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Y ante la tempestad del clima, siempre me guia el optimismo.
Hay veces que lavida te agarrate empuja
te arafiay te hace gritar, y corta larisay el

aire, placeres suicidios de felicidad...

y que voy a hacer, ni paraque llorar,

voy a tomartey darte un beso enla frente, pues
eres la Unicavida que he de tener...

vida increible,inmensaironia, querie y canta
te gustajugar.

(Pascual Reyes Llanas, La Escondida)

Seguiréesaluz.
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1. INTRODUCCION

El Laboratorio Clinico es una instalacion para realizar analisis biolégicos, microbiolégicos,
serolégicos, quimicos, inmunohematoldgicos, biofisicos, citolégicos, patolégicos u otro tipo de
andlisis de materiales derivados del cuerpo humano, con el objeto de proporcionar informacién para
la prevencion, el diagnéstico o tratamiento de cualquier enfermedad o deterioro fisico, asi como para
proporcionar una evaluacion de la salud de los seres humanos. Estos andlisis también estan

relacionados con la presencia de diversas sustancias u organismos en el cuerpo. (OMS, 2002).

Este trabajo se llevd a cabo en el Laboratorio de Analisis Clinicos “Guadalupe”, que se localiza en el
municipio de Zumpango, Estado de México, y tiene senicio al publico en general atendido por
especialistas que analizan muestras biolégicas humanas, con la finalidad de contribuir al estudio,

prevencién, diagnostico y tratamiento de enfermedades.

La seguridad de todo el personal es de \ital importancia, es por esto que se deben de seguir las
normas que ya estan establecidas para minimizar los riesgos que se pueden presentar por la
actividad en un laboratorio clinico; dénde se procesan muestras bioldgicas, y la manipulacién, asi
como la eliminacidon de los residuos biolégicos debe de ser muy especifica y adecuada para
mantener la seguridad, eliminar, y reducir los riesgos al personal inwlucrado en el manejo de éstos,
a la poblacion en general y para proteger el medio ambiente. Es por ello que se deben de tomar en
cuenta las recomendaciones que se presentan a lo largo de éste Manual de Bioseguridad; que

pretende fungir como una fuente de consulta.

Los Laboratorios Clinicos cumplen un papel importante en el area de la salud, ya que a partir
de los resultados emitidos por los mismos se toman una serie de decisiones que influyen

directamente en la salud de un individuo, por ello es \ital que realicen un trabajo de calidad.

Actualmente todos los Laboratorios Clinicos deben trabajar bajo estandares de calidad, de acuerdo
a normas nacionales e internacionales que deben ser cumplidas, lo que ademas es un requisito para
ser competitivos a nivel internacional, lo cual se ha conwertido en una de las principales

preocupaciones del gremio.

Ante estos retos se cred una Norma Oficial Mexicana que fue publicada el 13 de Enero del 2000 en
el Diario Oficial de la Federacion (NOM-166-SSA1-1997) para la organizaciéon y funcionamiento de
los laboratorios clinicos, siendo obligatoria a partir del 13 de enero del 2001, y en su contenido
en el punto 9 se refiere al aseguramiento de la calidad en el Laboratorio Clinico, por lo cual, la

implementaciéon de un programa de control de calidad interno y externo en el laboratorio es
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obligatorio ademés de necesario, ademas de acuerdo a la Organizacion Internacional de Estandares
(1ISO), la “Calidad se trata de la capacidad de satisfacer necesidades especificas e implicitas”, lo
gue en los Laboratorios Clinicos equivale ala capacidad de satisfacer las expectativas de médicos

y pacientes.

Ante la demanda y actualizacion para nuestros dias. El 19 de Julio de 2010, fue publicado en el
Diario Oficial de la Federacién la modificacion de la norma, en cumplimiento a la aprobacion del
mismo por parte del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo,
Tecnologias e Informacion en Salud, que en atencidn a las anteriores consideraciones, contando
con la aprobacion y asi la nueva implementacion de la NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-007-

SSA3-2011, para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

El buen funcionamiento y la seguridad de un Laboratorio dependen en gran parte del personal, por
ello es indispensable que estd correctamente capacitado para su trabajo. Se deben aplicar
procedimientos operativos normalizados y ser objeto de supenisién. El mas importante de todos los
documentos en materia de seguridad, lo constituye el propio Manual de Bioseguridad. Este debe

ser revisado con frecuencia por todo el personal.

2. JUSTIFICACION
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El presente trabajo se ha realizado con el fin de elaborar un Manual de Bioseguridad, para facilitar
el cumplimiento de las normas de seguridad, cumplir con la legislacién en materia de salud, calidad,

y medio ambiente.

Asi mismo se requiere cuidar la seguridad de todos ya que es de vtal importancia por ser

prestadores de senicios en el area de la salud.
Este manual sera un aporte muy valioso al Laboratorio de Andlisis Clinicos “Guadalupe”, ya que esta

diseflado para cubrir sus necesidades en materia de Bioseguridad, y sera una fuente de informacion

a la que todo el personal tendra acceso.

3. OBJETIVOS
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v' Objetivo General

e Realizar un Manual de Bioseguridad para el Laboratorio de Andlisis Clinicos “Guadalupe”,
apoyado en referencias bibliograficas con la finalidad de capacitar al personal que labora
en éste establecimiento para el cumplimiento de las medidas adecuadas de Bioseguridad.

v' Objetivos Particulares

e Realizar una revisién bibliografica sobre temas de Bioseguridad aplicada en los laboratorios

de andlisis clinicos.

e Seleccionar la informacién que cumple con los requisitos para realizar un Manual para el

Laboratorio de Analisis Clinicos “Guadalupe”.

e Entregar las recomendaciones necesarias para el cumplimiento de las medidas de

Bioseguridad a través de una capacitacion al personal.

4. Antecedentes de los Laboratorios Clinicos y la Bioseguridad




MANUAL DE BIOSEGURIDAD PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS “GUADALUPE”

Los Laboratorios Clinicos surgen hace mas de 200 afios en Inglaterra, Francia y paises
sajones con la creacién de Laboratorios en los hospitales cuya funcién principal era la ayuda
al diagnéstico de los enfermos. Las pruebas se realizaban a la cabecera del enfermo, eran

sencillas y necesitaban pocos instrumentos. (Velasquez de V. G, 2000)

El desarrollo del andlisis quimico y de la quimica organica producido en el siglo XIX propici6 la
introduccién de mas metodologias para analizar la composiciéon de los fluidos biolégicos con fines
diagnosticos. Durante las primeras décadas del siglo XX se extendi6 el uso de la jeringa
hipodérmica para obtener especimenes de sangre. La generalizacion de la puncion venosa facilitd

y estimulé los estudios quimicos en sangre humana.

A partir de 1940, surgié un importante avance de los Laboratorios analitico-clinicos, debido a un

conjunto de factores:

Se desarrollé la enzimologia.

e Se comenzaron a describir los primeros métodos de andlisis clinicos que se publicaron en

revistas especializadas de reciente aparicion entre las que destaca Clinical Chemistry.

e Se fundaron las primeras asociaciones de profesionales expertos en el Laboratorio Clinico.

e Se siguieron produciendo grandes avances en las técnicas instrumentales, métodos de
separacion como la cromatografia, la ultracentrifugacién vy la electroforesis; y métodos épticos
como la fotometria de llama, la refractometria y la fluorimetria, encontraron pronto aplicaciéon en

los laboratorios clinicos.

e Se difundieron métodos por las asociaciones profesionales determinandose los errores

inherentes a los mismos y se establecieron los limites de error maximos admisibles.

Los Laboratorios comienzan a ser mas competitivos pero también se aprecia un descenso de la
calidad, quizas por descuido, y mala coordinacion entre las distintas secciones. Surgié, por tanto,

la necesidad de coordinar los objetivos y mejorar los resultados.
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Fue asi como en 1945, un grupo de profesionales del Laboratorio clinico de Filadelfia se reunian
cada mes para intercambiar cuestiones de su especialidad, decidieron distribuir especimenes
de suero entre ellos y comparar los datos obtenidos en cada Laboratorio. Los resultados fueron
tan sorprendentes que decidieron enviar muestras a todos los Laboratorios de Pensilvania para que
los analizaran y dewolvieran los datos de forma anénima. Se publicaron los primeros estudios y a la
vista del interés de los mismos se decidio fundar el Colegio de Biopat6logos de Estados Unidos que

organiz6 desde entonces el primer senicio de evaluacion externa de calidad.

La segunda etapa del desarrollo del laboratorio clinico que comprende la década de los ochenta, se
caracteriza por la aparicién y posterior consolidacion de los sistemas automatizados. La
automatizacién, permitié al laboratorio, no solo atender al nimero cada vez mayor de solicitudes que
recibia, sino controlar mejor todas las etapas analiticas, obtener alta precision, procesar muchas
muestras en poco tiempo Yy utilizar bajos wlimenes de muestras y reactivos; se estandarizaron
los métodos, con lo que se consiguié una cierta comparabilidad interlaboratorios, asi mismo la
utilizacion de los autoanalizadores en el Laboratorio condiciond en gran medida la actividad analitica
de los Quimicos, por lo que se hizo necesaria la implantacién de la garantia de calidad para el

correcto procesamiento de la abundante informacién que se generaba.

La tercera etapa del desarrollo de los Laboratorios Clinicos, que comprende la década de los
noventa, viene marcada por la aparicion de los autoanalizadores de inmunoanalisis, el inicio de la
robdtica, la introduccion en la rutina del laboratorio clinico de técnicas de Biologia Molecular

y los sistemas de informacion del laboratorio.

En la dltima década se han introducido numerosas técnicas y métodos analiticos para el
diagnostico. La innovacion en este campo se puede observar, por ejemplo, en el premio Nobel
de 1984 concedido a Koehler y Milstein por su obtencién de los anticuerpos monoclonales y en el
concedido en 1993 a Karry Mullis por la introduccién de las técnicas de amplificacion de acidos
nucleicos. Sin estas inwestigaciones, muchos inmunoanalisis y métodos de genética molecular

hubieran sido imposibles de desarrollar.

La cuarta etapa de desarrollo de los Laboratorios estd comenzando con los desafios impuestos al
Laboratorio Clinico en los primeros afios del Siglo XX, con la tendencia a la reagrupacién de todas
las especialidades en una sola especialidad de andlisis clinicos y con la implantacion de

Laboratorios totalmente automatizados en los que se conectan varios analizadores a un sistema de
transporte de muestras, agilizando asi el procesamiento de muestras y asi mismo los resultados que
se desean obtener, es por esto que la Bioseguridad tiene un papel muy importante en el sector de
los Laboratorios Clinicos, ya que aunque con el paso del tiempo la tecnologia ha avanzado

demasiado, los riesgos a los que se enfrenta el personal en dichos establecimientos sigue siendo un
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tema en el que se tiene poner énfasis para disminuir los accidentes laborales. (Velasquez de V. G,
200)

La preocupacion por eliminar estos riesgos ha llevado a que las condiciones de trabajo recaigan
sobre todos y cada uno de los usuarios de los Laboratorios. Después de la construccion del primer
laboratorio, en el siglo XIX; se encontré que los trabajadores estaban expuestos muchos riesgos que
integridad. Por éste motivo es que los laboratorios han sido construidos y modificados para que los
riesgos sean minimos (campanas extractoras de gases, alarma para gas, extintores, lavaojos o
duchas, entre otros). Muchos de los accidentes que ocurren en un Laboratorio, son ocasionados
principalmente por dos razones: la falta de conocimiento acerca de la tarea que se realiza dentro del
laboratorio y por la negligencia para seguir las normas minimas de seguridad.

La Bioseguridad es una doctrina de comportamiento (procedimiento y acciones) encaminada a lograr
actitudes y conductas que disminuyen el riesgo del trabajador en cuanto a su salud, de adquirir

infecciones en el medio laboral y sufrir accidentes.

La Organizacién Mundial de la Salud, reconoce que la seguridad, y en particular la seguridad
biolégica son importantes cuestiones de interés internacional, es asi como la OMS publico en 1983
el primer Manual de Bioseguridad en el laboratorio, en el que se mostraba a todos los paises la
importancia de aceptar y aplicar conceptos basicos de seguridad bioldgica y a elaborar cédigos
nacionales para la manipulacién sin riesgo de microorganismos patégenos en el laboratorio que se

encontraban dentro de las barreras nacionales.

En México fue en el afio 1995, cuando se publico en el Diario Oficial de laFederacion la primera norma
para regular el manejo de los Residuos Peligrosos Biologico-Infecciosos (RPBI). El objetivo de esta
norma proteger al personal de salud de los riesgos relacionados con el manejo de estos residuos, asi
como proteger el medio ambiente y a la poblacion que pudiera estar en contacto con estos residuos
dentro y fuera de las instituciones de atencién médica. Con base en el conocimiento cientifico se
realizaron las modificaciones a los criterios para la clasificacion de los RPBI, asentados enla NOM-
087-ECOL-SSA1-2002.

5. Gestiuie jad #n €l laboratorio clinic .
Con el fin de'implenm wapasistema de gestion k}le la calidad Jéi‘l‘cient y- table en los
laboratorios de salud publica y Laboratorios Clinicos, se resalta la necesidad de fortalecer el papel

rector de las autoridades de salud. Con un enfoque integrador y a través de la transferencia
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tecnoldgica, estandarizacién de los procedimientos operativos, el fortalecimiento de los programas
de evaluacion externa de la calidad, la sistematizacion del control de calidad interno, la elaboracién

de guias de buenas practicas y de ética.

Marco Regulatorio/Administracidn
Enfoque al cliente
Liderazgo y direccidn Resultados
Proceso clave
Fases

Pre Analitica Analitica Pos Analitica

Persanal Infraestructura

Analisis v Mejora

Figura 1. Organizacién de un laboratorio, segun el marco regulatorio y administrativo. (Asociacion

Mexicana de Bioguimica Clinica (AMBC) y Laboratorio Grana).

a) Liderazgoy direccion: Este elemento comprende la filosofia de calidad (vision,
misidn, valores y politica de calidad), objetivos de calidad, planeacién de calidad,
comunicacion e implantacion de la filosofia y objetivos de calidad en todos los

niveles de la organizacion.

b) Enfoque al cliente: Identifica las necesidades, expectativas y requisitos de los clientes.

c) Personal: Se enfoca en la estructura organizacional del Laboratorio, requisitos de
competencia establecidos para el personal del Laboratorio, proceso y evaluacién de la

efectividad de los programas de educacién continda.

d) Infraestructura, medio de trabajo y procesos de apoyo: Permite evaluar las condiciones
del medio de trabajo para asegurar la validez técnica de los resultados de los ensayos
practicados en el laboratorio; los procesos de apoyo como administracion, compras, almacén,

relaciones publicas, senicios generales.
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e) Proceso clave: Describe los procesos que se llevan a cabo en el Laboratorio para

asegurar el control de la calidad en las fases pre-analitica, analitica, y post- analitica.

f) Marco regulatorio / administracion: Identificacion y cumplimiento de los requisitos de orden
regulatorio con los que el Laboratorio Clinico debe cumplir, requisitos NOM-007-SSA3-2011;
control de documentos y archivos para asegurar que se pueda lograr una trazabilidad total de

un resultado de andlisis reportado.

g) Resultados: Incluye los resultados en cuanto a los siguientes aspectos: indicadores de
satisfaccion del cliente, quejas, resultados de visitas de evaluacién externa, resultados de
control de calidad interno y externo, satisfaccion del personal, cumplimiento de programas

de educacién continua e indicadores operativos en general del laboratorio.

h) Analisis y mejora: Evaluacion de los resultados obtenidos para iniciar acciones
de mejora y procedimientos para el inicio de acciones correctivas, preventivas y

proyectos de mejora.

El Laboratorio no es una organizacién estética, los factores cambiantes influyen en el
funcionamiento del mismo y la gerencia debe tomar las acciones necesarias para mantener
un alto nivel de rendimiento, y una activa participacion en la revision del programa de garantia
de calidad que permita el monitoreo del éxito, la disminucién de errores y el mantenimiento

de un alto nivel de rendimiento.

6. Normas de calidad en el Laboratorio Clinico

6.1 ISO estandares
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La Organizacion Internacional para la Estandarizacion (ISO), se fundé el 23 de Febrero de 1947 en
Londres, estaorganizacion estipula que sus estandares son producidos de acuerdo alos siguientes

principios:

1. Consenso: Son tenidos en cuenta los puntos de \istas de todos los interesados: fabricantes,
vendedores, usuarios, grupos de consumidores, Laboratorios de andlisis, gobiernos,

especialistas y organizaciones de investigacion.

2. Aplicacion industrial global: Soluciones globales para satisfacer a las industrias y a los clientes

mundiales.

3. Voluntario: La estandarizacion internacional es conducida por el mercado y por consiguiente

basada en el compromiso wluntario de todos los interesados del mercado.

Si se toma en cuenta la normativa internacional los estandares son: "acuerdos documentados,
aprobados por consenso, conteniendo especificaciones técnicas u otros criterios precisos a ser
usados consecuentemente como reglas, lineamientos, o definiciones de -caracteristicas que
aseguren que los materiales, estructuras, productos, procesos, resultados y senicios se ajustan a

sus propositos” (Castillo F, 1995)

Asi, todas las normas ISO, son el producto de comités que reunidos y luego de exhaustivos analisis,

por acuerdo y consenso internacional, documentan en forma escrita las normas acordadas.

Se establece asi, como una caracteristica indispensable para el éxito de toda norma que
debe de ser usada para los fines de una acreditacion, a la necesidad de que la misma sea
aprobada y aceptada previamente como valida por las instituciones que a ella se sometan, y no
simplemente como una imposicién de distintas normas disefiadas por distintos organismos
acreditadores.

Surge también como necesaria, a los fines del consenso y la aplicabilidad de la norma, la
intervencion indelegable del estado, a través de sus organismos normalizadores, los cuales a su

vez intervinieron con delegaciones en la gestacién de las referidas normas ISO.

Normas 1SO 9000

Las normas ISO 9000 fueron disefiadas para senir de guia y consejo, aplicables para su uso en una

situacion contractual de dos partes o para auditorias internas. Sin embargo, las normas son
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actualmente usadas bajo un rango mucho mas amplio de condiciones y circunstancias. (Castillo
F, 1995)

La calidad de un producto depende de muchas variables, tales como el calibre de los componentes
0 materiales usados; el tipo de equipamiento usado en el disefio, produccién, manipulacién,
instalacion, prueba y embarque; el equipo de calibracion y los procedimientos de mantenimiento
empleados; el entrenamiento y experiencia del personal de produccion y supenision; asi como

también las condiciones ambientales de produccion.

La norma ISO 9000 define como "Sistema de Calidad" a: "la organizacién, estructura,
responsabilidades, procedimientos, procesos Yy recursos para implementar la gestion de calidad".
La conformidad de un producto a las normas ISO 9000, estd también siendo requerida como

especificacién y condicién de compra cada vez mas habitualmente.

Es asi como el mercado en busca de la calidad y superar barreras comerciales, adopta para sus
productos estas normativas, habiéndose transformado en un simbolo de calidad que muchos

fabricantes muestran en sus productos. (Castillo F, 1995)
Norma ISO 17025

De acuerdo a lo propuesto por J.C. Libeer todo sistema de calidad propuesto para laboratorios

clinicos, sea nacional o internacional podria ser dividido en cuatro niveles.?® En esta propuesta, los
dos primeros niveles que serian comunes a todos los tipos de laboratorios, pueden ser abarcados
y considerados por las normas ISO 9000 e ISO 17025 la cual cubre muchos aspectos y
elementos contenidos en las ISO 9000, asi como otros correspondientes a los laboratorios clinicos
en particular. Un tercer nivel alcanza los aspectos profesionales y de personal, mientras que el

cuarto nivel alcanza las normativas propias del pais o region.

Sise consideran los tres primeros niveles, la norma ISO 15189 senvria de guia completa para cubrir
estos tres niveles en los sistemas de calidad de los laboratorios clinicos en todo el mundo y como

referente a los fines de la acreditacion.

Norma ISO 15189
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Dentro de la ISO, el Comité Técnico 212 Grupo de Trabajo 1 (ISO/TC 212 WGL), trabajando sobre
aspectos de la gestion de calidad en los laboratorios médicos produjo un documento que sirve como
guia, basado en la ISO 17025 (ISO 25), y que se conoce como la Norma ISO 15189 Quality
Management in the Medical Laboratory.

Los requerimientos que demanda esta norma internacional resultan relevantes y Utiles a los fines

del desarrollo de los laboratorios clinicos; ya que les permiten:

1) Desarrollar e implementar indicadores de calidad.

2) Proveer acceso al personal a entrenamiento y educacion continua.

3) Promower la participacion en programas de evaluacion externa de calidad.

4) Definir un programa para controlar y evaluar el correcto calibrado y funcionamiento

de instrumentos, reactivos y sistemas analiticos

7. Bioseguridad
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La Bioseguridad se refiere a un conjunto de medidas preventivas que se deben asumir para proteger
la salud de los trabajadores frente a riesgos por agentes bioldgicos, fisicos o quimicos que se

presentan en un Laboratorio Clinico.

Es por ello que todo Laboratorio debe contar con un Manual de Bioseguridad, que sea conocido y
gue esté disponible para todo el personal de la unidad, asi mismo todo el personal debe estar
consciente de los riesgos inwlucrados en el manejo de agentes infecciosos conocer los mecanismos
practicos por los cuales puede producirse la infeccion, al estar en contacto con dichos agentes. Del
mismo modo, debe aplicar y respetar estrictamente los procedimientos y técnicas especialmente
disefladas para disminuir el riesgo y debe implementarse un programa de supenision y educacién

continua del personal.

7.1 Definicion de Bioseguridad

La Bioseguridad es la doctrina de comportamiento en las personas, encaminada a lograr actitudes y
conductas que disminuyan el riesgo de la salud de adquirir infecciones en el medio ambiente, sea
este, un laboratorio escolar, una clinica o medio laboral. Compromete también al ambiente que

debera estar disefiado en el marco de una estrategia de disminucién de riesgos. (Ventura, 2004)

Es el conjunto de normas y medidas para proteger la salud del personal frente a los riesgos
biologicos, quimicos y fisicos a los que esta expuesto en el desempefio de sus funciones. (Escudero,
2002)

Bioseguridad es un grupo de reglas, que se han establecido para minimizar los riesgos laborales,
para los trabajadores de los laboratorios clinicos en los que se analicen muestras biolégicas.

(Sauces, 2004)

Es el término utilizado para referirse alos principios, técnicas y practicas aplicadas con el fin de evitar

la exposicién no intencional a patégenos y toxinas, o su liberacion accidental. (OMS, 1997).

En conclusion la Bioseguridad es el conjunto de medidas que se deben seguir para minimizar y evitar
los riesgos producidos en el Laboratorio Clinico, asi mismo para proteger la salud del personal, y la

proteccién del medio ambiente.

7.2 Niveles de Bioseguridad
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Entendemos por nivel de seguridad las condiciones bajo las cuales los agentes bioldgicos pueden

comunmente manipularse de forma segura.

Podemos describir cuatro niveles de bioseguridad segln las combinaciones de practicas y técnicas
de laboratorio, equipos de seguridad e instalaciones. Cada combinacion es especificamente

apropiada para las operaciones llevadas acabo.

Existen 4 niveles de Bioseguridad, de acuerdo a la OMS (2005)
» Laboratorio basico-Nivel de bioseguridad 1
» Laboratorio basico-Nivel de bioseguridad 2
» Laboratorio de contencién-Nivel de bioseguridad 3
>

Laboratorio de contencion maxima-Nivel de bioseguridad 4

De los cuatro nivles de Bioseguridad que combinan practicas y técnicas de Laboratorio,
equipos de seguridad e instalaciones edilicias, en el Laboratorio de Analisis Clinicos “Guadalupe”,
se trabaja con niveles 1y 2, con un amplio espectro de agentes de riesgo moderado que se
encuentran presentes en la comunidad y que estan asociados con enfermedad humana de

variada gravedad.

Con buenas técnicas microbiolégicas, se pueden manejar estos agentes en forma segura,

siguiendo las Reglas, Normas y sugerencias presentes en éste manual.
% Principios Bésicos de Bioseguridad.

Se debe asumir que todo paciente esta potencialmente infectado al igual que sus fluidos y los objetos

utilizados en su atencion.

a) Universalidad: Toda persona debe tomar precauciones para proteger las membranas mucosas
que pueden dar origen a accidentes, estando o no previsto el contacto con la sangre o cualquier otro

fluido corporal.
b) Uso de Barreras: Para evitar la exposicién directa a sangre y otros fluidos organicos, utilizando
las barreras: guantes, el cual no evta accidentes pero disminuye las consecuencias de dicho

accidente.

¢) Medio de eliminacién de material contaminado: conjunto de procedimientos que se utiliza para

eliminar materiales sin riesgo.
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Es responsabilidad del personal del laboratorio, velar porque las actividades y procedimientos alli
realizados se hagan en un ambiente seguro y ordenado, lo cual se logra con personal calificado y
entrenado técnicamente en practicas de Bioseguridad, por su propio bien, el de sus compafieros, la

comunidad, el medio ambiente y los bienes. (Patricia E.C, 2008)

8. Normas de Bioseguridad

8.1 NOM-007-SSA3-2011 Parala organizaciony funcionamiento de los Laboratorios Clinicos.

En estd Norma se define que es un Laboratorio Clinico y que tipo de senicio es el que se da en
dicho establecimiento, ademas de explicar el campo de aplicacion, recursos humanos, recursos
materiales y tecnoldgicos, principios cientificos y éticos, contratos de senicio de referencia,
aseguramiento de la calidad higiene y Bioseguridad. La Norma Oficial Mexicana tiene por objeto
establecer los requisitos que deben satisfacerse para la organizaciéon y funcionamiento de los
Laboratorios Clinicos. La aplicacion de esta Norma es obligatoria en el territorio nacional para los
profesionales, técnicos y auxiliares para la salud de los sectores publico, social y privado que

intervengan en la organizacion y funcionamiento de Laboratorios Clinicos.

8.2 NOM-052-ECOL-93 Que establece las caracteristicas de los Residuos Peligrosos.

Esta norma oficial mexicana es de observancia obligatoria en la definicion y clasificacién de residuos

peligrosos, segun sus caracteristicas como se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas de los Residuos Peligrosos

CARACTERISTICAS No. SEDESOL

Corrosividad (C) P01
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Reactividad (R) P 02
Explosividad (E) P 03
Toxicidad al Ambiente (T) El correspondiente al contaminante

téxico segun las Tablas 5, 6y 7
P 04
P 05
Inflamabilidad (1)

Bioldgico Infecciosas (B)

Los residuos que hayan sido clasificados como peligrosos y los que tengan las caracteristicas de
peligrosidad conforme a esta norma oficial mexicana deberan ser manejados de acuerdo a lo previsto
en el Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente en Materia
de Residuos Peligrosos, las normas oficiales mexicanas correspondientes y demas procedimientos

aplica

8.3 Disposicion de residuos, segun la NOM-087-ECOL-SSA1-2002

La ley general del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al ambiente, define como residuos peligrosos
a todos aquellos residuos que por sus caracteristicas corrosivas, reactivas, explosivas, toxicas,

inflamables y bioldgico-infecciosas; representan un peligro para el equilibrio ecolégico.

Esta Norma es de obsevancia obligatoria, para los establecimientos que generen residuos peligrosos
bioldgico-infecciosos, y su objetivo es establecer la clasificacion y dar las especificaciones para su
manejo, es de \tal importancia recordar el término de agente biologico-infeccioso, cualquier
microorganismo capaz de producir enfermedades cuando esta presente en concentraciones
suficientes (indculo), en un ambiente propicio, en un hospedero susceptible y en presencia de una
via de entrada, también es importante recordar que un Residuo Peligroso Bioldgico Infeccioso, RPBI
es aquel material generado duarante los senicios de atencién médica que contengan agentes

bioldgico infecciosos y que puedan causar efectos nocivos a la salud y al ambiente.
Los generadores y prestadores de senicios, ademas de cumplir con las disposiciones legales

aplicables, deben:

-Cumplir con las dsiposiciones correspondientes a las siguientes fases de manejo, segun el caso:
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a) Ildentificacion de los residuos.

b) Envasado de los residuos generados.
¢) Almacenamiento temporal.

d) Recoleccion y transporte externo.

e) Tratamiento.

f) Disposicion final.

-ldentificacion y envasado

En las areas de generacién de los establecimientos generadores, se deberan separar y envasar
todos los RPBI, de acuerdo con sus caracteristicas fisicas y biolégico infecciosas. Durante el

envasado, los RPBI no deberan mezclarse con ningun otro tipo de residuos municipales o peligrosos.

Tabla 2. Tipos de RPBI y su clasificacion

TIPO DE RESIDUOS ESTADO FiSICO ENVASADO COLOR
o Recipientes )
Sangre Liquidos ] Rojo
herméticos
Cultivos y cepas de ) o ]
] ] Sdlidos Bolsas de polietileno Rojo
agentes infecciosos
Sdélidos Bolsas de polietileno Amarillo
Patologicos o Recipientes ]
Liquidos ) Amarillo
herméticos
] Solidos Bolsas de polietileno
Residuos no Roi
— ojo
anatémicos Liquidos Recipientes
herméticos
Objetos . Recipientes rigidos )
Solidos ) . Rojo
punzocortantes polipropileno

9. Manual de Bioseguridad
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El Manual de Bioseguridad fue disefiado en conjunto con el personal, donde una vez revisada la
bibliografia, se analizaron los procesos considerados de mayor riesgo de cada seccion y area del

laboratorio.

9.1 Principales accidentes y factores de riesgo en el laboratorio clinico

Hay que identificar los factores de riesgo y los accidentes que se presentan en el laboratorio, tales

como:

Riesgos fisicos

- Ruido

- Quemaduras
Puede ser producida por frio calor o sustancias quimicas. De leve o bien afectar en forma profunda

la piel y su gravedad va a depender de la zona afectada y de qué tamafio y que fue lo que la provocé.

Pueden ser de tres tipos:

- Superficial con signos y sintomas locales

- Con ampollas y dolor

- Zona quemada de color oscuro y con compromiso del estado general y puede no sentir dolor

En caso de que esto ocurra se debe lavar con abundante agua, retirar la ropa sifuese necesario,
enwlver en material estéril, hidratar y calmar el dolor y trasladar a senicio de urgencia. Avisar al

encargado del Laboratorio y notificar el accidente.

o Por fuego

Si existen llamas es necesario dar la voz de alarma y extinguirlas con extintores de incendio, si esto
le sucede a alguna persona apagar con un pafio o sabana y hacerlas rodar si fuese necesario,
agregar agua abundante vy retirar ropa no adherida y trasladar al senicio de urgencia.

- Radiaciones no ionizantes UV (microondas), actian en forma local o en todo el cuerpo

- Luz

- Electricidad: Cables o equipos defectuosos
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Descarga eléctrica

v' Corte la corriente y evalie al accidentado, si estd consciente controle signos vtales, cubra
guemaduras con material estéril. Si esta inconsciente, despeje lavia aérea, traslade de inmediato

al senicio de urgencia.

Riesgos quimicos

- Polvos
- Humos
- Vapores

- Gases: via respiratoria, piel, vias digestivas y mucosas

Riesgos bioldgicos

Son los mas importantes: virus, bacterias, hongos. Pueden causar accidentes y enfermedades

profesionales, las causas mas frecuentes son:

- Accidentes por mala manipulacion de las muestras biol6gicas
- No utilizar equipo de proteccion, no tener medios de proteccién adecuados

- Personal sin capacitacién en el manejo de muestras bioldgicas

Los accidentes biolégicos se pueden producir generalmente por:
- Inoculacién accidental

- Heridas causadas por punzocortantes

- Derrames vy salpicaduras

- Aerosoles

- Por el aire

- Sangre

- Fluidos corporales contaminados con sangre

- Liquidos (con o sin sangre), amnidtico, pleural, sinoval, ascitico, LCR, semen, secrecion vaginal

Recomendaciones
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v’ Se debe de tener una higiene constante de manos, para evitar contaminarse con algin
microorganismo patdégeno, ademas de usar guantes al momento de manipular las muestras
biolégicas, en caso de derrames se tiene que limpiar y desinfectar inmediatamente el area
afectada, mantener aseado el laboratorio en todo momento. Es importante siempre cumplir las

precauciones universales frente a fluidos corporales de alto riesgo. (Sauces G, 2003)

En el caso de derramesy accidentes se debe tener en cuenta:

= Cuando se produzca derrame de material infectado o potencialmente infectado, el
operador debera ponerse guantes y luego cubrir el fluido derramado con papel absorbente,
derramar alrededor de éste solucién descontaminante, y finalmente werter solucion

descontaminante sobre el papel y dejar actuar por 10 minutos.

= Usando papel absorbente seco y limpio levantar el material y arrojarlo al recipiente de
desechos contaminados para su posterior eliminacion. La superficie debera ser

enjuagada con solucion descontaminante.

= No serecomienda el uso de alcohol ya que se evapora rapidamente y coagula los residuos

organicos superficiales sin penetrar en ellos.

= Durante todo el procedimiento de desinfeccion debera usarse guantes y evitar el contacto

con el material derramado y desinfectado.

= Los pinchazos, heridas punzantes, lastimaduras y piel contaminada por salpicadura
de materiales infectados deberan ser lavados con abundante agua y jabon desinfectante.
Se debera fawrecer el sangrado de la herida.

= Si un trabajador sufre exposicién parenteral o de las membranas mucosa a sangre o
fluidos corporales, se debera identificar el material y, si es posible determinar la presencia

de virus o anticuerpos. El trabajador debera informar cualquier enfermedad febril aguda

que ocurra dentro de las doce semanas posteriores a la exposicién.

En caso de heridas punzantes, cortes y abrasiones.
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= Quitar la ropa protectora.

= lLavar las manos Yy la parte lesionada.

= Aplicar un antiséptico (clorhexidina 0,1- 0,5 % o povidona iodada al 2,5 %).

= Buscar atencion médica sifuera necesario y notificar al responsable del laboratorio la
causa de la herida y, sise supiera, el tipo y la procedencia del material y la identidad

del/los microorganismo/s implicado/s.

= Mantener registros médicos apropiados y completos.

En caso de ingestion de material potencialmente infeccioso.
= Quitar laropa protectora.
= Buscar atencion médica y notificar al responsable del Laboratorio, las circunstancias del
accidente, el tipo y la procedencia del material ingerido y la identidad del/los
microorganismo/s implicado/s.
= Mantener registros médicos apropiados y completos.

Derrames sobre la mesa de trabajo.

= Avsar de inmediato a todos los presentes y evitar el ingreso de cualquier persona a la zona

afectada.

= Colocarse la protecciéon adecuada (bata y delantal de plastico, guantes de latex).

=  Contener el derrame mediante papel absorbente.

= Aplicar el desinfectante desde el borde hacia el centro del derrame (para superficies

metalicas utilizar etanol 70 %, para pisos, y dejar actuar durante 30 minutos.

= Limpiar con agua y detergente.

= Desinfectar nuevamente.
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= Salpicaduras en pasillos y suelos, fuera de la zona de trabajo.

= Aplicar las mismas medidas descritas anteriormente.

9.2 Elementos de proteccion personal y su utilizacion
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Los Equipos de Proteccion Personal (EPP) corresponden a todos aquellos dispositivos, accesorios

y vestimentas de diversos disefios que utiliza el trabajador para protegerse contra posibles lesiones

0 accidentes.

El trabajo que se realiza en el Laboratorio, puede ser muy riesgoso sino se realiza adecuadamente,

por este motivo, se debe de proteger al personal de forma extenuante.

e Bata de Laboratorio
Es un protector para el cuerpo, evta la
posibilidad de contaminacién por contacto con
areas y/o pacientes contaminados o por la
salida a presiébn de sangre o liquidos

corporales, ademas de proteccion ante

sustancias quimicas, ya que esta disefiada
ropa y
sustancias quimicas.

para proteger la la piel de las

No se debe utilizar la bata en areas
administrativas cafeterias o bibliotecas ya que
considerar material

se debe como

contaminado.
Debe usarse siempre abrochada y cubrir

hasta debajo de la rodilla existen diferentes

tipos de batas de laboratorio recomendables

Figura 2. Bata de Laboratorio
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para  distintos tipos de  proteccion:

-Algodén: Protege frente a materiales

corrosivos como acidos, retardando suaccion.

-Lana: Protege de salpicaduras o materiales
triturados, pequefias cantidades de acido y

pequefias llamas.

-Fibras sintéticas: Protege frente a chispas,

radiacion UV.

-Tela aluminizada vy refractaria: Protege frente

a la radiacion de calor.
Mantenimiento:

Lave la bata después de cada uso con agua

tibia y detergente.

‘
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e Proteccion ocular

La proteccion ocular es importante se debe
llevar en todo momento dentro del Laboratorio
una adecuada protecciéon ocular. Las gafas
protectoras o visores deben ofrecer una buena
proteccion frontal y lateral. Se emplean en
procedimientos en los cuales se generan
salpicaduras de gotas de sangre o liquidos
corporales. Con esta medida se previene
exposicién de mucosas de ojos, evitando que

se reciban inéculos infectados.

Mantenimiento:

-Lave el visor después de cada uso con agua
tibia y solucion jabonosa (jabon de tocador).
-No seque el visor con toallas o materiales

abrasivos; utilice pafiuelos faciales.

Figura 3. Gafas de proteccion
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e Proteccién de vias aéreas

Sistema de barrera de contaminantes de tipo
gota o aerosoles ademas de saliva, sangre o
vomito, que pueden ser riesgosos para el

trabajador.

Cubrebocas:

Es un elemento de proteccion personal y es
desechable. Protege desde el puente nasal
hasta el inicio del cuello; especial para cubrir
la barba. Debe mantenerse alejada de liquidos
inflamables y acidos porque el roce con estas
sustancias o la humedad, puede deteriorarlo.
Su colocacion debe ser la primera maniobra
que se realice para comenzar el
procedimiento. Después de colocar o
manipular la mascarilla o el cubrebocas,
siempre se deben lavar las manos.®

-Los cubrebocas que se utilizan deben ser
desechados, como basura municipal, en bolsa
negra.

Debido a que ciertos procedimientos de
Laboratorio pueden producir humos nocivos y
sustancias contaminantes, podria requerirse
proteccién pulmonar en el Laboratorio.

Los cubrebocas individuales, deben contener
el adsorbente adecuado al tipo de sustancia
que se va a manipular. En el caso de
particulas sdlidas, filtro adecuado al tamafio

minimo.

Uso de campanas:

Para evitar el uso de sistemas de proteccion

e Proteccion de las manos
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individual, es conweniente realizar estas
operaciones de laboratorio en el interior de
una campana extractora de gases. Siempre
gue se vaya a manipular sustancias quimicas
gue se evaporan con facilidad, se mantendran
los contenedores, y todo el material utilizado
con ellas, dentro de la campana en
funcionamiento. El lavado del material
utilizado debe hacerse también en el interior
de la campana.

En cada lugar de trabajo, se debera conocer
la ubicaciéon de los elementos de seguridad
tales como extintores, salidas, mantas,
lavaojos, Kkits para contener derrames,
alarmas, duchas, etc.

Bajo ninguna circunstancia se podra correr en
el Laboratorio. Es fundamental que las rutas
de escape o pasillos, no estén bloqueadas con
bancos, sillas, equipos u otros elementos que

entorpezcan la adecuada circulacion

Figura 4. Cubrebocas
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Los guantes sirven como una barrera de
proteccién, ante fluidos corporales, y
microorganismos patégenos, acompafiados
de una buena higiene en las manos.
Absténgase de tocar con las manos
enguantadas alguna parte del cuerpo y de
manipular objetos diferentes a los requeridos
durante el procedimiento.

Cuando los guantes se usan en combinacién
con otros EPP, estos deben colocarse al final.
Al retirarlos debe asegurarse que se previene
la contaminacion de las manos. El uso de
guantes reduce el riesgo de contaminacion
por fluidos en las manos, pero no evita las
cortaduras ni los pinchazos. Es importante
mencionar que el empleo de guantes tiene por
objeto proteger y no sustituir las practicas
apropiadas de control de infecciones, en
particular el lavado correcto de las manos. Si
se rompen deben ser retirados, luego
proceder al lavado de las manos y al
cambio inmediato de estos. Se debe
recordar que los guantes son desechables,
asi mismo se debe adquirir el habito se usar
guantes protectores en el laboratorio. Ademas
de actuar como barrera entre las manos y los
materiales  peligrosos, algunos guantes
pueden absorber también la transpiracién y
proteger las manos del calor.
Cierto tipo de guantes se puede disolver en
contacto con disolventes, por lo que es
importante tener un cuidado extremo en

seleccionar el guante protector que se adapte

ala naturaleza del trabajo, que se va arealizar
en el laboratorio.
Antes de utilizar los guantes (especialmente
los de latex), hay que asegurarse de que estan
en buenas condiciones y no tienen agujeros o
rasgaduras.

4+ Tipos de Guantes:
Los guantes deben seleccionarse en funcién

del material que se vaya a manipular y el

riesgo particular que conlleve.

-Plastico: Protege frente a sustancias

corrosivas suaves y sustancias irritantes.

-Latex: Proporciona una proteccion ligera
frente a sustancias irritantes (algunas
personas pueden tener una reaccién alérgica
al latex que puede acabar en un problema

médico).

-Caucho Natural: Protege frente a sustancias

corrosivas suaves y descargas eléctricas.

-Algodén: Absorbe la transpiracion, mantiene
limpios los objetos que se manejan, retarda el
fuego. Cuando se trabaja con materiales
extremadamente corrosivos (por ejemplo,
acido fluorhidrico), se debe llevar guantes

gruesos.

Figura 5. Guantes

NOTA. Se debe tener mucho cuidado al quitarse los guantes de las manos, la forma correcta de

hacerlo es tirar desde la mufieca hacia los dedos, teniendo cuidado de que la parte exterior del
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guante no toque la piel. Los guantes desechables deben tirarse en los contenedores designados al

efecto.

9.3 Medidas de Bioseguridad en la fase pre analitica
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La fase pre analitica es la secuencia de acontecimientos que tienen lugar antes de que la muestra

del paciente esté lista para analizarla.

Actualmente se considera la fase mas critica del proceso ya que en ella es donde se produce un

mayor nimero de errores y donde se puede perder mas tiempo.

Fase Pre -Sol_|C|tu_d del anaI|S|§ por parte del Médico.
litica *Indicaciones al paciente.
ana *Obtencion de la muestra.

Fase
ananalitica

*Procesamiento de la muestra.

Fase POS |:Interpretacion de
analitica | resultados.

Figura 6. Fasese analiticas en el Laboratorio Clinico

Las etapas que forman parte de esta fase son:

28




MANUAL DE BIOSEGURIDAD PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS “GUADALUPE”

e Solicitud del analisis por parte del Médico, en base a su diagndstico

e Indicaciones al paciente

El paciente debe ser instruido para conocer los procedimientos necesarios para la recoleccién de las

muestras para los examenes.

El personal que atiende la sala de colecta debe tener el conocimiento de todas las instrucciones para
gue pueda transmitir a los pacientes en un lenguaje claro, objetivo y de facil entendimiento, para no

dejar dudas sobre las referidas instrucciones de preparacion anticipada de los pacientes.

Estas instrucciones deben ser escritas, en lenguaje claro, objetivas y de facil entendimiento. Debe
ser considerada la posibilidad de que el paciente no pueda leer las instrucciones, razén por la que
las instrucciones deben ser también transmitidas oralmente, confirmando el entendimiento del

paciente.

El laboratorio debe verificar si el paciente recibi6 las instrucciones destinadas a su preparacion para

la realizacion de los examenes solicitados.

La colecta debe ser realizada en un ambiente que no produzca estrés fisico o mental en el paciente.

e Obtencion de la muestra

Antes de cualquier toma de muestra es conweniente revisar el cubiculo adecuado para la toma, para

evitar que falte material.

Es primordial, que el paciente cuente con la orden de estudios, que el médico le entrega para realizar

los estudios correspondientes, como arriba se menciona.

1. Almomento de tomar la muestra se debe utilizar la jeringa de tamafio adecuado de acuerdo, a la
cantidad que se requiere de la muestra; es muy importante abrir delante del paciente la jeringa
gue se va a utilizar (0 aguja, en caso que se utilice sistema vacutainer®), y hacer la observacion,

de que la jeringa es nueva y desechable.
2. Se le pide al paciente, que se descubra cualquiera de los dos brazos, para revisarle lo colocara

sobre la mesa acojinada, y se procede a colocar la ligadura en el brazo, para obtener la muestra,

indicar que cierre el pufio, para facilitar la visibilidad y palpacion de las venas.
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3. Realizar la asepsia adecuada con una torunda impregnada de alcohol, esta se dejara cerca de

nuestro alcance, en una superficie perfectamente limpia.

4. Ya identificada la vena, quitar el tapén de proteccion de la aguja y sacar el aire, se introduce la
aguja con el bisel hacia abajo, sujetando la jeringa y el brazo para mayor seguridad del paciente;
evitando que éste se mueva y pueda salir la aguja de la vena, extraer la sangre necesaria,
evitando que la muestra se hemolise, para esto es \tal obtener la muestra lenta y

adecuadamente.

5. Si se utiliza sistema vacutainer, después de quitar el tapén de proteccion de la aguja y colocarla
dentro del adaptador, sumergir dentro del adaptador el tubo requerido, aplicando un poco de
fuerza para perforar el tapén con la aguja inferior de la aguja vacutainer, para que el vacio que
contiene el tubo aspire la sangre, cuando el tubo este lleno, retirarlo aplicando un poco de fuerza

e introducir otro de la misma manera segun sea requerido.

6. Extraida la muestra, quitar laligadura, sin dejar de sujetar la jeringa y el brazo, pedirle al paciente

gue abra el pufo.

7. Colocar la torunda donde se hizo la puncién, retirar cuidadosamente la jeringa presionando la

torunda, para evtar que salga sangre y se inflame la vena.

8. Indicar al paciente, que doble su brazo presionando un poco la torunda.

9. Colocar el tapén de proteccion de la aguja, presionar y girar para quitar la aguja.

10.Vaciar la cantidad de muestra a cada tubo correspondiente.

11.Indicar al paciente, que eso es todo y hacer hincapié en que debe mantener el brazo doblado de

3 a 5 minutos, para evitar la formaciéon de un hematoma.

12. Yatapada la aguja, introducirla al bote rojo de residuos punzocortantes biolégico infecciosos.
Posteriormente se realizardn los procedimientos necesarios, para cada prueba de Laboratorio con
la supenision del encargado del Laboratorio de Andlisis Clinicos, siguiendo el Manual de Practicas

del Laboratorio de Analisis Clinicos “Guadalupe”.
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Como se ha mencionado anteriormente, todas las muestras sanguineas y fluidos corporales deben

considerarse potencialmente contaminados, ademas de que para cualquier procedimiento que

implique la manipulacién de muestras habrd que tener en cuenta las siguientes precauciones:

.
£ %4

Usar bata de manga larga dentro del Laboratorio, la cual se pondra al momento de entrar y

debera ser quitada inmediatamente antes de abandonar el Laboratorio.

Asegurarse de no presentar cortes, raspones u otras lastimaduras en la piel y en caso de que

asi sea cubrir la herida de manera conveniente.

Revisar que todas las gavetas del Laboratorio, cuenten con el material necesario para cada toma

de muestra.

Explicar el procedimiento que se le va a practicar al paciente y solicitar el consentimiento

informado si es necesario.

Tener a la mano todo el material que se necesite, para cada analisis.

Realizar higiene de manos.

Utilizar guantes de latex de buena calidad para todo manejo de material biolégico o donde
exista, aunque sea de manera potencial, el riesgo de exposicibn a sangre o fluidos

corporales. Cambiar los guantes cada vez que hayan sido contaminados, lavarse las manos

y ponerse guantes limpios.

9.4 Medidas de Bioseguridad en la fase analitica

Es lafase en la que se analizan las muestras obtenidas, teniendo en cuenta los siguientes requisitos:
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Reactivos: La calidad, la estabilidad y la caducidad de los reactivos son aspectos clave, por donde

se empieza a garantizar un buen resultado en la etapa analitica.

Mantenimiento de equipos: La calibracion, verificacién y mantenimiento de los equipos son

fundamentales, para obtener resultados confiables.

%

» Al procesar las muestras correspondientes no tocar los ojos, nariz o piel con las manos con

guantes.

< Bajo ninguna circunstancia se pipeteara sustancia alguna con la boca, para ello se utilizaran

peras plasticas o propipetas.

% Todas las pipetas tendran tapones de algoddon para reducir la contaminacién

de los dispositivos de pipeteo.

+ No permitir la entrada de personas ajenas al laboratorio y/o que no tengan sus implementos

de bioseguridad adecuado.

< El Laboratorio se mantendra ordenado, limpio y libre de materiales no relacionados con el

trabajo.

< Las superficies de trabajo se descontaminaran después de todo derrame de material

potencialmente peligroso y al final de cada jornada de trabajo.

v' Autoclaves

Los Laboratorios deben disponer de un autoclave que sea operado solamente por personal
capacitado, para este fin, se debe considerar el uso de guantes adecuado para su apertura,
controlando de forma regular el nivel de agua que utiliza, se debe considerar priorizar el uso de
contenedores metdlicos, por la capacidad para conducir el calor, reduciendo el tiempo de

esterilizacion, el material a esterilizar debe ser enwuelto en tela o papel, para permitir una mejor

penetracion del vapor al material a esterilizar, regularmente debe incluirse un indicador biolégico
para probar la eficiencia del autoclave y cada carga del autoclave debe monitorearse con cinta
sensible a la temperatura; Se debe tener un programa de validacién y certificacion técnico
especializado para su funcionamiento, por lo menos una vez al afio). Idealmente deben existir dos
autoclaves, uno para material contaminado y otro exclusivo para la preparacién de material limpio y

medios de cultivo.
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v' Refrigeradores y congeladores

Los refrigeradores y congeladores deben limpiarse regularmente con desinfectante y descongelarse
para prevenir posible contaminacion o fallos de temperatura, esto se debe hacer con mascarilla y
guantes, para evitar los aerosoles.

El material almacenado debe ser rotulado y fechado.

v' Mecheros
Los mecheros deben utilizarse lejos de las lamparas y del material inflamable para prevenir

incendios, y deben mantenerse limpios.

v' Centrifugas
Las centrifugas deben limpiarse con desinfectante y sus tapas deben ser lavadas y secadas

regularmente segun la necesidad del Laboratorio.

v' Equipos

Cualquier falla en los equipos puede contribuir a la exposicion a agentes infecciosos o provocar
lesiones en el operador. En este contexto, las fallas de los equipos deben informarse verbalmente al
encargado del Laboratorio, y anotar con detalle en la bitadcora de trabajo del Laboratorio de andlisis

Clinico “Guadalupe”.

Procesamiento de la muestra

Esta fase abarca todas las acciones para la realizacion del analisis, desde la seleccion de métodos
y equipos de medicion, calibracion de los mismos, mantenimiento, el sistema de control de calidad
para la deteccidn de los errores analiticos posibles, las acciones correctivas dia a dia, control de la

precision y exactitud analiticas, el desarrollo correcto de la técnica de medicién.

El supenisor del Laboratorio velard que se proporcione una capacitacion periddica en materia de

seguridad en el Laboratorio.

-Para la manipulacion y evacuacion de desechos contaminados se deberan seguir las siguientes

pautas:
« Todo el equipo reusable (puntas de micropipetas, canulas, tubos, etc.) debera ser ubicado en

un recipiente metalico o de plastico resistente a perforaciones Yy cortaduras, que contenga

liquido descontaminante y debera estar localizado en el mismo lugar de trabajo.
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+» Después es preciso desinfectar el material con sustancias quimicas antes de limpiarlo e

introducirlo en la autoclave.

+ Todo elemento desechable (agujas, jeringas, etc.) debera ser colocado en un recipiente de
material resistente a perforaciones y cortaduras. Estos recipientes deben ser preferiblemente
amplios de paredes rigidas y semirrigidas, con tapa asegurada para su posterior descarte y
contener en suinterior una soluciéon descontaminante, y estar ubicados lo mas cerca posible del

lugar de uso de los instrumentos.

% Se utilizaran dos recipientes, uno con agua destilada donde se sumergira el material para
retirar la mayor cantidad posible de las materias organicas que contengan. Y otro recipiente con
glutaraldehido al 2 % donde se sumergira el material durante 30 minutos.

+ Después de este tratamiento se retirara el material para lavarlo y esterilizarlo.

Todos los derrames, accidentes y exposiciones reales o potenciales a materiales infecciosos se

comunicaran al encargado del laboratorio. Se mantendra un registro escrito de esos accidentes e

incidentes.

9.5 Fase pos analitica

Interpretacion de los resultados

Incluye confirmacién de los resultados, intervalos o rangos de referencia de la poblacién, el informe

del Laboratorio en el formato establecido, la confidencialidad de la informaciéon de los resultados.

9.6 Higiene del Laboratorio Clinico
Sélo el personal del Laboratorio sera responsable del aseo de mesas y equipos. Se recomienda la

limpieza diaria al iniciar y al finalizar el trabajo y mantenerlo en orden para disminuir los riesgos

potenciales de accidentes o por acumulacion de contaminantes; recoger basuras en bolsas plasticas,
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limpiar el polvo en ductos, fuentes de iluminacién, ventiladores, etc., utilizando pafios himedos con
limpiador, limpiar lavamanos, limpiar manchas en muros, limpieza de pisos con pafios con solucion

detergente-desinfectante. (Ventura L, 2001)

= Descontaminacién de mesas de trabajo y otras superficies

Las superficies de trabajo siempre se deben limpiar con un desinfectante ya sea hipoclorito de sodio
(al 0,1 %y 0,5 %) o alcohol al 70 % después de haber trabajado con agentes infecciosos o muestras
clinicas o después de derrames, salpicaduras u otra contaminacion por materiales infecciosos.
Siempre hay que tener presente que las sustancias organicas pueden bloquear la capacidad
oxidativa del hipoclorito de sodio y la accion de los iodoforos. Por lo tanto es necesario primero limpiar

la zona afectada y luego desinfectarla.

= Desinfectantes

A. Hipoclorito de sodio

Es un desinfectante universal activo contra todos los microorganismos.

a. Ventajas:
-Amplio espectro
-Uso mdiltiple

- Bajo costo

- Esporicida

- Fécil de adquirir

b. Desventajas:

- Irritante cutaneo y respiratorio.

- Posee caracter corrosivo, dafia aceros que lleven Ni, Cr, Fe y otros metales.

- No se puede dejar en contacto con acero por mas de 30 minutos, luego se debe enjuagar y secar.
Se debe proteger de la luz y calor.

- Es neutralizado por materia organica.
Uso del hipoclorito de sodio
- La solucion de trabajo es al 0,1 % 6 0,5 % de cloro libre, dependiendo de la materia organica.

- La presentacién comercial es al 5 % de cloro libre. Para preparar al 0,1 % se diluye con 20 mL por

litro de agua. Para la concentracion de 0,5 % se prepara con 100 mL de solucién comercial mas 900
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mL de agua. Es importante recordar que la preparacion es diaria. La solucion de trabajo sobrante
debe eliminarse. Cuando se trabaja con cloro granulado, se debe usar para la desinfeccion de
superficies, y este se prepara con 1 a 2 g por litro de agua (0,05 — 0,1 %) y para superficies

contaminadas, 8 g por litro con una concentracion final de 0,5 %.

B. Alcohol etilico (etanol) —alcohol isopropilico.

Tiene propiedades semejantes al hipoclorito como desinfectante, actla sobre formas vegetativas,

pero no son esporicidas. Se emplea a una concentraciéon de 70 % (70 % alcohol + 30 % agua).

a. Ventajas:
- No es corrosivo.

- No deja residuos.

b. Desventajas:
- No es esporicida.

- Espectro limitado.

C. Compuestos iodados:

Desinfectantes de mediano nivel que puede emplearse en solucién acuosa, como con alcohol.

a. Ventajas:

- Amplio espectro.
- Usos multiples.
- Esporicida.

- Mas estable que las soluciones de hipoclorito y menos corrosivo para los metales.

b. Desventajas:

- Tifie el material

- Puede ser neutralizado por materia organica

En el laboratorio se utiliza alcohol iodado al 0,15 %.
Fenol y sus derivados:

Son altamente téxicos y wléatiles. Fue el primer agente quimico usado.
a. Ventajas:

- Son altamente efectivos aunque exista una gran concentracion de materia organica.

- Permanecen activos por mucho tiempo.

36




MANUAL DE BIOSEGURIDAD PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS “GUADALUPE”

b. Desventajas:
- No son efectivos contra esporas y Mirus.

- El fenol no se usa mucho, el mas usado es el hexaclorofenol.

9.7 Guia de manejo de residuos en el Laboratorio Clinico

> Identificacion y Clasificacién de los residuos generados

Con base a lo indicado en la NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, la clasificacion de los residuos

peligrosos bioldgico infecciosos debera realizarse de la siguiente manera:
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BOLSA ROJA BOLSA AMARILLA

* *Patolégicos

**Sangre » Placentas
+ Unidades de sangre total + Cordén umbilical
» Hemoderivados * Partes de tejidos u 6rganos quirtrgicos
* *Cultivos y Cepas » Cadaveres de animales inoculados con agentes
+ Materiales  desechables  utiizados en el biol6gicos
procesamiento de cepas microbianas * Muestras bioldgicas para estudios, excepto materia
+*No Anatémicos fecaly orina
*Bolsas que contengan sangre liquida y/o
hemoderivados

* Materiales de curacién desechables que se
encuentren saturados o goteando sangre liquido,
cefalorraquideo, pericardico, sinovial, pleural vy
peritoneal

» Materiales desechables con secreciones utilizadas
para el diagnostico de tuberculosis, fiebre
hemorragica y cualquier otra nueva enfermedad
infecciosa determinada por la Secretaria de
Salud,mediante boletin epidemiolégico

CONTENEDOR DE BOTE PARA VIDRIO
PUNZOCORTANTES
e
* *Punzo-cortantes **Vidrio
» Navajas * Laminillas de muestras fijadas (no en fresco)_
« Lancetas * Material roto de laboratorio, previa esterilizacion en
« Aguijas de sutura caso de estar contaminados

. Agujas dejeringa sin tapa » Frascos rotos o enteros

» Estiletes de catéter

« Rastrillos con navajas

* Tubos capilares

* Pipetas de vidrio que se encuentren contaminadas
» Tubos de vidrio con sangre

Nota: La norma aplicable para el manejo de los residuos peligrosos bioldgico infecciosos, establece
gue los materiales empleados para su envasado deben cumplir con una serie de caracteristicas que
permita su identificacion, envasado seguro y que al momento de su tratamiento por métodos fisico

guimico la generacion de contaminantes sea lo méas baja posible.

38




MANUAL DE BIOSEGURIDAD PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS “GUADALUPE”

Tipo de Residuo

Estado Fisico

Caracteristicas de los envases

Sangre
Mo anatomicos
Cepas vy cultivos

Patoldgicos

Punzocortantes

sSOLIDDS

Bolsas de polietiieno color rojo traslicido,
calibre minimo 200, impermeables y con un
contenido de metales pesados de no mas de
una parte por millon y libres de cloro, ademas
deberan estar marcadas con el simbolo de
riesgo biclogico y la leyenda de residuos
peligrosos biologico infecciosos.

Bolsas de polietilenc color amarilio traslicido,
calibre minimo 300, impermeable y con un
contenido de metales pesados de no mas de
una parte por millon vy libres de cloro, ademas
deberan estar marcadas con el simbolo de
riesgo biologico y la leyenda de residuos
peligrosos biclogico infecciosos.

Contenedores rigidos de polipropileno de color
rojo, con un contenido de metales pesados de
no mas de una parte por millon y libres de cloro
que permitan verificar el volumen ocupado en
el mismo, resistentes a fracturas y pérdidas del
contenido al caerse, destruible por métodos
fisicos, tener separador de agujas y abertura
para depodsito, con tapa de ensamble seguro y
ciere permanente, deberan contar con la
leyenda que indique "Residucs peligrosos
biologico infecciosos” y marcados con el
simbolo universal de riesgo biolégico.

Tabla 7. Caracteristicas de los envases para el envasado de los RPBI.

(Continuacion)
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Tipo de Residuo Estado Fisico Caracteristicas de los envases

Contenedores herméticos de polipropileno de
color rojo, con un contenido de metales pesados
de no mas de una parte por milén y libres de
cloro, que permitan verificar el volumen ocupado
en el mismo, resistente a fracturas y pérdidas
del contenido al caerse, destruible por métodos
fisicos, con tapa de ensamble seguro y cierre
pemmanente, deberan contar con la leyenda que
indigue  "Residuos  peligrosos  biologico
LiQuiDos |infecciosos" y marcados con el simbolo universal
de riesgo biologico.

Contenedores herméticos de polipropileno de
color amarillo, con un contenido de metales
pesados de no mas de una parte por milldn y
libres de cloro, que permitan verificar el volumen
ccupado en el mismo, resistentes a fracturas y
pérdidas del contenido al caerse, destruible por
métodos fisicos, con tapa de ensamble seguro y
cierre  permanente, deberan contar con la
leyenda que indiqgue "Residuos peligrosos
biolégico infecciosos" y marcados con el simbolo
universal de riesgo biologico.

Sangre
Mo anatomico

Patolégico

Nota: Al momento de realizar el envasado de los residuos se debera vigilar que éstos no se rebasen
a mas del 80 % de su capacidad, que los envases no sean reutilizados ya que son desechables. No
se debera compactar los residuos durante la fase de envasado y se abstendra evitar mezclar
diferentes clases de residuos en un solo envase.
-Procedimiento

1. Colocacion de insumos para el envasado.

2. Envasado de los residuos.

3. Depositar la muestra en solucién con hipoclorito de sodio.

4. Traslado de recipientes para el lavado de material.

v Tratamiento
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El tratamiento de residuos peligrosos bioldgico infecciosos es el procedimiento fisico o quimico al
gue se somete un residuo peligroso con el fin de eliminar las caracteristicas infecciosas, el método
de tratamiento debe garantizar la eliminacién de microorganismos patégenos y hacer irreconocible

a los residuos para su posterior disposicion final.

Los residuos deben ser tratados en una empresa especializada y con autorizacién vigente, por la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), mediante la presentacion de un

protocolo de pruebas previamente determinado y aceptado.

El tipo de tratamiento para los residuos con caracteristicas peligrosos bioldgico infecciosos de los
grupos de cepas Yy cultivos, sangre, no anatémicos y punzocortantes puede ser fisico o quimico, sin
embargo los residuos de tipo patolégico deben ser eliminados exclusivamente por incineracién o

inhumacion, a excepcién de aquellos que estén destinados a fines terapéuticos o de investigacion.

+ Disposicion Final

La ultima fase del manejo de los residuos peligrosos bioldgico infecciosos es la etapa de disposicion
final, que se considera ala accion de depositar permanentemente los residuos en sitios y condiciones
adecuadas para evitar dafios al ambiente y a la salud. Por lo que una vez tratados, los residuos
peligrosos biolégico infecciosos, serdn destinados como residuos no peligrosos, mediante su

depdsito a rellenos sanitarios 0 en sitios autorizados por las autoridades correspondientes.

10. Referencias

41




MANUAL DE BIOSEGURIDAD PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS “GUADALUPE”

Castillo, Fonseca. (1995). Personal en la mejoria continua de la calidad guia para los laboratorios

clinicos de Latinoamérica. México. Editorial Médica Panamericana. COLABLIOCLI.

Cisneros, R. (2003) La productividad: Motivacion y empuje del personal, en: Mas alla de la

Normas. México D.F. Editorial Panorama.

Constant Vicente. (2001) Documento preliminar Manual de Preparacion, uso y almacenamiento

adecuado de los desinfectantes liberadores de cloro en los servicios. Barcelona. YRD.

Davis Dubelco, Eisen, Ginsberg, Wood. (2001). Tratado de microbiologia. México D.F. Mc Graw-
Hill.

Diagnostico del manejo del riesgo bioldgico (2001). Manual de bioseguridad. Hospital Fontibén
E.S.E.

Escudero P. C., Teresa Quiroga G., (2008) Manual de Bioseguridad de Laboratorios. Segunda
edicién. México D. F. Tesa.

Frances Talaska Fischbach, R.N. (2001). Manual de Pruebas Diagnosticas TOMO |I. Tercera
edicién. México D.F. Interamericana-Mc Graw-Hill. ISBN: 968-25-1455.

Funderberg. Stiles, Caldwell, Wells. (2002). Inmunologia Clinica. Tercera edicion. México D.F.
Editorial SSB.

Instituto de Salud Pubica, (2009). Procedimientos técnicos de Laboratorio, Volumen IV. Segunda
edicién. ISP. México D.F.

Instituto de Seguridad e Higiene en el Trabajo. Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales. Espafia.

NTP 478: Pevencién del riesgo en el Laboratorio quimico: Reactividad de los productos quimicos.

ISO 9001:2000 Normas para la Gestion de la Calidad y el Aseguramiento de la calidad.

Koneman E. (2009). Diagnéstico Microbiolégico, Texto y atlas color. Tomol.Quinta edicion.

México D.F. Panamericana.

Ministerio de Salud, (2000). Conductas bésicas en Bioseguridad, Manejo Integral. Protocolo

basico para el equipo de salud. Primera edicion. Santa fe de Bogota. MS.

Norma Oficial Mexicana NOM-088-SCFI-2002 Sistema General de Unidades de Medida

42




MANUAL DE BIOSEGURIDAD PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS “GUADALUPE”

Organizacién Internacional del Trabajo, (2002). La Prevencion de los accidentes. Segunda

edicion. Ginebra. SB.

Organizacién Mundial de la Salud. (2005). Manual de Bioseguridad del Laboratorio. Tercera
edicion. Ginebra. OMS.

Sauces, G.J.J. (2003). Riesgos del trabajo del personal sanitario. Segunda edicion Madrid

Espafia. Interamericana McGraw-Hill.

Terrés Speziale. (2000). Clinica y Laboratorio: Ciencia y Tecnologia. Segunda edicion. México,
D.F. Graphimedic.

Velasquez de V.G. Gémez R.D, (2000) Bioseguridad, enfoque integral. Fundamentos de

medicina, Corporaciéon para investigaciones bioldgicas. Segunda edicién, Colombia. Medellin.

Ventura L. Alfredo. (2001). Buenas Précticas en el Laboratorio Clinico. Segunda edicion, México
D.F. Iris.

W. Tietz Norbert. (2000.) Quimica Clinica TOMO III. Barsa S.A. Segunda edicion. México D.F.

Interamericana.

Wintrobe. L.A. (1997). Hematologia Clinica Il. México. EFA.

Terrés Speziale. (2000). Clinica y Laboratorio: Ciencia y Tecnologia. Segunda edicion. México,
D.F. Graphimedic.

Glosario

Accidente: Es todo suceso imprevisto y no deseado que interrumpe el desarrollo normal de una

actividad y origina una o0 mas consecuencias.
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Agente bioldgico-infeccioso: Cualquier microorganismo capaz de producir enfermedades cuando
esta presente en concentraciones suficientes (inéculo), en un ambiente propicio (supernivencia), en

un hospedero susceptible y en presencia de una via de entrada.

Calidad: De acuerdo a la Organizacion Internacional de Estandares (ISO), se trata de la capacidad

de satisfacer necesidades especificas e implicitas.

Calidad en el Laboratorio: Adecuacién entre las medidas desarrolladas, la informacién esperada

por el médico referente y las expectativas del paciente

Control de calidad: Es el seguimiento, supenision y evaluacidon para asegurar que cada trabajador
y cada unidad de trabajo, alcance los estandares y consecuentemente brinden senicios de buena

calidad.

Inoculacion: Introducciéon de una sustancia de forma artificial en un organismo.

ISO: abrev. Organizacion Internacional para la Estandarizacion (ISO), encargado de promover el
desarrollo de normas internacionales de fabricacién (tanto de productos como de senicios), comercio

y comunicacion para todas las ramas industriales.

Microorganismo patdgeno: Bacteria, virus, hongo, parasito, que bajo ciertas circunstancias puede

producir enfermedad en el ser humano a nivel del sistema digestivo, se transmite via oral-fecal.

Muestra biolégica: Material de origen humano, que incluye excretas y secreciones, sangre 0 sus
componentes tejidos y fluidos organicos, recolectados con el propdsito de obtener resultados que
colaboren con el diagndstico clinico, en el seguimiento de algunas patologias, para su tratamiento

adecuado.

Norma: Conjunto de reglas, directrices y requerimientos que las autoridades competentes

determinan que deben ser cumplidas por los senicios de laboratorio para poder funcionar.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

Punzocortante: se denomina material punzocortante a las agujas, canulas, catéteres venosos,
hojas de bisturi, ampollas de vidrio rotas, hojas de afeitar, punzones de biopsia o dermal punch; o a
cualquier insumo o herramienta que posea filo o punta que pudiese producir una herida por corte o

puncion.
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Riesgo biol6gico: La posible exposicion a microorganismos que puedan dar lugar a enfermedades,
motivada por la actividad laboral. Su transmisién puede ser por via respiratoria, digestiva, sanguinea,

piel 0 mucosas.

RPBI: abrev. Residuo Peligroso Bioldgico Infeccioso, generado durante los senicios de atencion
médica que contengan agentes bioldgico-infecciosos, y que puedan causar efectos nocivos ala salud

y al ambiente.

Toxina: Sustancia producida por un organismo, que actla como veneno, produciendo efectos

fisiolégicos.
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Anexos

NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para la organizacién y funcionamiento de los
laboratorios clinicos.

Al margenunsello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

GERMAN ENRIQUE FAJARDO DOLCI, Subsecretario de Integracion y Desarrollo del Sector Salud y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 39 de la Ley Orgéanica de la
Administracién Publica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 30. fraccion X, 38
fraccion Il, 40 fracciones Il y Xl, 41, 43, 47 fraccién IV, 51 de la Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion;
3o0. fracciones |, Il y VI, 13 apartado Afracciones |y IX, 45, 46,48, 78 fraccion lll, 79y 81 de la Ley General
de Salud; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 10., 40., 50., 70., 80.,
90., 100. fraccion IV, 139 al 167, 233 y 258 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
prestacién de servicios de atencion médica; 20. apartado A fraccion |, 8o. fraccion V y 9o. fraccién IV Bis
del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, me permito ordenar la publicacidn, en el Diario Oficial de la
Federacion, de la Norma Oficial Mexicana-NOM-007-SSA3-2011, Para la organizacion y funcionamiento de
los laboratorios clinicos.

CONSIDERANDO

Que con fecha 19 de julio de 2010, fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto de
Modificacion de esta norma, en cumplimiento a la aprobacién del mismo por parte del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud; de conformidad
con lo previsto en el articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, a efecto de que
en los siguientes 60 dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus
comentarios ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacién en Salud.

Que durante el periodo de Consulta Publica de 60 dias naturales que concluyé el dia 17 de septiembre del
2010, fueron recibidos enla sede del mencionado Comité, comentarios respecto del Proyecto de Modificacion

de la Norma Oficial Mexicana, razén por la que con fecha previa fueron publicadas en el Diario Oficial de
la Federacion las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, en los términos
del articulo 47 fraccion lll de la Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion.

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e Informacién en Salud, se expide
la siguiente:

NORMA OHCIAL MEXICANA NOM-007-SSA3-2011, PARA LA ORGANIZACION
Y FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS

PREFACIO
En la elaboracion de esta normaparticiparon:

SECRETARIA DE SALUD

Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud
Direccion General de Calidad y Educacion en Salud
ComisionCoordinadorade Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad
Instituto Nacional de Ciencias Médicasy Nutricién Salvador Zubiran
Instituto Nacional de Pediatria

Hospital Juarezde México

Hospital General de México

Hospital Infantil de México Federico Gbmez

Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud

Centro Nacional parala Prevenciony el Control del VIH/SIDA

Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea




MANUAL DE BIOSEGURIDAD PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS “GUADALUPE”

ComisiénFederal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
ComisiéonNacional de Arbitraje Médico

SECRETARIA DE SALUD DE LA ADMINISTRACION PUBLICA DEL ESTADO DE CAMPECHE
SERVICIOS DE SALUD DE COAHUILA

SECRETARIA DE SALUD DEL DISTRITO FEDERAL

SECRETARIA DE SALUD EN EL ESTADO DE DURANGO

SECRETARIA DE SALUD DE GUANAJUATO

SECRETARIA DE SALUD Y SERVICIOS DE SALUD DE HIDALGO

SECRETARIA DE SALUD E INSTITUTO DE SALUD DEL ESTADO DE MEXICO
SECRETARIA DE SALUD DEL GOBIERNO DEL ESTADO DE MORELOS
SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE NUEVO LEON

SECRETARIA DE SALUD Y SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO DE PUEBLA
SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE QUERETARO

SECRETARIA DE SALUD Y SERVICIOS DE SALUD DE SINALOA

SECRETARIA DE SALUD Y SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO DE TABASCO
SERVICIOS DE SALUD DE VERACRUZ

SERVICIOS DE SALUD DE ZACATECAS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Direccion de Prestaciones Médicas

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO
Direcciéon Médica
Subdireccion de Recursos Materiales y Servicios

SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL
Direccion General de Sanidad Militar

SECRETARIA DE MARINA
Direccion General de Sanidad Naval

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Facultad de Quimica

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas

UNIVERSIDAD SIMON BOLIVAR

ASOCIACION NACIONAL DE HOSPITALES PRIVADOS, A.C.

ASOCIACION MEXICANA DE BIOQUIMICA CLINICA, AC.

ASOCIACION MEXICANA DE PATOLOGIA CLINICA, AC.

ASOCIACION NACIONAL DE QUIMICOS CLINICOS INSTITUCIONALES, AC.
ASOCIACION MEXICANA DE PROPIETARIOS DE LABORATORIOS CLINICOS, AC.
COLEGIO DE QUIMICOS BACTERIOLOGOS Y PARASITOLOGOS, A.C.
CONSULTORES EN LABORATORIOS CLINICOS, S.C.

ENTIDAD MEXICANA DE ACREDITACION, A.C.
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FEDERACION MEXICANA DE PATOLOGIA CLINICA, AC.
FEDERACION NACIONAL DE QUIMICOS CLINICOS, AC.
LABORATORIOS OLARTE Y AKLE, S.A. DEC.V.
LABORATORIOS DE ASESORIA Y SERVICIO REFERIDO, S.A. DE C.V.
HOSPITAL DE LA BENEFICENCIA ESPANOLA, .AP.
HOSPITAL MEDICA SUR, S.A. DEC.V.
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Apéndice A (Normativo) Equipamiento de las areas del laboratorioclinico.
1 Objetivo y campo de aplicacion

1.1 Esta norma tiene por objeto establecer las especificaciones que se deben satisfacer para la
organizacionyfuncionamiento de los laboratorios clinicos.

1.2 Esta norma es de observancia obligatoria para los laboratorios clinicos, asi como para los
profesionales y técnicos del area de la salud de los sectores publico, social y privado que intervengan en la
organizaciony funcionamiento de dichos establecimientos.

2 Referencias

Para la correcta interpretaciény aplicacion de esta norma, es necesario consultar las siguientes Normas
Oficiales Mexicanas o las que las sustituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en
los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-008-SCFI-2002, Sistema general de unidades de medida.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, Para la prevencion y control de la infeccion por Virus
de la Inmunodeficiencia Humana.

2.4 Norma Oficial Mexicana NOM-012-STPS-1999, Condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se produzcan,usen, manejen, almacenen o transporten fuentes de radiaciones ionizantes.

2.5 Norma Oficial Mexcana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién ambiental-Salud ambiental-Residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.
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2.6 Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del expediente clinico.

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-197-SSA1-2000, Que establece los requisitos minimos de infraestructura
y equipamiento de hospitales y consultorios de atencién médica especializada.

3 Definiciones
Para los efectos de estanorma, se entendera por:

3.1 Estudio de laboratorio, al andlisis fisico, quimico o biolégico de diversos componentes y productos
del cuerpo humano, cuyas medicionesyresultados se obtienen a través del uso de diversas tecnologias, por
personal facultado para ello, en un laboratorio clinico legalmente establecido.

La mediciony resultados del analisis de componentes y productos del cuerpo humano, a través de tiras
reactivas o tecnologias similares, que sean ofertados al publico en general, sera considerado un estudio de
laboratorio.

3.2 Laboratorio clinico, al establecimiento publico, social o privado, legalmente establecido,
independiente o ligado a otro establecimiento para la atencién médica de pacientes hospitalarios o
ambulatorios, que tenga como finalidad realizar andlisis fisicos, quimicos o biol6gicos de diversos
componentes y productos del cuerpo humano, cuyos resultados coadyuvan en el estudio, prevencién,
diagndstico, resolucion y tratamiento de los problemas de salud.

3.3 Servicios de referencia o de subcontratacion, a la realizacién de estudios de laboratorio por un
laboratorio a solicitud de otro laboratorio.

4 Disposiciones generales

4.1 El laboratorio clinico, debera contar con Aviso de Funcionamiento y Aviso de Responsable Sanitario,
presentados ante la autoridad sanitaria correspondiente.

En el caso de utilizar fuentes de radiacion ionizante, deberd contar con Licencia Sanitaria y Permiso
de Responsable de la Operaciény Funcionamiento de Establecimientos de Diagndstico Médico con Rayos X.

En el caso de utlizar is6topos radioactivos, deberd contar con Licencia Sanitaria y Permiso de
Responsable Sanitario de Medicina Nuclear; en lugar de los avisos antes mencionados.

4.2 Ademas de lo anterior, los establecimientos que utilicenfuentes de radiaciénionizante deberan cumplir
con los requisitos establecidos en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 2.4 de esta norma.

4.3 Los laboratorios clinicos deberan contar con un responsable sanitario, que debera ser:

4.3.1 Quimico con curriculum orientado al laboratorio clinico, que cuente con un minimo de 3 afios de
experiencia comprobable en el area técnica o con especialidad, grado universitario de maestria o doctorado
en las areas de laboratorio clinico, expedido por institucion de ensefianza superior reconocida oficialmente y
registrado por la autoridad educativa competente.

4.3.2 Médico cirujano con certificado de especializacién en patologia clinica, grado universitario de
maestria 0 doctorado en las areas de laboratorio clinico, expedido por institucion de ensefianza superior o
de salud reconocida oficialmente y registrado por la autoridad educativa competente.

4.4 La prestacion de servicios de laboratorio clinico deberéa sujetarse a los principios cientificos y éticos
que la sustenten ya lo siguiente:

4.4.1 Debera respetarse la dignidad e intimidad de todos los usuarios, evitando siempre practicas
discriminatorias;

4.4.2 Debera proporcionarse al paciente informacion completa, en términos comprensibles, sobre los
servicios y procedimientos alos que va a sersometido,asicomo los requisitos yriesgos para su realizacion.
En los procedimientos considerados de alto riesgo, deberarecabarse la carta de consentimiento informado, de
conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 2.6 de esta norma;
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4.4.3 Deberamantenerse la confidencialidad de toda la informacién relacionada con los resultados de los
estudios de laboratoriorealizados, excepto cuando sea solicitada en forma escrita por la autoridad competente
y en los casos previstos en las disposiciones juridicas aplicables en materia de vigilancia epidemiolégica.

4.5 Deberadinformarse a los usuarios, en su caso, si los procedimientosa los que se va a someter seran
utilizados en funcién de un proyecto de investigaciéon o docencia. En estos casos, sera imprescindible que el
consentimiento searealizado por escrito ante dos testigos, con las formalidades que para tal efecto establezca
el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud.

4.6 Cuando el médico requiriera los servicios de un laboratorio clinico privado, debera ofrecer cuando
menos tres opciones al paciente, no pudiendo condicionar la prestacion de sus servicios profesionales, a la
presentacion de los resultados de un determinado laboratorio exclusivamente.

4.7 Los laboratorios clinicos deberan llevar un registro cronolégico de los estudios de laboratorio que
realicen, en los que conste: fecha, nombre del usuario, tipo de estudios de laboratorio realizados, los
resultados obtenidos con nombre yfirma autdgrafa, en su caso, digitalizada o electrénica de la persona que
lo realizo.

4.8 Los informes de resultados de los estudios de laboratorio deberan tener impresos los valores o
intervalos de referencia conforme a los métodos utilizados, ademas del género y grupo de edad al que
corresponden, utilizando el sistema general de unidades de medida, de conformidad con lo establecido en la
Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 2.2 de esta norma, salvo en aquellos casos donde no
se requiera.

En su caso, los informes de resultados de los estudios de laboratorio que sean impresos, deberan
reportarse en hojamembretaday contener: el nombre o razén social, domicilio del establecimiento, asi como
el nombre y cédula profesional del responsable sanitario.

4.9 En los laboratorios clinicos de los sectores publico, social y privado, el responsable sanitario,
representante legal o persona facultada para tal efecto, podra solicitar la evaluacion de la conformidad
respecto de esta norma, ante los organismos acreditados y aprobados para dicho propdsito.

5 Disposiciones especificas
5.1 Delresponsable sanitario
El responsable sanitario debera cumplir, entre otras funciones, con las siguientes:

5.1.1 Informar por escrito a la Secretaria de Salud, en los términos, forma y periodicidad que la misma
determine, los casos de enfermedades transmisibles y de notificacion obligatoria, asi como adoptar las
medidas necesarias para la vigilancia epidemioldgica, para cumplir con lo establecido en las disposiciones
juridicas aplicables;

5.1.2 Comunicar porescrito ala Secretaria de Salud, el horario de asistencia al establecimiento, asi como
cualquier modificacién al mismo;

5.1.3 Comunicar porescrito ala Secretaria de Salud, lafecha de su designacion, renuncia o sustitucion;

5.1.4 Notificar, en su caso, al Ministerio Publico y demés autoridades competentes, los casos en que se
presumala comision de hechos ilicitos;

5.1.5 Atender, documentary dar seguimiento en forma directa a las reclamaciones que se formulen en la
prestacién de los servicios y coadyuvar para su resolucion,ya sean las originadas por el propio personal del
establecimiento, por profesionales o técnicos independientes que en él presten sus servicios, por l0s servicios
de referenciao de subcontratacion conlos que se vinculen, por el proveedor o por el usuario, sin perjuicio de
la responsabilidad profesional en que se pudiera incurrir.
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5.1.6 Vigilar y mantener el buen funcionamiento de la recepcion, toma, conservacion, transporte y
procesamiento de muestras, dentro y fuera del establecimiento;

5.1.7 Vigilar que se lleven a cabo los sistemas de control administrativo, técnico y de calidad, tanto
internos como externos que determine esta norma;

5.1.8 Firmar los reportes de los estudios de laboratorio realizados o vigilar que sean firmados por el
personal profesional o técnico por él autorizado, de manera autégrafa o en su caso, digitalizada o electrénica,
de conformidad con las disposiciones juridicas aplicables;

5.1.9 Vigilar que dentro de los establecimientos a su cargo, se apliquen las medidas de seguridad e
higiene para la proteccion de la salud del personal ocupacionalmente expuesto, de conformidad con lo
establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 2.4 de esta norma;

5.1.10 Vigilar que se mantenga actualizada la documentacién curricular y laboral de su personal;

5.1.11 Vigilar que el personal profesional y técnico reciba capacitacion continua y cuente con el soporte
documental;

5.1.12 Establecer las medidas necesarias para que el personal del laboratorio, no emita opiniones o
sugerencias al paciente sobre los resultados de los estudios de laboratorio;

5.1.13 Las demas que sefialen otras disposiciones juridicas aplicables.
5.2 Del establecimiento

Los laboratorios clinicos deberan contar con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el
numeral 2.7 ylas siguientes areas:

5.2.1 Registro de pacientes y sala de esperapara toma de muestras, para la recepciéon de solicitudes de
estudios de laboratorio y entrega de resultados;

5.2.2 Area general para toma de muestras, que proporcione privacidad, comodidad yseguridad al paciente;

5.2.3 Area especifica para toma de muestras bacterioldgicas o ginecoldgicas, que proporcione privacidad
al paciente;

5.2.4 Areas especificas para las distintas secciones donde se realizan los estudios de laboratorio, en el
caso de realizar actividades incompatibles, es necesaria la separacién con una barrera fisica;

5.2.5 Area especifica paralavado de material, esterilizaciéno sanitizacion;

5.2.6 Aimacén para guarda de sustancias, materiales y reactivos, conforme a lo establecido en la Norma
Oficial Mexicana, referidaen elnumeral 2.1 de estanorma;

5.2.7 En su caso, area para el depdsito y almacenamiento temporal de residuos peligrosos
biolégico-infecciosos (RPBI), de conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el
numeral 2.5 de esta norma;

5.2.8 Servicios sanitarios.
5.3 Recursos humanos
5.3.1 Los laboratorios clinicos deberan contar con personal suficientee idéneo:

5.3.1.1 Deberan contar con personal profesional del area de laboratorio clinico con titulo expedido por
institucion de ensefianza superior reconocida oficialmente y registrado por la autoridad educativa competente;

5.3.1.2 En el caso de que labore personal técnico, éste debera contar con diploma legalmente expedido y
registrado por las autoridades educativas competentes;;

5.3.1.3 El personal profesional o técnico del laboratorio clinico, que efectie el mantenimiento preventivo,
debera comprobar documentalmente que ha recibido capacitacion para realizar esta actividad.
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5.3.1.4 Puede contar ademas con personal de enfermeria y administrativo en sus respectivas areas de
competencia.

5.4 Recursos materiales ytecnologicos

5.4.1 El laboratorio clinico debera comprobar que cuenta con los recursos materiales y tecnolégicos,
de acuerdo con el tipo de estudios de laboratorio que realiza y debera cumplir con el equipamiento que se
especificaen el Apéndice A (Normativo).

5.4.2 Las jeringas, agujas y lancetas utilizadas para la toma de muestras sanguineas, deberan ser
desechables, de conformidad con lo establecido en las Normas Oficiales Mexicanas, referidas en los
numerales 2.3 y2.5 de esta norma.

5.5 De la organizacién

Los laboratorios clinicos deberan contar con los siguientes documentos actualizados:
5.5.1 Manual de organizacion que debera contener como minimo los apartados siguientes:
5.5.1.1 Indice;

5.5.1.2 Introduccién;

5.5.1.3 Objeto social,en sucaso, mision yvision del establecimiento;

5.5.1.4 Estructura organica;

5.5.1.5 Objetivo del manual;

5.5.1.6 Descripcién de puestosy funciones.

5.5.2. Manual de procedimientos administrativos que deberdcontener comominimo:
5.5.2.1 Indice;

5.5.2.2 Presentacion;

5.5.2.3 Objetivo del manual;

5.5.2.4 Procedimientos ydescripcion de actividades, en su caso, diagramas de flujo;
5.5.2.5 Formatos e instructivos.

5.5.3 Manual de todos los métodos analiticos utilizados en el laboratorio clinico de que se trate, en idioma
espafiol. Cada método debera contenercomo minimo:

5.5.3.1 Nombre del método utilizado;

5.5.3.2 Fundamento;

5.5.3.3 Preparacion;

5.5.3.4 Procedimientos;

5.5.3.5 Resultados;

5.5.3.6 Los valores o intervalos de referencia;

5.5.3.7 Bibliografia.

5.5.4 Bitdcora de mantenimiento ycalibracion de equipo que deberdincluir:
5.5.4.1 Nombre del equipo, marca, modelo yniumero de serie;

5.5.4.2 Fechade reciboy fecha de inicio de operaciones del equipo;

5.5.4.3 Fechas de mantenimiento preventivo y correctivo, especificando las calibraciones y verificaciones
realizadas al equipo, de acuerdo con el programa y el tipo de mantenimiento que corresponda, de
conformidad con lo referido en el numeral 5.5.9 de esta norma.

5.5.5 Manual paralatoma, identificacién, manejo, conservacién ytransporte demuestras que deberaincluir:
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5.5.5.1 Indice;

5.5.5.2 Introduccién;

5.5.5.3 Relacion de estudios de laboratorio que se efectuaran;

5.5.5.4 Tipo de muestraque serequiere;

5.5.5.5 Instrucciones yprecauciones especiales paralatomay conservacion de cada tipo de muestra;
5.5.5.6 En sucaso, instrucciones para el transporte de las muestras.

5.5.6 Manual de manejo de equipo enidiomaespafiol que incluya:

5.5.6.1 Nombre del equipo, marcaymodelo;

5.5.6.2 Procedimientos de uso;

5.5.6.3 Cuidados especiales;

5.5.6.4 Mantenimiento preventivo;

5.5.6.5 Bibliografia.

5.5.7 Manual de seguridad e higiene ocupacional yen su caso, de seguridad radioldgica.

5.5.8 Manual de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos, conforme a lo establecido en laNorma
Oficial Mexicana, referida en elnumeral 2.5 de estanorma.

5.5.8.1 En su caso, incorporar en el manual lo relativo a los desechos radiactivos, de acuerdo con lo
establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 2.4 de esta norma.

5.5.9 Programa de mantenimiento preventivo y calibraciéon de instrumentos de medicién y del equipo
utilizado en el establecimiento.

5.5.10 Programa de desinfeccién y desinfestacion del establecimiento, asi como la bitacora
correspondiente.

5.5.11 Todos los manuales yprogramas anteriores deberan integrarse con informacion en espafiol que el
fabricante envie con los reactivos o equipos, o0 bien, ser elaborados y aprobados por el propio laboratorio
clinico y quedar contenidos en uno o varios volimenes, mismos que podran tenerse disponibles en medios
electronicos.

6 Contratos de servicios de referenciao de subcontrataciéon

6.1 Los contratos de servicios de referencia o de subcontratacion, deberan ser por escrito y ajustarse a lo
gque establece estanormay otras disposicionesjuridicas aplicables. En el caso de servicios de referencia o de
subcontratacion que se realicen en el extranjero, los prestadores de dichos servicios, deberan cumplir con
las disposiciones reglamentarias del pais en el que estén establecidos, mientras que el laboratorio
clinico referente, estara obligado a cumplir con las disposiciones vigentes para la salida de materiales
biolégicos humanos.

6.2 Los responsables que suscriban los contratos de servicios de referencia o de subcontratacion
asumirdn mancomunadamente la responsabilidad de los resultados.

6.3 Los resultados podran transmitirse por medios electrénicos, para lo cual debera cumplir con lo
dispuesto en los numerales 4.4.3 y4.8 de esta norma.

7 Aseguramiento de la calidad

7.1 Deberan aplicar un programa de control interno de la calidad para todos los estudios de laboratorio que
realizan, que incluya las etapas preanalitica, analitica y postanalitica.
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7.2 Deberan participar al menos en un programa de evaluacion externa de la calidad, en el cual deberan
integrar los estudios de laboratorio que realicen y que incluya el programa, de acuerdo con las necesidades
del laboratorio clinico en materia de calidad.

7.3 Demostrar documentalmente, que ha llevado a cabo la evaluacion de cada una de las pruebas
incluidas en programas externos y desarrollar una investigacion dirigida para solucionar la probleméatica de
aquellos estudios de laboratorio en los que la calidad no sea satisfactoria.

8 Higiene y bioseguridad
8.1 El indice de superficie libre por trabajador, no podra ser menor de dos metros cuadrados.

8.2 Todo el personal del laboratorio deberd adoptar las medidas preventivas para su proteccion en el
almacenamiento, transporte y manejo de sustancias tdxicas o residuos peligrosos bioldgico-infecciosos
tomando en cuenta los requisitos establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas, referidas enlos numerales
2.1,2.3, 2.4y 2.5 deestanorma,respectivamente.

8.3 El responsable sanitario debera informar al personal sobre los riesgos que implica el uso y manejo de
sustanciastoxicas, corrosivas o irritantes y en su caso, fuentes de radiacién ionizante; asi como del material
infectocontagiosoylos inherentes a los procesos de las muestras, con el fin de que cumplan con las normas
de seguridad correspondiente y utilicen el equipo de proteccién personal.

8.4 El &rea de microbiologia que procese cultivos de bacterias, hongos o virus, por el alto riesgo biolégico
de infectocontagiosidad, debera contar con campana de bioseguridad.

9 Publicidad

9.1 Debera ser exclusivamente de caracter informativo sobre el tipo, caracteristicas y finalidades de la
prestacién de servicios y cumplircon las disposiciones legales aplicables.

9.2 El mensajepublicitario del servicio deberatener contenido orientador, educativo y en idioma espafiol.

9.3 La publicidad no podra ofrecer técnicas y tratamientos preventivos, curativos o rehabilitatorios de
caracter médico o paramédico.

10 Concordancia con normas internacionales y mexicanas
La presente Norma Oficial Mexicana no tiene concordancia con ninguna norma internacional ni mexicana.
11 Bibliografia

11.1 Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories CDC/NIH. U.S. Department of Health and
Human Services, Public Health Service (4a. Ed.) Washington, 1999.

11.2 Documento marco sobre la calidad en los Laboratorios Clinicos. Asociacion Espafiolade Biopatologia
Médica. Febrero 2003.

11.3 Ley General de Salud.
11.4 Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion.

11.5 LibeerJ. C.: "Total Quality Managementfor medical Laboratories: a European pointofview", Scientific
Institution of Public Health — Louis Pasteur, Brussels, Belgium, February1998.

11.6 Norma Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007. Laboratorios clinicos - Requisitos
particulares para la calidad y la competencia.

11.7 Reglamento de laLeyGeneral de Salud en materia de prestacién de servicios de atencion médica.
12 Vigilancia

La vigilanciade la aplicacion de estanorma, correspondeala Secretaria de Saludy a los gobiernos de las
entidades federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

13 Vigencia




MANUAL DE BIOSEGURIDAD PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS “GUADALUPE”

Esta norma, entrara en vigor a los 60 dias naturales, contados a partir de la fecha de su publicacién en el
Diario Oficial de la Federacion.

TRANSITORIO.- La entrada en vigor de la presente norma, deja sin efectos la Norma Oficial Mexicana
NOM-166-SSA1-1997, Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos, publicada en el
Diario Oficial de la Federacién el 13 de enero de 2000.

Sufragio Efectivo. No Reeleccidn.

México, D.F., a 27 de febrero de 2012.- El Subsecretario de Integracion y Desarrollo del Sector Salud y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacidon de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud, German Enrique Fajardo Dolci.- Rubrica.

Apéndice A (Normativo) Equipamiento de las
Areas del Laboratorio Clinico
A.1 Area de hematologia, coagulacion, serologia, inmunologia y quimica sanguinea
A.1.1 Mobiliario
A.1.1.1 Bancoo sillaapropiados para el técnico y actividad que ejecuta;
A.1.1.2 Cubeta, cesto o soporte paralabolsade residuos peligrosos biolégico -infecciosos;
A.1.1.3 Mueble para guarda de materiales, equipo o instrumentos esterilizados;
A.1.1.4 Mesade trabajo con o sinrespaldo;
A.1.2 Equipo basico o su equivalente tecnoldgico;
A. 1.2.1 Agitador eléctrico rotatorio de uso multiple de velocidad fija;
A.1.2.2 Gradillas;
A.1.2.3 Refrigerador con termémetro para control de latemperatura.
A.1.3 Equipo parabiometriahematica ycoagulacién o su equivalente tecnolégico.
A.1.3.1 Agitador de pipetas de Thoma,;

A.1.3.2 Camara de Neubauer de cristal, con dos compartimentos de 0.1 milimetro de profundidad. Con
cubreobjetos de 20x26x0.4 milimetros de grosor uniforme especial para dicha camara;

A.1.3.3 Centrifuga de mesa, cabezal intercambiable, tacémetro, reloj hasta 60 minutos, con regulador de
velocidad hasta 4900 revoluciones por minuto;

A.1.3.4 Centrifugade mesa para microhematocrito, para tubos capilares en posicion horizontal con reloj y
freno. Velocidad de 11,500 a 15,000 revoluciones por minuto;

A.1.3.5 Coagulémetro;
A.1.3.6 Contadorde células;
A.1.3.7 Lector de microhematocrito;

A.1.3.8 Microscopio: binocular con enfoque macro y micrométrico, platina con movimientos en cruz,
iluminacién en la base, revélver para 4 objetivos, filtro despulido y transformador variable;

A.1.3.9 Pipetade vidrio, de Thoma o similar, para diluir glébulos blancos;

A.1.3.10 Pipetade vidrio, de Thoma o similar, para diluir glébulos rojos;

A.1.3.11 Pipetasabhli;

A.1.4 Equipo paraquimica sanguinea, serologia e inmunologia o su equivalente tecnologico;
A.1.4.1 Bafiode aguasin circulacién forzada con termostato;

A.1.4.2 Espectrofotdmetro con ancho de banda parala longitud de onda de 325 a 825 nanémetros, ancho
de ventana de 20 nanémetros;

A.1.4.3 Gradillaparatubos de ensaye;
A.1.4.4 Marcador de intervalos de tiempo provisto de alarma;
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A.1.4.5 Pipetas de volumen variable;
A.1.4.6 Pipetas volumétricas.
A.2 Area de microbiologia

A.2.1 Mobiliario

A.2.1.1 Bancoo sillaadecuados para el técnico y actividad que ejecuta;

A.2.1.2 Cubeta, cesto o soporte paralabolsade residuos peligrosos biolégico -infecciosos;
A.2.1.3 Mueble para guarda de materiales, equipo o instrumentos esterilizados;

A.2.1.4 Mesade trabajo con osinrespaldo;

A.2.2 Equipo o su equivalente tecnoldgico;

A.2.2.1 Campanade bioseguridad;

A.2.2.2 Estufapara cultivo, con termostato pararegulacion de 20 a 65 grados centig rados con circulacion
de aire;

A.2.2.3 Marcador de intervalos de tiempo, provisto de alarma;

A.2.2.4 Mechero de metal inoxidable con quemador de alta temperatura provisto con reguladorde llama,
soporte y rejilla;

A.2.2.5 Refrigerador con termoémetro para control de temperatura;
A.2.2.6 Pipetas de volumen variable.
A.3 Area de parasitologia
A.3.1 Mobiliario
A.3.1.1 Cubeta, cesto o soporte paralabolsade residuos peligrosos bioldgico -infecciosos;
A.3.1.2 Mesade trabajo;
A.3.2 Equipo o su equivalente tecnologico;
A.3.2.1 Asa de alambre;
A.3.2.2 Centrifuga;

A.3.2.3 Mechero de metal inoxidable con quemador de alta temperatura provisto con reguladorde llama,
soportey rejilla.

A.4 Area paratoma de muestraginecoldgica
A.4.1 Mobiliario e instrumental
A.4.1.1 Banquetade altura;
A.4.1.2 Espejo Graves, varias medidas;
A.4.1.3 Lamparacon hazdireccionable;
A.4.1.4 Mesade exploracion ginecoldgica;
A.4.1.5 MesaPasteuro su equivalente.

A.5. Area para toma de muestras sanguineas
A.5.1 Mobiliario

A.5.1.1 Asiento con respaldo para el paciente;

A.5.1.2 Contenedorrigido para punzocortantes;

A.5.1.3 Cubeta, cesto o soporte paralabolsade residuos peligrosos biolégico -infecciosos;
A.5.1.4 Repisadescansabrazo o mesa con cojin;

A.5.1.5 Torundero con tapa.

A.6 Area de lavado de material, esterilizacién o sanitizacién
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A.6.1 Mobiliario y equipo

A.6.1.1 Autoclave;

A.6.1.2 Canastilla para transportar material, de acuerdo con el tipo de material de que se trate;
A.6.1.3 Cubeta, cesto o soporte paralabolsade residuos peligrosos biolégico-infecciosos;
A.6.1.4 Mueble para guarda de materiales, equipo o instrumentos esterilizados;

A.6.1.5 Mesade trabajo;

A.6.1.6 Repisas;

A.6.1.7 Tarja.
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NORMA OHCIAL MEXICANA NOM-087-ECOL-SSA1-2002, PROTECCION AMBIENTAL-SALUD
AMBIENTAL-RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-INFECCIOSOS- CLASIHCACION
Y ESPECIHCACIONES DE MANEJO

INDICE
0. Introduccidn
1. Objetivoy campo de aplicacion
2. Referencias
3. Definiciones yterminologia
4. Clasificacion de los residuos peligrosos biologico-infecciosos
5. Clasificacion de los establecimientos generadores de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos
6. Manejo de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos
7. Grado de concordancia con normas y lineamientos internacionales y con las normas mexicanas
tomadas como base para su elaboracién
8. Bibliografia

9. Observancia de esta Norma
Apéndice normativo
0. Introduccion

La Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente, define como residuos peligrosos a
todos aquellos residuos que por sus caracteristicas corrosivas, reactivas, explosivas, toxicas, inflamables y
biolégico-infecciosas, que representan un peligro para el equilibrio ecolégico o el ambiente; mismos que seran
manejados en términos de la propia ley, su Reglamento y normas oficiales mexicanas que expida la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales previa opinién de diversas dependencias que tengan
alguna injerencia en la materia, correspondiéndole a la citada SEMARNAT su regulacion y control.

Con fecha de 7 de noviembre de 1995, se publico en el Diario Oficial de la Federacion la Norma
Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-1995, Que establece los requisitos para la separacion, envasado,
almacenamiento, recoleccién, transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos
biolégico-infecciosos que se generan en establecimientos que presten servicios de atencion médica.

Los establecimientos de atencion médica son regulados por la Secretaria de Salud por lo que en la
revision de la norma mencionada, se incluye a los representantes del sector.

Esta revision consideré las caracteristicas de los diferentes tipos de unidades médicas que prestan
atencion a poblaciones rurales.

Los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos se han venido manejando en términos de las regulaciones
ambientales antes sefialadas, sin embargo fue necesario actualizar la NOM-087-ECOL-1995, toméandose en
consideracion las experienciasycompetencias de los sectores involucrados en su cumplimiento, con el fin de
gque sus disposiciones sean operativas y adecuadas para proteger el medio ambiente y la salud de la
poblacion en general.

1. Objetivo y campo de aplicacion

La presente Norma Oficial Mexicana establece la clasificacion de los residuos peligrosos
biolégico-infecciosos asicomo las especificaciones para su manejo.

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para los establecimientos que generen
residuos peligrosos biolégico-infecciososylos prestadores de servicios aterceros que tengan relacion directa
con los mismos.
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2. Referencias

Norma Oficial Mexicana NOM-052-ECOL-1993, Que establece las caracteristicas de los residuos
peligrosos, el listado de los mismos y los limites que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al
ambiente, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 22 de octubre de 1993. Esta Norma contiene la
nomenclatura en términos del Acuerdo Secretarial publicado el 29 de noviembre de 1994, por el cual se
actualiza la nomenclatura de 58 normas oficiales mexicanas.

3. Definiciones y terminologia

Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana, se consideran las definiciones contenidas en la Ley General
del Equilibrio Ecolégicoy la Proteccién al Ambiente, su Reglamento en materia de Residuos Peligrosos, la Ley
General de Salud, sus Reglamentos, ylas siguientes:

3.1 Agente biolégico-infeccioso

Cualquier microorganismo capaz de producir enfermedades cuando esta presente en concentraciones
suficientes (inéculo), en un ambiente propicio (supervivencia), en un hospedero susceptible y en presencia de
una via de entrada.

3.2 Agente enteropatégeno

Microorganismo que bajo ciertas circunstancias puede producir enfermedad en el ser humano a nivel del
sistema digestivo, se transmite via oral-fecal.

3.3 Bioterio

Es un area o departamento especializado en la reproduccién, mantenimiento y control de diversas
especies de animales de laboratorio en Optimas condiciones, los cuales son utilizados para la
experimentacion, investigacion cientifica y desarrollo tecnolégico.

3.4 Carga util
Es el resultado de la sustraccion del peso vehicular al peso bruto vehicular.
3.5 Centro de acopio

Instalacion de servicio que tiene por objeto resguardar temporalmente y bajo ciertas condiciones a los
residuos peligrosos biolégico-infecciosos para su envio a instalaciones autorizadas para su tratamiento o
disposicion final.

3.6 Cepa
Cultivo de microorganismos procedente de un aislamiento.
3.7 Establecimientos generadores

Son los lugares publicos, sociales o privados, fijos 0 moéviles cualquiera que sea su denominacion, que
esténrelacionados con servicios de salud y que presten servicios de atencion médica ya sea ambulatoria o
para internamiento de seres humanos y utilizacion de animales de bioterio, de acuerdo con la tabla 1 del
presente instrumento.

3.8 Irreconocible
Pérdida de las caracteristicas fisicas y biolégico-infecciosas del objeto para no ser reutilizado.
3.9 Manejo

Conjunto de operaciones que incluyen la identificacion, separacién, envasado, almacenamiento, acopio,
recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos.

3.10 Muestra biolégica

Parte anatémica o fraccién de érganos o tejido, excreciones o secreciones obtenidas de un ser humano o
animal vivo 0 muerto para su analisis.

3.11 Organo

Entidad morfolégica compuesta por la agrupacién de tejidos diferentes que concurren al desempefio de un
trabajo fisioldgico.
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3.12 Prestador de servicios

Empresa autorizada para realizar una o varias de las siguientes actividades: recoleccion, transporte,
acopio, tratamiento y disposicion final de residuos peligrosos biol6gico-infecciosos.

3.13 Residuos Peligrosos Bioldgico-Infecciosos (RPBI)

Son aquellos materiales generados durante los servicios de atencion médica que contengan agentes
biolégico-infecciosos segun son definidos en esta Norma, y que puedan causar efectos nocivos a la salud
y al ambiente.

3.14 Sangre

El tejido hematico con todos sus elementos.

3.15 SEMARNAT

Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales.
3.16 SSA

Secretaria de Salud.

3.17 Separacién

Segregacion de las sustancias, materiales y residuos peligrosos de iguales caracteristicas cuando
presentan un riesgo.

3.18 Tejido

Entidad morfolégica compuesta por la agrupacion de células de la misma naturaleza, ordenadas con
regularidad y que desempefian una misma funcién.

3.19 Tratamiento

El método fisico o quimico que eliminalas caracteristicas infecciosas yhace irreconocibles a los residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos.

4. Clasificacion de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos

Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana se consideran residuos peligrosos biolégico-infecciosos
los siguientes:

4.1 La sangre

4.1.1 La sangre y los componentes de ésta, s6lo en su forma liquida, asi como los derivados no
comerciales, incluyendo las células progenitoras, hematopoyéticas ylas fracciones celulares o acelulares de
la sangre resultante (hemoderivados).

4.2 Los cultivos y cepas de agentes biolégico-infecciosos

4.2.1 Los cultivos generados en los procedimientos de diagnéstico e investigacion, asi como los
generados en la produccién y control de agentes biol6gico-infecciosos.

4.2.2 Utensilios desechables usados para contener, transferir, inocular y mezclar cultivos de agentes
biolégico-infecciosos.

4.3 Los patoldgicos

4.3.1 Los tejidos, 6rganos ypartes que se extirpan o remueven durante las necropsias, la cirugia o algin
otro tipo de intervencion quirlrgica, que no se encuentren en formol.

4.3.2 Las muestras biolégicas para andlisis quimico, microbiolégico, citolégico e histoldgico, excluyendo
orina y excremento.

4.3.3 Los cadaveres y partes de animales que fueron inoculados con agentes enteropatdgenos en centros
de investigacion y bioterios.

4.4 Los residuos no anatomicos
Son residuos no anatdémicos los siguientes:

4.4.1 Los recipientes desechables que contengan sangre liquida.
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4.4.2 Los materiales de curacién, empapados, saturados, o goteando sangre o cualquiera de los
siguientes fluidos corporales: liquido sinovial, liquido pericardico, liquido pleural, liquido Céfalo-Raquideo o
liquido peritoneal.

4.4.3 Los materiales desechables que contengan esputo, secreciones pulmonares y cualquier material
usado para contener éstos, de pacientes con sospecha o diagnéstico de tuberculosis o de otra enfermedad
infecciosa segun sea determinado por la SSA mediante memorandum interno o el Boletin Epidemioldgico.

4.4.4 Los materiales desechables que estén empapados, saturados o goteando sangre, o secreciones de
pacientes con sospecha o diagndéstico de fiebres hemorragicas, asi como otras enfermedades infecciosas
emergentes segln sea determinado por la SSAmediante memorandum interno o el Boletin Epidemioldgico.

4.4.5 Materiales absorbentes utilizados en las jaulas de animales que hayan sido expuestos a agentes
enteropatégenos.

4.5 Los objetos punzocortantes

4.5.1 Los que han estado en contacto con humanos o animales o sus muestras bioldgicas durante el
diagnéstico ytratamiento, Gnicamente: tubos capilares, navajas, lancetas, agujas de jeringas desechables,
agujas hipodérmicas, de sutura, de acupuntura y para tatuaje, bisturis y estiletes de catéter, excepto todo
material de vidrio roto utilizado en el laboratorio, el cual debera desinfectar o esterilizar antes de serdispuesto
como residuo municipal.

5. Clasificacion de los establecimientos generadores de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos

5.1 Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana, los establecimientos generadores se clasifican como se
establece en la tabla 1.

TABLA 1

NIVEL | NIVEL I NIVEL il
Unidades hospitalarias de 1 a Unidades hospitalarias de 6 Unidades hospitalarias de
5 camas einstitucionesde hasta60 camas; mas de 60 camas;
|nvest|ga(i|én con excepcion Laboratorios clinicosy Centros de produccione
d? los sefialadosenel bancos de sangre que investigacion experimental
Nivel fil. realicen analisis de 51 a 200 en enfermedades
Laboratorios clinicosy muestras al dia; infecciosas;
bancos de sangre que Bioterios que se dediquen a Laboratorios clinicosy
realicen analisis de 1a50 la investigacién con agentes bancos de sangre que
muestras al dia. biolégico-infecciosos, o realicen analisis amas de
Unidades hospitalarias Establecimientos que 200 muestras al dia, o
psiquiatricas. generende 25 a 100 Establecimientos que
Centros detomade muestras kilogramos al mes de RPBI. generenmas de 100
para andlisis clinicos. kilogramos al mes de RPBI.

5.2 Los establecimientos generadores independientes del Nivel | que se encuentren ubicados en un mismo
inmueble, podran contratar los servicios de un prestador de servicios comun, quien seré el responsable del
manejo de los residuos peligrosos biol6gico-infecciosos.

6. Manejo de residuos peligrosos biol6gico-infecciosos
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6.1 Los generadores y prestadores de servicios, ademas de cumplir con las disposiciones legales
aplicables, deben:

6.1.1 Cumplirconlas disposiciones correspondientes a las siguientes fases de manejo, segun el caso:
a) ldentificacién de los residuos.

b) Envasado de los residuos generados.

c) Aimacenamiento temporal.

d) Recoleccidn ytransporte externo.

e) Tratamiento.

f) Disposicion final.

6.2 Identificaciéon y envasado

6.2.1 En las areas de generacion de los establecimientos generadores, se deberan separar y envasar
todos los residuos peligrosos biolégico-infecciosos, de acuerdo con sus caracteristicas fisicas y bioldgicas
infecciosas, conforme a la tabla 2 de esta Norma Oficial Mexicana. Durante el envasado, los residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos no deberdn mezclarse con ningdn otro tipo de residuos municipales
o peligrosos.

TABLA 2
TIPO DE RESIDUOS ESTADO HSICO ENVASADO COLOR
4.1 Sangre Ligquidos Recipientes herméticos Rojo
4.2 Cultivos y cepas de agentes Solidos Bolsas de polietileno Rojo
infecciosos
4.3 Patoldgicos Solidos Bolsas de polietileno Amarillo
Liquidos Recipientes herméticos Amarillo
4.4 Residuos no anatémicos Solidos Bolsas de polietileno Rojo
Liquidos Recipientes herméticos Rojo
4.5 Objetos punzocortantes Solidos Recipientes rigidos Rojo
polipropileno

a) Las bolsas deberan ser de polietileno de color rojo trasltcido de calibre minimo 200 y de color
amarillo traslicido de calibre minimo 300, impermeables ycon un contenido de metales pesados de
no mas de una parte por millén ylibres de cloro, ademas deberan estar marcadas con el simbolo
universal de riesgo biolégico y la leyenda Residuos Peligrosos Biolégico-Infecciosos (Apéndice
Normativo), deberan cumplirlos valores minimos de los parametros indicados en la tabla 3 de esta
Norma Oficial Mexicana.

Las bolsas se llenaran al 80 por ciento (80%) de su capacidad, cerrandose antes de ser transportadas al
sitio de almacenamiento temporal y no podran ser abiertas o vaciadas.

TABLA 3
PARAMETRO UNIDADES ESPECIFICACIONES

Resistencia alatension Kglcm?2 SL: 140

ST: 120
Elongacion % SL: 150

ST: 400
Resistenciaalrasgado G SL: 90

ST: 150

SL: Sistema longitudinal.
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ST: Sistema transversal.

6.2.2 Los recipientes de los residuos peligrosos punzocortantes deberan serrigidos, de polipropileno color
rojo, con un contenido de metales pesados de no méas de una parte por millén ylibres de cloro, que permitan
verificar el volumen ocupado en el mismo, resistentes a fracturas y pérdidas de contenido al caerse,
destructibles por métodos fisicos, tener separador de agujas y abertura para depoésito, con tapa(s) de
ensamble seguro y cierre permanente, deberan contar con laleyenda que indique “RESIDUOS PELIGROSOS
PUNZOCORTANTES BIOLOGICO-INFECCIOSOS” y marcados con el simbolo universal de riesgo biolégico
(Apéndice Normativo).

a) La resistencia minima de penetracion para los recipientes tanto para punzocortantes como para
liguidos,debe serde 12.5 N (doce punto cinco Newtons) en todas sus partes ysera determinada por
la medicién de la fuerza requerida para penetrar los lados y la base con una aguja hipodérmica
calibre 21 x 32 mm mediante calibrador de fuerza o tensiometro.

b) Los recipientes para los residuos peligrosos punzocortantes y liquidos se llenaran hasta el 80%

(ochenta por ciento) de su capacidad, asegurandose los dispositivos de cierre y no deberan ser
abiertos o vaciados.

c) Lasunidades médicas que presten atencién a poblaciones rurales,con menos de 2,500 habitantes y
ubicadas en zonas geograficas de dificil accceso, podran utilizar latas con tapa removible o
botes de plastico con tapa de rosca, con capacidad minima de uno hasta dos litros, que deberan
marcar previamente con la leyenda de “RESIDUOS PELIGROSOS PUNZOCORTANTES
BIOLOGICO-INFECCIOSOS".

6.2.3 Los recipientes de los residuos peligrosos liquidos deben ser rigidos, con tapa hermética de
polipropileno color rojo o amarillo, con un contenido de metales pesados de no mas de una parte
por millén y libres de cloro, resistente a fracturas y pérdidas de contenido al caerse, destructible por

métodos fisicos, debera contar con la leyenda que indique “RESIDUOS PELIGROSOS LIQUIDOS
BIOLOGICO-INFECCIOSOS” y marcados con el simbolo universal de riesgo bioldgico (Apéndice Normativo)

En caso de que los residuos liquidos no sean tratados dentro de las instalaciones del establecimiento
generador, deberan ser envasados como se indica en la tabla 2 de esta Norma Oficial Mexicana.

6.3 Aimacenamiento

6.3.1 Se debera destinar un area para el almacenamiento temporal de los residuos peligrosos biolégico-
infecciosos.

Los establecimientos generadores incluidos en el Nivel | de la tabla 1 de esta Norma Oficial Mexicana,
guedan exentos del cumplimiento del punto 6.3.5 y podran ubicar los contenedores a que se refiere el punto
6.3.2 en el lugar méas apropiado dentro de sus instalaciones, de manera tal que no obstruyan las vias
de acceso.

6.3.2 Los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos envasados deberan almacenarse en contenedores
metalicos o de plastico con tapa y ser rotulados con el simbolo universal de riesgo bioldgico, con la leyenda
“‘RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-INFECCIOSOS”.

6.3.3 El periodo de almacenamiento temporal estara sujeto al tipo de establecimiento generador,
como sigue:

(@) Nivel I: MAximo 30 dias.
(b) Nivel ll: Maximo 15 dias.
(c) Nivel lll: M&ximo 7 dias.

6.3.4 Los residuos patolégicos, humanos o de animales (que no estén en formol) deberan conservarse a
una temperatura no mayor de 4°C (cuatro grados Celsius), en las areas de patologia, o en almacenes
temporales con sistemas de refrigeracidon o en refrigeradores en areas que designe el responsable del
establecimiento generador dentro del mismo.

6.3.5 El area de almacenamiento temporal de residuos peligrosos biolégico-infecciosos debe:
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a) Estarseparadade las areas de pacientes,almacén de medicamentos y materiales para la atencion

de los mismos, cocinas, comedores, instalaciones sanitarias, sitios de reunién, areas de
esparcimiento, oficinas, talleres ylavanderias.

b) Estar techada, ser de facil acceso, para la recoleccion y transporte, sin riesgos de inundacion e
ingreso de animales.

c) Contarcon sefialamientos yletreros alusivos a la peligrosidad de los mismos, en lugares yformas
visibles, el acceso a esta area so6lo se permitira al personal responsable de estas actividades.

d) Eldisefio, construccion yubicacion de las areas de almacenamiento temporal destinadas al manejo
de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos en las empresas prestadoras de servicios, deberan
ajustarse alas disposiciones sefialadas y contar con la autorizacion correspondiente por parte de la
SEMARNAT.

e) Los establecimientos generadoresde residuos peligrosos bioldgico-infecciosos que no cuenten con
espacios disponibles para construir un almacenamiento temporal, podran utilizar contenedores
plasticos o metalicos paratal fin, siempre ycuando cumplan con los requisitos mencionados en los
incisos a), b) yc) de este numeral.

6.3.6 Los residuos peligrosos biolégico-infecciosos podran ser almacenados en centros de acopio,
previamente autorizados por la SEMARNAT. Dichos centros de acopio deberan operar sistemas de
refrigeracion para mantener los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos a una temperatura maxima de 4°C
(cuatro grados Celsius) y llevar una bitadcora de conformidad con el articulo 21 del Reglamento en materia de
Residuos Peligrosos de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente. El tiempo
de estancia de los residuos en un centro de acopio podra ser de hasta treinta dias.

6.4 Recoleccion ytransporte externo

6.4.1 La recoleccién y el transporte de los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos referidos en esta
Norma Oficial Mexicana, deberarealizarse conforme alo dispuesto en los ordenamientos juridicos aplicables
y cumplir lo siguiente:

a) Solo podran recolectarse los residuos que cumplan con el envasado, embalado y etiquetado o rotulado
como se establece en el punto 6.2 de esta Norma Oficial Mexicana.

b) Los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos no deben ser compactados durante su recoleccion
y transporte.

c¢) Los contenedores referidos en el punto 6.3.2 deben ser desinfectados y lavados después de cada ciclo
de recoleccion.

d) Los vehiculos recolectores deben serde caja cerraday hermética, contar con sistemas de captacion de

escurrimientos, y operar con sistemas de enfriamiento para mantenerlos residuos a una temperatura maxima
de 4°C (cuatro grados Celsius).

Ademas, los vehiculos con capacidad de carga util de 1,000 kg o mas deben operar con sistemas
mecanizados de carga y descarga.

e) Durante su transporte, los residuos peligrosos biolégico-infecciosos sin tratamiento no deberan
mezclarse con ningun otro tipo de residuos municipales o de origen industrial.

6.4.2 Para la recoleccién y transporte de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos se requiere la
autorizacién por parte de la SEMARNAT. Dicho transporte debera dar cumplimiento con los incisos a), b),d) y
e) del numeral 6.4.1 de esta Norma Oficial Mexicana.

6.5 Tratamiento

6.5.1 Los residuos peligrosos biolégico-infecciosos deben ser tratados por métodos fisicos o quimicos que
garanticen la eliminacion de microorganismos patégenosy deben hacerse irreconocibles para su disposicion
final en los sitios autorizados.

6.5.2 La operacion de sistemas de tratamiento que apliquen tanto a establecimientos generadores como
prestadores de servicios dentro o fuera de la instalacion del generador, requieren autorizacion previa de la
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SEMARNAT, sin perjuicio de los procedimientos que competan ala SSA de conformidad conlas disposiciones
aplicables en la materia.

6.5.3 Los residuos patoldgicos deben serincinerados o inhumados, excepto aquellos que estén destinados
a fines terapéuticos, de investigacion y los que se mencionan en el inciso 4.3.2 de esta Norma Oficial
Mexicana. En caso de ser inhumados debe realizarse en sitios autorizados por la SSA.

6.6. Disposicion final

Los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos tratados e irreconocibles, podran disponerse como residuos
no peligrosos en sitios autorizados por las autoridades competentes.

6.7 Programa de contingencias

Los establecimientos generadores de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos y los prestadores de
servicios deberan contar con un programa de contingencias en caso de derrames, fugas o accidentes
relacionados con el manejo de estos residuos.

7. Grado de concordancia con normas y lineamientos internacionales y con las normas mexicanas
tomadas como base para su elaboracion

7.1 Esta Norma Oficial Mexicana no concuerda con ninguna Norma Internacional por no existir referencia
en el momento de su elaboracién, ni existen normas mexcanas que hayan servido de base para su
elaboracion.
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9. Observancia de esta Norma

9.1 La SEMARNAT, a través de la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente yla SSA, a través de
la Comision Federal parala Proteccion contra Riesgos Sanitarios en el ambito de sus respectivas atribuciones
y competencias, vigilaran del cumplimiento de la presente Norma Oficial Mexicana de conformidad con las
Bases de Colaboracion que celebren entre SSAy SEMARNAT, mismas que se publicaran en el Diario Oficial
de la Federacion. Las violaciones ala misma se sancionaran enlos términos de la Ley General del Equilibrio
Ecolégicoy la Proteccion al Ambiente, y suReglamento en materia de Residuos Peligrosos, la Ley General de
Salud y sus Reglamentos, asi como los demés ordenamientos juridicos aplicables.

9.2 Los gobiernos del Distrito Federal, de los estados y de los municipios, podran realizar actos de
vigilancia para la verificacion del cumplimiento de esta Norma Oficial Mexicana, previa la publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion de los Acuerdos de Coordinacién que se celebren con la SEMARNAT.

9.3 Dentro del marco de los Acuerdos de Coordinacion para la Descentralizacion Integral de los Servicios
de Salud, las entidades federativas verificaran el cumplimiento de esta Norma Oficial Mexicana.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- Provéase la publicacion de esta Norma Oficial Mexicana en el Diario Oficial de
la Federacién.

SEGUNDO.- La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor a los 60 dias posteriores al de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

TERCERO.- Los establecimientos generadores de residuos peligrosos biolégico-infecciosos deben cumplir
con la fase de manejo sefialada en el punto 6, a los 90 dias posteriores al de la entrada en vigor
de la presente Norma, tiempo en el cual seguira surtiendo sus efectos legales en lo conducente la
NOM-087-ECOL-1995.

CUARTO.- La presente Norma Oficial Mexicana abroga a su similar NOM-087-ECOL-1995, Que establece
los requisitos para la separacién, envasado, almacenamiento, recoleccién, transporte, tratamiento y
disposicion final de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos que se generan en establecimientos que
presten atencion médica, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de noviembre de 1995 y su
aclaracion publicada en el citado 6rgano informativo el 12 de junio de 1996.

México, Distrito Federal, a los veintidds dias del mes de enero de dos mil tres.- El Presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Medio Ambiente y Recursos Naturales, Cassio Luiselli Fernandez.-
Rubrica.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion, de Regulacion y Fomento Sanitario,
Ernesto Enriquez Rubio.- Rubrica.

APENDICE NORMATIVO
SIMBOLO UNIVERSAL DE RIESGO BIOLOGICO
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