitud de onda de 253,7 nm (2.537 A).

Riesgo: Es la posibilidad o probabilidad de que ocurra un daño a la salud de las personas, causado a través de accidentes, enfermedades, incendios, etc.

Sustancias alergizantes: Son agentes químicos que por contacto, inhalación o ingestión, provocan una reacción sensibilizante de tipo alérgico en un número significativo de personas.

Sustancias corrosivas: Son agentes químicos que causan destrucción visible o alteraciones irreversibles en el lugar de contacto con los tejidos.

Sustancias explosivas: Son sustancias que por una reacción química exotérmica, producen gases o vapores que involucran un rápido aumento de volumen y liberación de energía; en consecuencia, se producen ondas expansivas de sonido y calor. Estas reacciones se desencadenan por percusión, inflamación o chispa.

Sustancias incompatibles: Son sustancias que al estar en contacto, pueden reaccionar en forma violenta con desprendimiento de calor y producción de productos inflamables y tóxicos.

Sustancias infecciosas: Son aquellas que contienen microorganismos viables, incluidas bacterias, virus, ricketsias, parásitos, hongos o recombinantes, híbridos o mutantes que pueden causar enfermedades tanto en el hombre como en los animales. No incluye toxinas que no contienen sustancias infecciosas. El transporte de microorganismos sometidos a modificaciones genéticas, está sujeto a distintas condiciones no aplicables en este manual.

Sustancias inflamables: Son sustancias químicas que producen gases o vapores que a una temperatura dada, alcanzan una concentración en el aire que les permite inflamarse sobre el envase o recipiente.

Sustancias irritantes: Son agentes químicos que provocan una alteración primaria sobre la piel, mucosas y ojos.

Sustancias Tóxicas: Son agentes químicos que al introducirse al organismo por vía oral, inhalación, contacto con la piel, producen daño al ser humano por acción de mecanismos físicos, químicos o fisiológicos (enzimáticos) o por combinación de ambos.

Usuario: Son aquellos que reciben el servicio de laboratorio, entre ellos se encuentran: médicos, pacientes, prestadores de servicio de salud.
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