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RESUMEN

El concepto de calidad no es nuevo en el desarrollo de las diferentes especialidades
del Bioanalisis. Los principios y expectativas con respecto al control de calidad y a la
garantia de calidad han sido claros y repetidamente establecidos, representando un
desafio para los profesionales del area, por esa razon, éstos deben dirigir sus
esfuerzos en obtener el conocimiento e interrelacion de las normas COVENIN ISO
que se refieran al tema e implementar, un sistema de gestion de la calidad, con
monitoreo continuo del mismo para eliminar las causas de variacion y asi evitar
errores. Todos los actores involucrados en el laboratorio se ven beneficiados con la
implementacion de estos sistemas, principalmente sus usuarios internos y externos.
Sin embargo, no se tiene referencia en Venezuela de la implementacion de la Norma
ISO COVENIN 15189:2004 (Requisitos particulares para la calidad y competencia de
los laboratorios clinicos), por lo que resulta importante la revision de la recién
aprobada norma, tomando como muestra las instalaciones y condiciones ambientales
del laboratorio Central del Servicio de Bioanalisis Rafael Rangel del Hospital Vargas
de Caracas, hospital tipo IV, publico, del area Metropolitana y ver el grado de
cumplimiento del requisito 5.2 instalaciones y condiciones ambientales contemplados
en la norma.

El objetivo general de este trabajo es evaluar las instalaciones y condiciones
ambientales actuales del Laboratorio Central del Servicio de Bioanilisis Rafael
Rangel del hospital Vargas de Caracas, en concordancia con el requisito 5.2 de la
norma COVENIN ISO15189:2004.

Se realizo una Investigacién Aplicada, tipo evaluativa cubriendo las etapas:
identificacion, evaluacion y analisis, reporte de la evaluacion y recomendaciones. La
poblacion a estudiar fue el Servicio de Bioanalisis Rafael Rangel y como muestra las
instalaciones y condiciones ambientales del Laboratorio Central del Servicio. En
conclusion de un total de 107 items contemplados en la lista de evaluacion del
requisito 5.2 de la Norma COVENIN ISO 15189:2004, estin conformes 63, no
conforme 20 y no aplican 24.

Palabras claves: Sistema Gestion calida. ISO 15189. Bioseguridad, Seguridad. Salud
ocupacional. Riesgo ocupacional. Instalaciones condiciones ambientales.
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INTRODUCCION

Garantizar la calidad en el proceso de analisis de muestras bidticas o abidticas,
ha constituido siempre una de las funciones mas importantes en los Servicios de
Bioanalisis. Los principios y expectativas con respecto a la garantia de calidad y
control de calidad, han sido claramente establecidos y se han aplicado desde el inicio
de la profesion, con el fin de avalar las buenas practicas del laboratorio clinico.

La evolucion Cientifica y Tecnologica en el sector salud ha motivado un
constante incremento en la complejidad y cantidad de pruebas de laboratorio,
aumentando la utilidad de los resultados y haciendo al clinico cada vez mas
dependiente de ellos, para tomar decisiones criticas en sus intervenciones
terapéuticas, lo que ha aumentado la alta competitividad de las empresas y servicios
profesionales. Por otro lado “es un hecho que una sociedad cada vez mas informada
reclama mas y mejores servicios publicos o privados, fundamentalmente, los
servicios sociales basicos: medicina, educacion, y comunitarios...” Fernandez, C.
(2005) p.1

Para satisfacer las necesidades y cubrir las expectativas de los usuarios en
materia de calidad, “...es indispensable fomentar una vision integrada de calidad en
los laboratorios clinicos de tal manera que cualquier aspecto de la calidad se enfoque
como una parte del manejo de la calidad total...” COLABIOCLI (1995) p.3

Durante mas de dos décadas se han considerado los procedimientos de
control de calidad interna como parte integral del trabajo de laboratorio, en la
actualidad es necesario dirigir los esfuerzos por lograr la calidad total de todos los
procedimientos de pre analisis, analisis y post analisis desarrollados en los
laboratorios, entendiendo por calidad desde el punto de vista asistencial:

Proporcionar a cada paciente el conjunto de actos diagnosticos y
terapéuticos que le asegure el mejor resultado en salud, conforme al
estado actual de las ciencias de la salud, al menor coste, con el menor
riesgo y con la mayor satisfaccion en términos de procedimientos,




resultados y de contactos humanos en el sistema asistencial.

COLABIOCLI 2005, pg2

La Organizacion de Estandarizacion Internacional (ISO) publicé la Norma
ISO 15189:2003 “Laboratorios Clinicos. Requisitos Particulares para la Calidad y
Competencia”, que establece los requerimientos que debe cumplir el laboratorio para
demostrar su adecuado sistema de gestion de calidad y competencia técnica. Esta
norma traducida en Venezuela y denominada COVENIN ISO: 15189. 2004 es el
instrumento para la acreditacion de los laboratorios clinicos en el pais. Comprende
dos grandes capitulos: requisitos de gestion y requisitos técnicos, estos ultimos
incluyen, personal, instalaciones y condiciones ambientales, equipos de laboratorio,
procedimientos preanaliticos, analiticos, aseguramiento de la calidad en los
procedimientos analiticos, reporte de los resultados, alteraciones y enmiendas de
reportes.

En la presente investigacion se evaluaron las instalaciones y condiciones
ambientales de un laboratorio en donde se realizan analisis de rutina. Para ello se
elabor6 una lista de verificacion tomando en cuenta la citada norma, la Gaceta
Oficial N° 317.431 del 20 de febrero del 2001 y la Ley Organica de prevencion,
condiciones y medio ambiente de trabajo, con el fin de que le sirva a la direccion de
los servicios de Bionalisis para evaluar el cumplimiento del requisito 5.2
instalaciones y condiciones ambientales de la Norma COVENIN ISO 15189:2004.

El presente trabajo esta estructurado en V capitulos en el orden siguiente:
Capitulo I: Calidad en las instalaciones y condiciones ambientales de los
laboratorios clinicos, Leyes, reglamentos y normativas vigentes en Venezuela para
regular las mismas.

Capitulo II: Referencia bibliografica y base conceptual

Capitulo III: Metodologia: Investigacion aplicada de tipo evaluativa cubriendo las
etapas: Identificacion, evaluacion y analisis, reporte de la evaluacion y
recomendaciones.

Capitulo IV: Resultados de la identificacion y de la evaluacion, conclusiones y

recomendaciones




Capitulo V: Consideraciones éticas contempladas en el Codigo de Etica y
Deontologia del Bioanalista en su ejercicio profesional: articulos 5, 6 y 7 y en el
Anexo C de la Norma COVENIN ISO 15189:2004.

Al concluir la lectura del presente trabajo y comprender los principios basicos
expresados en la misma se aspira que el lector esté en capacidad de identificar, y
evaluar las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio central del
servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel” en referencia a la norma COVENIN ISO
15189:2004.

El camino de la excelencia es una meta que puede alcanzarse en la misma medida en

que se implementen sistemas de calidad idoneos, que permitan controlar y evaluar el

progreso de los procesos que se cumplen en el laboratorio.




CAPITULO I
EL PROBLEMA

1. Planteamiento del Problema

Los estandares profesionales de desempefio en la ciencia médica y laboratorio,
tradicionalmente se han desarrollado en una matriz de educacion profesional, practica
y costumbres modificadas por mandatos reguladores. En la actualidad, los usuarios de
los laboratorios clinicos, no solo se conforman con la declaracion de excelencia
que dicho laboratorio puede otorgar en relacion con sus resultados, la exigencia es
que implanten un modelo de gestion que les asegure el cumplimiento de estandares de
calidad.

El concepto de calidad no es nuevo en el desarrollo de las diferentes
especialidades del Bioanalisis. Los principios y expectativas con respecto al control
de calidad y a la garantia de calidad han sido claros y repetidamente establecidos, no
obstante, es necesario establecer un sistema de gestion de la calidad de todos los
procesos que se desarrollan en los laboratorios clinicos, con un monitoreo continuo
del mismo para evitar errores, eliminacion de las causas de variacion y emitir
resultados exactos y precisos al concluir el proceso de andlisis para contribuir al

diagnostico, prevencion y terapéutica de las enfermedades.

Los profesionales del Bioanalisis dia a dia deben enfrentarse al reto de
cumplir con la creciente expectativa de sus usuarios y realizar trabajos muy
diferentes que provocan un gran numero de riesgos de diversa indole para el
trabajador, el personal cercano al mismo y para la comunidad. En general las causas
que inducen un determinado dafio no obedecen a un solo factor sino a la interaccion
de varios factores, para evitarlos existen una serie de medidas que previenen o

limitan los accidentes y otros riesgos relativos al trabajo en el laboratorio. En tal




sentido se ha definido un instrumento que le permite a los laboratorios clinicos el
cumplimiento de estandares internacionales, la Norma internacional ISO 15189:

2003, donde se especifica:

Los requisitos para la calidad de los laboratorios clinicos que realizan
andlisis de material biologico, microbioldgico, inmunologicos,
biofisicos, citologicos, patolégicos, u otros derivados del organismo
humano con el proposito de suministrar informacion para el
diagnostico, prevencion, tratamientos de enfermedades en la
evaluacion de la salud.

La citada Norma dedica en el apartado de Requisitos Técnicos, en el punto
5.2, referido a instalaciones y condiciones ambientales, en donde se exige el
cumplimiento de una serie de deberes para garantizar entre otros, que el Director o
Jefe de Servicio de los Laboratorios Clinicos vele por las condiciones de
Infraestructura, identificacion de los diferentes procesos efectuados en la fase
preanalitica, analitica y postanalitica e identificacion y clasificacion de los riesgos
que se producen en cada una de las mismas e implementacion de medidas para
prevenirlos, programa para la eliminacion de desechos y cumplimiento de normas

para el almacenamiento de reactivos.

Se pretende de esta manera asegurar medidas generales de higiene y
seguridad en el trabajo, y garantizar condiciones de infraestructura orientadas a
garantizar la proteccion de la integridad fisica y mental de los usuarios,
preservandolos de los riesgos de salud inherentes a las distintas actividades que se
desarrollan y al ambiente fisico en donde se ejecutan, de esta manera se mantiene
cierto nivel de salud de los empleados y comunidad que alli asisten; dando

cumplimiento al articulo 2 de la Ley Organica de Salud.

La Federacion de Colegios de Bioanalista de Venezuela (FE.CO.BIO.VE)
organizacién gremial encargada de velar por el recto ejercicio de la profesion y
promover continuamente la calidad y excelencia de la misma, con el fin de lograr el

cumplimiento de estdndares de calidad en los laboratorios publicos y privados,




aprobd en Agosto de 1996, en la XXXVII Convenciéon Nacional Extraordinaria de
Bioanalistas, trabajar para lograr la Acreditacion y Sistema de Calidad en
Bioanalisis. El 11 de julio del 2003 suscribi6 con el Servicio Auténomo Nacional de
Normalizacion, Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos (SENCAMER) un
convenio para garantizar la calidad de los Servicios de Bioanalisis a través de la
Acreditacion de los mismos, con el cumplimiento de la a Norma COVENIN ISO
15.189:2004, quien contempla la implementacion de un Sistema de Gestion de la
calidad y lo define como:

El conjunto de actividades planeadas y sistemdticas que lleva a cabo

un laboratorio de andlisis clinico con el objeto de brindar la confianza

apropiada, a los usuarios (pacientes, profesionales de la salud) de que

un producto o servicio cumple con los requisitos de calidad

especificados.

En la bisqueda bibliografica realizada, no se reflejan experiencias de la
aplicacion en Venezuela de la Norma ISO 15189:2003 adaptada y aprobada en el
pais en Mayo del 2004, es importante evaluar las instalaciones y condiciones
ambientales existentes en el laboratorio central del Servicio de Bioanalisis “Rafael
Rangel” del Hospital Vargas de Caracas, porque de ello depende la seguridad de todo
el personal, los usuarios, el correcto funcionamiento de equipos, asegurando una

atencion de calidad

Por ello, nos hacemos las siguientes preguntas: ;Cémo saber si las condiciones
actuales del laboratorio central del Servicio de Bioanélisis “Rafael Rangel”en lo que
se refiere a instalaciones y condiciones ambientales, se corresponde con el requisito
5.2, instalaciones y condiciones ambientales de la norma COVENIN ISO
15189:2004? ;Qué porcentaje de conformidad existe actualmente en el punto antes
mencionado? ;Como cerrar las brechas?

En Venezuela, esta materia esta legislada a través de leyes y reglamentos,

ademas de normativas que facilitan la implementacion de las mismas. A saber:




v La Ley Organica de Salud sefiala que:...”en los establecimientos de atencion
médica se desarrollaran mecanismos de control para garantizar a los usuarios
la calidad en la prestacion del servicio....”

v" La Ley del Sistema Venezolano para la Calidad en su articulo 1, expresa:

...tiene por objeto desarrollar los principios orientadores que en
materia de calidad consagra la constitucion de la Republica
Bolivariana de Venezuela, determinar sus bases politicas y disefiar el
marco legal que regule el Sistema Venezolano para la Calidad.
Asimismo establecer los mecanismos necesarios que permitan
garantizar los derechos de las personas a disponer de bienes y
servicio de calidad en el pais, a través de los subsistemas de
Normalizacion,  Metrologia,  Acreditacion,  Certificacion y
Reglamentaciones Técnicas y Ensayos.

v' La Ley del Ejercicio del Bioanélisis (Gaceta Oficial N° 30160 del 23 de Julio de
1973) determina el personal autorizado, responsabilidades, y su Reglamento los

requisitos para instalacion y funcionamiento.

v" Guia de los aspectos generales a ser considerados en la inspeccion de las

condiciones de Higiene y Seguridad en el trabajo. COVENIN 2266-88

v" Registro, clasificacion y estadisticas de lesiones de trabajo (3™ Revision) Covenin
474: 1997

v" La Gaceta Oficial N° 36.595 del 3 de Diciembre de 1998, establece los requisitos
para obtener el permiso de funcionamiento del laboratorio clinico, incluidas las

responsabilidades del Director del Laboratorio.

v" Gaceta Oficial N° 36.595 del 3 de Diciembre de 1998. Identidad legal




v" La Gaceta Oficial N° 37.431 del 20 de Febrero del 2001, Gaceta Oficial que
establece los requisitos arquitectonicos para instituciones de salud médico
asistenciales publicos y privados que oferten servicios de Bioanalisis.

v" Medidas de Seguridad e Higiene ocupacional en Laboratorios. Parte 1 General.
(1™ Revision) COVENIN 2340-1:2201

v Medidas de Seguridad e Higiene ocupacional en Laboratorios. Parte 2
Bioseguridad. (1™ Revision) COVENIN 2340-2:2002

v' Sistemas de gestion de seguridad y salud ocupacional- Requisitos.
FONDONORMA, OHSAS 18001. Julio 2003

v' Sistemas de gestion de seguridad y salud ocupacional — Guia para la
implementacion de FONDONORMA- OHSAS 18001, 18002 Julio 2003.

v" Norma COVENIN ISO15189:2004 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares

para la Calidad y Competencia.

v' Programa de Higiene y Seguridad ocupacional. Aspectos generales.
FONDONORMA 2260:2004.(1™ Revision).

v' Ley de residuos y desechos solidos, Gaceta oficial N° 38068 del 18 de
noviembre del 2004

v" Ley Organica de prevencion, condiciones y medio ambiente de trabajo, Gaceta
Oficial N° 38.236 del 26 de julio del 2005

El laboratorio clinico es fundamental en la asistencia sanitaria a los pacientes,
por ello todos los actores involucrados con él se ven beneficiados con la
implementacion de estas Leyes y Normativas, el cual ofreceria beneficios para todos

los usuarios (Profesionales de la comunidad hospitalaria y poblacion en general)




=  Mejorar la calidad y fortalece la confianza en los servicios y resultados
emitidos.

= Mejorar las condiciones de seguridad

= Aumentar la eficacia en el proceso de registro o habilitacion de los
laboratorios clinicos, por parte del Ministerio de Salud.

= Ofertar un servicio de calidad en lo referente a la atencion del usuario




2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo General

Evaluar las instalaciones y condiciones ambientales actuales del Laboratorio
Central del Servicio de Bioanalisis Rafael Rangel del Hospital Vargas de Caracas, en
concordancia con el requisito 5.2 de la norma COVENIN ISO 15189:2004.

2.2.0bjetivos Especificos:

2.2.1. Identificar las instalaciones y condiciones ambientales actuales del
Laboratorio Central del Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel”.

2.2.2. Evaluar las instalaciones y condiciones ambientales del Laboratorio
Central del Servicio de Bioanalisis Rafael Rangel, y analisis con
respecto al requisito 5.2 de la Norma COVENIN ISO 15189:2004.

2.2.3. Recomendar las acciones que conduzcan al cumplimiento del
requisito 5.2 instalaciones y condiciones ambientales de la norma
COVENIN ISO 15189:2004 en el Laboratorio Central del Servicio
de Bioanalisis “Rafael Rangel.”
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CAPITULO II
MARCO TEORICO

3. MARCO ORGANIZACIONAL:

3.1 Antecedentes Historicos Del Hospital Vargas De Caracas.

“Juan Pablo Rojas Paul, Doctor en Leyes, politico habil de la vieja
camarilla Guzmancista, inteligente, humanitario, médico empirico de
gran sensibilidad humana, conmovido por las necesidades
asistenciales de la Caracas de Cincuenta Mil habitantes fue electo
presidente de la Republica el 2 de julio de 1888” Beaujon. O 1961

A pocos dias de haber tomado posesion del cargo redacta el decreto
creador del gran Hospital, que el jueves 16 de agosto de 1888, debia
ser firmado por él, en el Palacio Federal, y publicado en la Gaceta
Oficial de los Estados Unidos de Venezuela (idem)

Dos afios y nueve dias demoro la ejecucion de la obra, llevandose a
cabo la inauguracion oficial el 1 de Enero de 1891, en el periodo
presidencial del Dr. Raimundo Andueza Palacios y el 5 de julio de
1891, se instalaron oficialmente los servicios y se llevo a cabo la
apertura de las puertas del Hospital Vargas de Caracas a todos los
necesitados. (idem)

El Hospital Vargas de Caracas, habia tomado para el afio 1901 un
verdadero camino cientifico y es aqui, cuando se considera la idea de
crear un laboratorio, por parte del Doctor Juan Pablo Tamayo, Un
afio mas tarde para el 1 de Febrero de 1902 se anuncia bajo el titulo
goetheano de “Mas Luz”, que la Junta Administradora de los
Hospitales esta instalando en el Hospital Vargas de Caracas un
Laboratorio de Bacteriologia, que hacia enorme falta al Primer
Instituto Clinico de la Republica. Roche, M (1973)

A la fecha, el Hospital Vargas de Caracas, adscrito a la alcaldia Metropolitana, es
un hospital tipo IV, incompleto por carecer de la especialidad de obstetricia.
Cuenta con 430 camas y atiende a una poblacion de 308.015 habitantes. Es centro
de referencia nacional y su afluencia principal es el area metropolitana.
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3.2 Elementos organizacionales del Hospital Vargas de Caracas.

3.2.1 Mision:

“Es un hospital tipo 1V de referencia nacional que brinda asistencia
médica de calidad con énfasis en la equidad, excelencia, compromiso
y respeto a los sectores mas desposeidos de la sociedad, siendo el
area prioritaria de influencia para la Gran caracas. Asi como
también impartir docencia a nivel de pre y post-grado en las
diferentes disciplinas de la salud, formando profesionales que van
desde nivel técnico hasta doctorado, comprometidos en el desarrollo
y la busqueda de la excelencia.”

3.2.2 Vision:

“Brindar un servicio de salud efectivo 'y eficaz, con personal
altamente calificado, capaces de responder a las necesidades médico
sanitarias y ambientales de la poblacion en el drea de promocion,
prevencion y restitucion de la salud orientadas hacia la investigacion
Yy mejoramiento personal.

“Ser una Institucion especializada con tecnologia de punta que nos
permite aportar los mejores indicadores de gestion, lo cual hara que
los pacientes se sientan satisfechos de haber sido atendidos en el
mejor Hospital del Pais”. www hospitalvargas.gov.ve, 16/03/2005

3.2.3__Organigrama: Anexo 1
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3.3 Resena Historica del Servicio de Bioandlisis “Rafael Rangel”

El Laboratorio del Hospital Vargas de Caracas nace el 18 de febrero de 1902,
como apoyo fundamental al examen clinico para contribuir con el diagnostico de las
enfermedades. Como fundador director es designado el Br. Rafael Rangel, quien
implemento todas las técnicas que se practicaban en el viejo mundo, cumpliendo de
esta manera el laboratorio del hospital Vargas una importante labor en el area de la

asistencia meédica; unico en su género para esa época.

Para 1903 ya el Laboratorio podia ofrecer Bacteriologia, Hematologia,
analisis casi completos de orina, investigacion de calculos urinarios y biliares, ademas
el laboratorio se encargaba de preparar soluciones medicamentosas, como sueros
glucosados, salinos y algunos extractos organicos, el cual se inaugurd en un gran
salon donde actualmente esta la sala 11; luego es trasladado a la hospitalizacion de
nifios por el area de cirugia, en 1945 es mudado a los dormitorios de los internos en la
planta principal en donde funciono hasta el mes de diciembre del 2004 cuando fue

mudado para el piso 5 del edificio anexo.

Debido a las exigencias de la medicina a lo largo del tiempo, se crearon una
diversidad de laboratorios dependientes de las especialidades médicas, para la
determinacién de analisis especiales como hormonas, neurologia, bacteriologia,
micologia, nefrologia, genética, inmunologia y de investigacion, por eso contamos

con doce laboratorios en el Hospital Vargas de Caracas.

Hoy, el Servicio de Bioanalisis Rafael Rangel posee una nueva sede, cuya
construccion se inicié en 1982 en el piso 5 del edificio anexo, destinado para los
servicios de apoyo, con una planificacion ajustada a la época y dotada de medidas de

seguridad industrial exigidas en las normas internacionales y nacionales vigentes.

Cuenta con equipos automatizados en el area de Hematologia, Coagulacion,
Quimica, Gasometria y Electrolitos para cumplir los roles del profesional del

Bioanalisis en lo asistencial, investigaciony docencia.
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En el mes de julio de 1995 se crea la seccion de Control de Calidad y
Estadisticas con el fin de dar apoyo cientifico a las areas de diagndstico y facilitar el

compromiso reflejado en la Misién del servicio.

La nueva sede ofrece la oportunidad de centralizar algunos laboratorios
especializados con el fin de disminuir la dispersion de recursos humanos,
tecnologicos y economicos, brindando a los usuarios la facilidad de realizarse una

mayor cantidad de analisis de rutina y especializados.

En el ultimo quinquenio el Servicio de Bioanalisis Rafael Rangel atendio un
promedio de 178.840 pacientes al afio, distribuidos entre pacientes hospitalizados y
ambulatorios, manteniendo un servicio permanente y oportuno para asi satisfacer las

necesidades de los usuarios.

3.3.1 Mision:

"El Servicio de Bioandlisis del Servicio Autonomo Hospital Vargas de Caracas, es la
Unidad operativa cuya mision es el andlisis o determinacion de pardmetros
bioldgicos que sean requeridos a los pacientes mediante las ordenes pertinentes”.
Reglamento del Servicio 1994.

3.3.2 Vision: No existe en el Reglamento

3.3.3 Valores: No existe en el Reglamento

3.3.4 Organigramas: Anexo 2

14




4 MARCO REFERENCIAL

4.1 Revision de la Literatura

En el presente trabajo se evaluara al Laboratorio Central del Servicio de
Bioanalisis Rafael Rangel en referencia al requisito 5.2, Instalaciones y condiciones
ambientales de la Norma COVENIN ISO 15189:2004, en donde se especifican los

requisitos para la calidad y competencia de los laboratorios clinicos que:

..realizan  andlisis de materiales biologicos, microbioldgicos,
inmunologico, hematoldgicos, biofisicos, citoldgicos, patologicos, u otros
derivados del organismo humano con el proposito de suministrar
informacion para el diagndstico, prevencion, tratamiento de
enfermedades en, o la evaluacion de la salud de los seres humanos.

La norma contempla los aspectos que refieren a la solicitud, preparacion,
identificacion del paciente, recoleccion de muestras, transporte, almacenamiento,
procesamiento y analisis de muestras clinicas (validacion, interpretacion, reporte y
notificacion) asi como seguridad y ética del trabajo en el laboratorio clinico, entre
otros.

Comprende dos grandes capitulos: requisitos de gestion y requisitos técnicos (Ver
anexo 3 y 4, Mapa Mental de los Requisitos de la 15.189), estos ultimos incluyen,
personal, instalaciones y condiciones ambientales, equipos de laboratorio,
procedimientos preanaliticos, analiticos, aseguramiento de la calidad en los
procedimientos analiticos, reporte de los resultados, alteraciones y enmiendas de
reportes.

El requisito 5.2 Instalaciones y Condiciones Ambientales, (Ver anexo 5,
mapa mental del requisito 5.2) se relaciona con el confort de los ocupantes, minimizar
el riesgo de dafios y enfermedades ocupacionales, instalaciones que cumplan
estandares establecidos, de tal manera que no comprometan el desempefio de los
profesionales en la realizacion de los anélisis, incluye pero no lo limita a fuentes de

energia, iluminacién, ventilacion, agua, disposicion de desperdicios y desechos y
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condiciones ambientales. Igualmente sugiere establecer procedimientos para
comprobar que el ambiente no afecta adversamente el proceso de recoleccion de

muestras y funcionamiento de equipos entre otros.

Los diferentes aspectos engloban...de manera genérica la higiene y seguridad
en el trabajo, constituyen dos actividades que se relacionan estrechamente y estan
orientadas a garantizar condiciones personales y materiales de trabajo capaces de
mantener cierto nivel de salud de los empleados... Chiavenato,(2000) p478 y de los
diferentes usuarios de los laboratorios clinicos, en el entendido que, segin la
Organizacion Mundial de la Salud, la salud es un estado completo de bienestar
fisico, mental y social y no solo la ausencia de enfermedad.

“La higiene en el trabajo se refiere a un conjunto de normas y
procedimientos tendientes a la proteccion de la integridad fisica y mental del
trabajador, preservandolo de los riesgos de salud inherente a las tareas del cargo y
del ambiente fisico en donde ejecutan...Chiavenato (2000)p 479

En los laboratorios de diagnoéstico e investigacion se realizan trabajos muy
diferentes que provocan un gran numero de riesgos de diversa indole para el
trabajador, el personal cercano al mismo y para la comunidad. En general las causas
que inducen un determinado dafio no obedecen a un solo factor sino a la interaccion
de varios, para evitarlos existen una serie de medidas que previenen o limitan los

accidentes y otros riesgos relativos al trabajo de laboratorio.

Los agentes fisicos y quimicos son los que mas frecuentemente someten al
personal del laboratorio a riesgos potenciales. Las propiedades fisico quimicas y
toxicas de algunas sustancias las hacen poseer caracteristicas inflamables, corrosivas,

irritantes, venenosas, carcinogénicas pueden también aumentar este riesgo.

La Higiene del Trabajo, en su concepto actual es una técnica muy moderna, su
desarrollo fue favorecido con los avances cientificos, con los cuales se enriquecio y
se perfecciond con la creacion y evolucion del Derecho al Trabajo y la Seguridad

Social. Un aporte significativo fue el de Bernardo Ramazinni, creador de la medicina
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del trabajo y quien en su obra “De Morbis Altificium Diatriba” publicada en 1690,
propone el término de higiene y describe detalladamente los riesgos de 54
profesiones. A partir de esta fecha se inician los primeros estudios serios sobre la
materia, y como consecuencia de las personas y condiciones de trabajo a que dan
lugar la Revolucion Industrial, se desarrollan durante el siglo XIX en algunos paises,

distintas disposiciones relacionadas con la Higiene del Trabajo.

“En 1987-91 en el Departamento de Enfermedades Infecciosas de Atlanta, se
estudiaron 135 casos de personal médico y paramédico que se encontraron
contaminados en un nimero de 44 casos con HIV y 6 con Hepatitis B, entre los
cuales se encontraban: médicos especialistas (51%), residentes y laboratoristas (21%),

enfermeras (19%), asistentes médicos y asistentes laboratoristas (9%).

En Venezuela, la Division de Medicina del Trabajo del 1.V.S.S. present6 un
informe en el afio 1978, donde se registraron mas de 17 mil accidentes laborales,
incrementandose hasta 23 mil en 1982, pero estos fueron clasificados como

accidentes genéricos.” (Jiménez, Garcia, Velasquez y Freitas 1995).

La inadecuada recoleccion, transporte, almacenamiento y disposicion final de
los desechos hospitalarios puede provocar dafios fisicos serios e infecciones graves al
personal que labora en los hospitales, a los pacientes y a la comunidad en general. La
manipulacion de estos desechos incrementa el riesgo para el trabajador hospitalario,
que puede contaminarse la piel o las conjuntivas oculares, herirse con objetos corto
punzantes, inhalar aerosoles infectados o irritantes, o ingerir en forma directa o
indirecta, el material contaminado. Un mal manejo de los desechos puede facilitar la
transmision de enfermedades intrahospitalarias. Las heridas corto punzantes pueden
transmitir infecciones tales como: hepatitis B y C, VIH /SIDA, malaria,
leishmaniasis,  tripanosomiasis, toxoplasmosis, criptococosis, infecciones por

estreptococos y estafilococos.

Adicionalmente las sustancias quimicas y radioactivas utilizadas en los
establecimientos de salud para el mantenimiento y desinfeccion de las instalaciones y

para el tratamiento de los pacientes, tienen un riesgo quimico importante. También
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existe el riesgo por exposicion prolongada a contaminantes infeccioso o toxico. Todo
este riesgo infeccioso y quimico puede ser controlado mediante un manejo adecuado

de los desechos en los hospitales.

En Venezuela, existen leyes, normas y reglamentos en materia de seguridad,
que regulan la materia en estudio, entre otras: Ley Organica de Prevencion,
Condiciones y Medio Ambiente de Trabajo(Gaceta Oficial 38.236), Ley sobre
sustancias materiales y desechos peligrosos, Ley de residuos y desechos solidos
(Gaceta oficial 38.068) Ley Organica del Trabajo, Normas COVENIN, Manual para
el Manejo de Desechos en Establecimientos de salud CEPIS/OPS, Norma para la
Clasificacion y manejo de Desecho en establecimientos de Salud, coadyuvan en el
cumplimiento de las antes mencionadas, la Ley del Sistema Venezolano para la
Calidad, Ley del Ejercicio del Bioanalisis, Norma ISO 15189 con los requisitos

particulares para la calidad y competencia de los laboratorios clinicos.

Del analisis del articulado, la Ley Organica de Prevencién, Condiciones y
medio ambiente de trabajo, publicada en Gaceta Oficial N° 38.236 el 26 de julio del
2005, establece en su Titulo IV, de los derechos y deberes, Capitulo I, Derechos y
deberes de los trabajadores y trabajadoras, Articulo 53:

Los trabajadores y trabajadoras tendran derecho a desarrollar
sus labores en un ambiente de trabajo adecuado y propicio para el pleno
ejercicio de sus facultades fisicas y mentales, y que garantice condiciones
de seguridad, salud, y bienestar adecuadas. En el ejercicio del mismo
tendran derecho a: 1. Ser informados, con cardacter previo al inicio de su
actividad, de las condiciones en que ésta se va a desarrollar, de la
presencia de sustancias toxicas en el drea de trabajo, de los dafios que

las mismas puedan afectar a su salud, asi como los medios y medidas
para prevenirlos....

En este mismo Titulo se contempla ademas Deberes de los trabajadores y
trabajadoras, derechos y deberes de los empleadores y empleadoras. En el Titulo V,
de la Higiene la Seguridad y la Ergonomia, se contemplan las condiciones y
ambiente en que debe desarrollarse el trabajo, Politica y Programa de seguridad y
salud en el trabajo de la empresa, control de las condiciones peligrosas en el trabajo,

Registro y manejo de sustancias peligrosas, entre otros.
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Estos conceptos también se encuentran implicitos en la Ley Organica del
Trabajo aprobada en Gaceta Oficial N° 5.152, aprobada el 19 de Junio de 1997,
Capitulo VI De la Higiene y Seguridad en el Trabajo, Articulos 236 al 246.

Especificamente con respecto a los profesionales que laboran en los
Laboratorios Clinicos, La Ley del Ejercicio del Bioanalisis contempla en su articulo
9-.... “los profesionales del Bioanalisis deben aportar su colaboracion para la

solucion de problemas de salud publica”.

La Ley de Residuos y Desechos solidos, Gaceta oficial 38.068 del 18 de
noviembre del 2004 tiene por objeto el establecimiento y aplicacion de un régimen
juridico a la produccion y gestion responsable de los residuos y desechos solidos,
cuyo contenido normativo y utilidad practica debera generar la reduccion de los
desperdicios al minimo, y evitara situaciones de riesgo para la salud humana y

calidad ambiental.

EI Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, hoy Ministerio de Salud, tiene la
exclusiva competencia para dictar la reglamentacion al respecto; Art. 26- “Es de
competencia exclusiva del MS dictar la reglamentacion que ha de regular la
instalacion y dotacion minima de los Servicios de Bioanalisis; vigilando el estricto

cumplimiento de estas disposiciones.”

La seguridad en el manejo de los desechos del laboratorio y la proteccion del
personal es un componente esencial en la practica moderna del laboratorio clinico. Es
fundamental que un Servicio de Bioanalisis cuente con un programa de Bioseguridad
que incluya su forma de implementacion. La responsabilidad de todo esto
corresponde normalmente al Director o Jefe del Servicio, quien podra delegar sus
funciones en un inspector de bioseguridad o quien haga sus veces, sin embargo, la

responsabilidad es exclusivamente de cada empleado.

Al establecer un programa de Higiene y Seguridad, se brinda seguridad al
personal, pacientes y visitantes de estos establecimientos. Con un manejo adecuado

de los residuos se corta la cadena de transmisién de los gérmenes patdgenos

19




contenidos en los desechos y se evita la aparicion de agentes transmisores dentro y
fuera del hospital. Se debe promover el correcto transporte y disposicion final de los
desechos infecciosos, de lo contrario incrementaria el numero de infecciones
intrahospitalarias y el ausentismo del personal. Ambas situaciones aumentan el costo

de atencion médica y por dias no laborados.

Segun Sierra R. y Fernandez, C las instalaciones del laboratorio comprenden
los locales y los servicios asociados. Estos dos conjuntos de elementos deben
garantizar: Los componentes necesarios y un ambiente de trabajo adecuado que
permita la correcta ejecucion de las actividades y tareas que en el se realice, la salud
y seguridad del personal y de todas las personas que por distintos motivos y
frecuencias accedan a dichas instalaciones y la preservacion de la dignidad y
privacidad de los pacientes. Igualmente deben cumplir con las normativas legales que
se exijan para su habilitacion, en Venezuela, especificamente les corresponde el
registro en el Ministerio de Salud y Colegio de Bioanalistas de la region

correspondiente.

Las normas ISO usualmente aplicadas al laboratorio (ISO 9001, COVENIN
ISO 15189:2004, 1SO 17025) contienen requisitos relativos a las instalaciones y al

ambiente, que exigen:

e El control del ambiente para asegurar la correcta ejecucion de los

analisis

e Separar los ambientes potencialmente contaminantes para asegurar el

bienestar y prevenir los riesgos de las personas.

e El control del paso de personas y la sefializacion de acceso, riesgo.
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Logicamente la complejidad y requisitos de las instalaciones estan en funcion
del nimero de pacientes atendidos por dia, nimero de muestras por paciente, nimero
de analitos y especialidades ofertadas, horario de atencion al publico y otras

actividades desarrolladas (docencia, investigacion),en general se debe contar con:

Areas de atencion al paciente

Recepcion, sala de espera, toma de muestra con condiciones de
privacidad para el paciente y el equipamiento necesario para el

cumplimiento de sus funciones.

Administracion — Secretaria

Debe ocupar un lugar intermedio entre las instalaciones
analiticas y la atencion de los pacientes. Debe ubicarse en una
zona con entrada directa desde el exterior del laboratorio y por

otra parte, con acceso facil para el personal del laboratorio.

Almacén o Depositos de materiales e insumos.

Deben estar situados en un lugar facilmente accesible desde la
zona analitica. Cuando sea necesario hay que prever espacio
para el manejo y almacén de solventes o productos inflamables
y materiales radioactivos. Las paredes del almacén o deposito
deben ser resistentes al fuego, las puertas contra incendios y el

area debe estar provista de buena ventilacion.

Preparacion de material

Es la zona de autoclaves, lavado, instalacion de destilador y
desmineralizador y preparacion de material en general.
Requerira de un espacio adyacente al area de analitica con una
buena ventilacion e incluso extraccion forzada de aire, que
permita el trabajo en buenas condiciones y evite la transmision

de vapores y olores indeseables al resto del laboratorio.
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e Area analitica

Debera estar situada en el fondo del laboratorio para evitar el

paso de personas ajenas al servicio.
e Oficinas para el Director y adjuntos.

Su situacion debe ser tan proxima como sea posible a la entrada
del laboratorio para facilitar la atencion de médicos, pacientes,
representantes de casas comerciales u otros y asi evitar la

entrada de estos a las 4reas analiticas.
e Area de servicios del personal.

Segun el tamafio, tipo y nimero de operarios debera contar con

sala-vestuario, bafios, sala de descanso.
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S. MAPA CONCEPTUAL:

Bioseguridad:

Conjunto de medidas preventivas destinadas a proteger la salud de los trabajadores y
la comunidad frente a riesgos por agentes biologicos en los laboratorios. COVENIN
2340-2:2002, 1™ Revision.

Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes a bienes y servicios
cumple con unas necesidades o expectativas establecidas, generalmente implicitas u

obligatorias (requisitos). Ley del Sistema Venezolano para la calidad, Art.4

Garantia de calidad: Todas aquellas actividades planeadas y sistematicas, necesarias
para proporcionar confianza adecuada de que todo producto o servicio satisfara los
determinados requerimientos de calidad. COLABIOCLI.

Gestion de la calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una

organizacion en lo relativo a la calidad. Ley del Sistema Venezolano para la calidad,
Art. 13

ISO:
Organizacion Internacional de Normalizacion. Es una Federacion mundial de

organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de 1SQ). Norma
COVENIN-1SO 2000

Norma ISO 15189: Norma Internacional que especifica los requisitos para la calidad
y competencia de los laboratorios clinicos que realizan analisis de materiales
biologicos, microbiologicos, inmunologicos, quimicos, inmunohematologicos,
hematoldgicos, biofisicos, citologicos, patologicos, u otros derivados del organismo
humano con el proposito de suministrar informacion para el diagnostico, prevencion,
tratamiento de enfermedades en, o la evaluacion de la salud de, los seres humanos.
Norma COVENIN ISO 15189:2004
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Riesgo:
Combinacion de la probabilidad y la(s) consecuencia(s) de que ocurra un evento
peligroso especifico. FONDONORMA OHSAS 18001

Seguridad y salud ocupacional:
Condiciones y factores que inciden en el bienestar de los empleados, trabajadores

temporales, contratistas, visitantes y cualquier otra persona en el lugar de trabajo.
Seguridad:

Condicion de no encontrarse expuesto a riesgos de dafios inaceptables. COVENIN
2438
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CAPITULO 111

MARCO METODOLOGICO

6. Tipo de Investigacion

Se realizé una investigacion aplicada de tipo evaluativa, con las siguientes
etapas:

Identificacion

Analisis y Evaluacion
Reporte de la evaluacion
Recomendaciones

Se realizo un diagnostico y evaluacion de las instalaciones y condiciones
ambientales existentes en el laboratorio central del Servicio de Bioanalisis “Rafael
Rangel”, con respecto al requisito 5.2, instalaciones y condiciones ambientales de la
Norma COVENIN ISO 15189:2004

La investigacion que se realizo en este trabajo tiene como universo el
Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel” del Hospital Vargas de Caracas, tomando
como muestra las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio central del
mismo.

La identificacion de las instalaciones actuales del laboratorio central se
realizo en el sitio, mediante inspeccion de las diferentes unidades de trabajo y con el
apoyo del informe de inspeccion, realizado por el cuerpo de bomberos de la
Universidad Central de Venezuela en 1998

Se elabord una lista de verificacion para comparar las instalaciones y
condiciones ambientales del laboratorio central del Servicio de Bioanalisis “Rafael
Rangel” en referencia al requisito 5. 2 de la Norma COVENIN ISO 15189, para
elaborarlo se tomo en cuenta el requisito 5.2 de la Norma COVENIN ISO
15189:2004 y la Gaceta Oficial 317.431 del 20 de febrero del 2001.
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Igualmente se elaboraron mapas mentales de los requisitos técnicos y de
gestion de la norma COVENIN ISO 15189:2004 para facilitar su comprension,

destacando el requisito a evaluar.

1
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CAPITULO 1V
RESULTADOS

7. Resultado de la identificacion:

Identificacion de las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio central
del Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel”

El Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel” esta ubicado en el piso 5 de
edificio anexo del Hospital Vargas de Caracas, con un 4rea de aproximadamente 600
m’, y cuenta con las siguientes unidades funcionales:

e Unidad de atencion al publico
e Unidad administrativa

e Unidad técnica; y

e Unidad de apoyo.

Unidad de atencion al publico:

e Ambientes separados con taquilla externa para la atencion directa

de los usuarios:
o Recepcion de muestras.

o Entrega de resultados a pacientes de consulta externa y de

emergencia ambulatorios.

o Control de citas.
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e Sala de espera: capacidad para 70 pacientes sentados y sanitarios
para los usuarios (damas y caballeros), con posibilidad de aumentar

el nimero de sillas.

e Toma de muestra: 8 cubiculos que ofrecen condiciones de
privacidad al paciente, dotados de inmobiliarios adecuadas tanto

para los profesionales como para los pacientes.

En planta baja del edificio existe un area de extracciébn para

pacientes discapacitados.




Unidad administrativa:

Secretaria: Lugar intermedio entre las instalaciones analiticas y la
atencion de los pacientes y de facil acceso para los usuarios
internos y externos. Dotado de los mobiliarios apropiados apara

cumplir las funciones establecidas.

Oficina para la Jefatura del Servicio y para adjuntos:
Separadas y con comunicacion directa entre si y con la secretaria.
Ubicada en la entrada del Servicio para facilitar la atencién de
médicos, pacientes, representantes de casas comerciales

(proveedores) u otros.
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Unidad técnica:

Separada de las areas administrativas y de atencion al publico, todas dotadas

de equipos de alta y mediana complejidad, mobiliarios acorde con Ia

tecnologia a desarrollar segun el tipo de actividad conformada por secciones

en el siguiente orden:

o]

0]

Uroanalisis Quimica

Uroanalisis.
Toxicologia (area a desarrollar a futuro).
Quimica.
Inmunoserologia.
Control de calidad, preparacion de reactivos y estadisticas.
Coproparasitologia.
Hematologia y Coagulacion.
Lavado y esterilizacion de material y preparacion de material.

Preparacion de muestras.
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Control calidad

Hematologia Coagulacion

Lavado y esterilizacion

31
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Unidad de apoyo:

e Almacén o Depositos de materiales € insumos.

o]

Almacén central: Facilmente accesible desde la zona analitica con

cavas refrigeradas y espacios separados para:
v Almacén de reactivos preparados, materia prima, solventes.
v' Material de extraccion.

Almacén para material de vidrio y reactivos para equipos de

Hematologia.
Almacén de papeleria y reproduccion

Almacén ubicado fuera del area técnica con equipos fuera de uso y

reserva de material de poco uso y archivo muerto.
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o Area de servicios del personal.

o Espacios con lookers, duchas, sanitarios para damas y para
caballeros ubicados dentro de la unidad técnica.

o Estar para comedor.

e Biblioteca: area de reuniones cientificas, donde se evidencian los
cambios del Servicio a través de la Historia, posee cuadros patrimonio
del laboratorio e instrumentos, piezas de museo que lo reafirman.

Pendiente la dotacion de muebles acorde a las necesidades.

e Areade faena: Deposito de implementos de limpieza.
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Caracteristicas de las Unidades:

Todas las Unidades poseen las siguientes caracteristicas
e Pisos, Techos y Paredes:
o Pisos de granito.

o Paredes con ceramica a excepcion de las areas

administrativas que poseen pintura blanca.
o Techos de cielo raso.

o Dos puertas laterales de acceso a las areas administrativas y

de analisis

e lluminaciéon: Natural y artificial suficiente y adecuada en todas las
unidades de trabajo. Ventanas altas alrededor de todo el
laboratorio, con vidrios transparentes. La luz artificial se
proporciona con tubos fluorescentes localizados en el cielo raso a

una altura no mayor de 2.50 m.

e Ventilacion: natural y artificial, ventanas altas alrededor de todo
el laboratorio, aire acondicionado central. En el almacén central en
el area de reactivos preparados, materia prima y solvente existe
extractor, con separacion en el techo para evitar la acumulacion de

gases y su circulacion por los ductos de ventilacion

e Electricidad: Las unidades de trabajo estan dotadas de puntos
eléctricos de 110v y 220v conectados al sistema de tierra, segun

las necesidades especificas para cada unidad.
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Ruido: Para evitar exceso de ruido se colocaron las centrifugas en

un area separado de la unidad técnica.

Luz de emergencia: El laboratorio posee en la sala espera y

alrededor de todos los pasillos luz de emergencia.

Acceso: El edificio posee dos ascensores para usuarios y un
ascensor de carga. En el piso uno existe una rampa para
comunicacion con el edificio de la emergencia, quiréfanos, unidad
de cuidados intensivos y salas de hospitalizacion del hospital. En el

Laboratorio existen pasillos amplios de circulacion interna

Comunicacion: Las diferentes unidades del laboratorio poseen
teléfonos para comunicacion interna. Las paredes de separacion
entre las diferentes areas técnicas son de aproximadamente 1 mt.
Continuados con vidrios hasta el techo que permite visualizacion

del personal.

Servicios generales: Todas las unidades poseen electricidad, con
su respectiva instalacion de toma de corriente, abastecimiento de
agua, y segun las necesidades drenajes sanitarios, y sistema de

desagiie.

Bioseguridad: Se tomaron en cuenta recomendaciones del Stt. (B)
Lic. Héctor Jiménez y Sgto. May (B) Antonio Fabrés Inspector y

comandante del Cuerpo de Bomberos Voluntarios Universitarios
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de la Universidad Central de Venezuela post. Inspeccion realizada el 09 de

julio de 1998:

v

% K 8 %

1 tubo montante para agua contra incendio con un cajetin

equipado con una toma de 2 2 pulgada, reduccion a 1 %2

pulgada, manguera de 1 2 pulgada de 30 mts de longitud
en la sala de espera. Norma COVENIN 1331-87.

Extintor de polvo quimico (P.Q.S) polivalente (fuego
A.B,C) de 12 libras en todas las unidades. COVENIN 2061-
89 y2062-83

2 Duchas y dispositivo lava ojos de seguridad en el area
técnica. COVENIN 2340/1-89, 2340/I1-890MS, NFPA 45

Estantes anclados en la pared en los almacenes, para evitar
accidentes. Norma NFPA 45

Sefalizacion del recorrido de la via de escape con simbolos
y caracteres en color blanco sobre fondo verde manzana, en
material retrorreflexivo de acuerdo a la norma COVENIN
2340/1, 2340/11, 3058, 3059, 3060.

Luces de emergencia en los pasillos con bateria de duracion

minima de 30 minutos.

Puertas abren hacia adentro

Sistema de deteccion de humo

Instalaciones eléctricas con conexion a tierra

Campana de extraccion y campana de flujo laminar
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7.1 Resultados de la Evaluaciéon

Requisito
52
5.2.1
5.2.2
323
524
.25
526
5277
5238
3.29
5:.2.10

TOTAL

N° items

25

28

16

12

7

107

Si

18

15

10

3

63

No

20

No
aplica

5

6

24

%Conformidades

90

68

100

91

25

100

100

43

76

%No Conformidades

10

32

0

9

100

75

57

24

Tabla N° 1 Resultados de la evaluacion del Requisito 5.2 Instalaciones Condiciones
Ambientales, de la Norma COVENIN ISO 15189:2004 en el laboratorio central del

servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel” del Hospital Vargas de Caracas.

Nota: Para calcular el % de conformidades y no conformidades se sumé el nimero
de respuestas Si y No para obtener el 100%, no se tomaron en cuenta las respuestas

No aplica.
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7.2 Andlisis de los resultados

Después de evaluar las instalaciones y condiciones ambientales actuales del
laboratorio central del Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel” con la lista elaborada
para verificar el cumplimiento del requisito 5.2 de la Norma COVENIN ISO
15189:2004, instalaciones y condiciones ambientales, se encontraron los siguientes
resultados:

1. El punto 5.2.1, espacios asignados acorde a la carga de trabajo y recursos,
esta conforme en un 90%, el 10% no conforme se relaciona con la falta de
deposito para desecho y de recursos financieros.

REQUISITO 5.2.1

=%
Conformidades

=% No
Conformidades

2. El punto 5.2.2 disefio para la eficiencia de su operacion para optimizar el
confort de sus ocupantes y minimizar los riesgos de dafios y enfermedades
ocupacionales, estd conforme en un 68%. El 32% no conforme, no esta
implementado ni documentado, se relaciona con la falta de identificacion de
enfermedades ocupacionales, establecimiento de los indicadores para su
control e identificacion de los riesgos a la salud y seguridad existente.

REQUISITO 5.2.2

a%
Conformidades

@ % No
Conformidades




3. El punto 5.2.3 toma de muestra primaria, esta conforme en un 100%

REQUISITO 5.2.3

3%
Conformidades

B% No
Conformidades

4. El punto 5.2.4 disefio y condiciones ambientales, esta conforme en un 91% el
9% no conforme se relaciona con el no cumplimiento de la Ley de residuos y
desechos solidos (Gaceta oficial N° 38.068 del 18 de noviembre del 2004) y
con el monitoreo, control y registro de las condiciones ambientales.

REQISITO 5.2.4

2%
Conformidades

=% No
Conformidades




5. Elpunto 5.2.5 monitoreo, control y registro de las condiciones ambientales,
esta no conforme en un 100%, no est4 implementado ni documentado.

REQUISITO 5.2.5

=%
Conformidades

m % No
Conformidades

6. El punto 5.2.6 incompatibilidad y contaminacion cruzada, no aplica. El
Servicio de Bioanalisis Rafael Rangel es un laboratorio en donde se procesan
analisis de rutina.

7. El punto 5.2.7 control de acceso y uso de las areas, esta conforme en un 25%,
el 75% no conforme se refiere a la falta de documentacion de las politicas de
acceso y uso de la areas

REQUISITO 5.2.7

E%
Conformidades

E% No
Conformidades
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| 8. El punto 5.2.8 comunicacion en el laboratorio, estd conforme en un 100%

|
| REQUISITO 5.2.8

a%
Conformidades

m% No
Conformidades

9. El punto 5.2.9 espacio y condiciones de almacenamiento estd conforme en un
100%

REQUISITO 5.2.9

0%
Conformidades

H% No
Conformidades
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10. El punto 5.2.10 limpieza, mantenimiento de las areas y disposicion de
materiales peligrosos, esta conforme en un 29%, el 71% no conforme se
refiere a la falta de documentacion de los procedimientos de limpieza, estan
implementadas pero no estan documentadas.

REQUISITO §.2.10
0 % Conformidades
H% No
Conformidades
43




7. CONCLUSIONES:

112

4.

Se pudo constatar que de un total de 107 items contemplados en la lista de
evaluacion del requisito 5.2 de la Norma COVENIN ISO 15189:2004, estan
conformes 63 (58.3%), no conformes 20 (19.4%) y no aplican 24 (22.2%),
tomando en cuenta los 83 items que aplican cumplir en el Laboratorio Central
del Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel,” 63 (76%) estan conforme con los
requisitos de la Norma COVENIN ISO15189:2004 y 20 (24%) no estan
conformes.

REQUISITO 5.5 Instalaciones y
Condiciones ambientales
Laboratorio Central Servicio de
Bioanalisis "RR"

B%
Conformidades

H % No
Conformidades

De los diez (10) puntos del requisito 5.2 de la Norma COVENIN ISO
15189:2004, cinco (5.2.1, 5.2.3, 5.2.4, 5.2.8 y 5.2.9) estan conformes en
promedio en un 96 %, uno (5.2.2) se cumple en un 68%, dos (5.2.7 y 5.2.10)
se cumplen en un 25 y 43% respectivamente, uno (5.2.5) no se cumple y uno
(5.2.6) no aplica.

Es importante evaluar las instalaciones y condiciones ambientales de los
laboratorios clinicos, porque de ello depende la seguridad de todos los
usuarios (personal, pacientes, proveedores), el correcto funcionamiento de los
equipos y se asegura una atencion de calidad a la comunidad.

En la identificacion de las areas se constatd que en el Laboratorio Central del
Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel se cumple casi en su totalidad con la
Gaceta Oficial N° 317.431 del 20 de febrero del 2001.




8. RECOMENDACIONES:

1. Evaluar las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio
de emergencia del Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel,” con la
lista de verificacion de la Norma COVENIN ISO 15189:2004
elaborado en este trabajo y aplicada al laboratorio central del
mencionado servicio, para tener conocimiento de los puntos
conformes y no conformes del requisito 5.2 de la Norma
COVENIN ISO 15189: 2004, Instalaciones y Condiciones
ambientales y asi trabajar en conjunto en todo el Servicio para

lograr su cumplimiento en un 100%

2. Identificar las enfermedades ocupacionales, riesgos a la salud y

seguridad existentes y establecer los indicadores para su control.

3. Documentar las medidas de bioseguridad en el Servicio de
Bioanalisis “Rafael Rangel”.

4. Introducir la figura del Coordinador de Seguridad y Salud
- Ocupacional dentro de la Estructura Organizativa y Funcional del

Servicio.

5. Crear la Comision de Bioseguridad, establecer el perfil que deben

tener los integrantes y definir funciones.

6. Elaborar las Normas de Bioseguridad a cumplir en el Servicio.

7. Definir, documentar y registrar las condiciones y acciones

inseguras que se presentan en el Servicio.
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8.

10.

11

12.

Establecer, documentar y registrar cuales son los riesgos a los que

estan expuestos el personal y demas usuarios del Servicio.

Realizar un estudio para identificar cuales son las condiciones
ambientales que en este servicio puedan influir en la calidad de los
resultados, para luego implementar el monitoreo, control y

registro de las mismas.

Proponer a la Sociedad de Bioanalistas asuma la coordinacién de
cursos sobre temas del area, en los programas de Mejoria Continua
de la Calidad, extensivos a todo el personal y manifieste la
inquietud ante el Comité Ejecutivo de la FECOBIOVE y Junta
Directiva del Colegio de Bioanalista para unir los esfuerzos en el

cumplimiento del Rol Educativo.

. Solicitar el apoyo de la Direccion y del Departamento de

Ingenieria Clinica del Hospital Vargas de Caracas, con el fin de
Institucionalizar las medidas, para facilitar creacion y desarrollo

del programa de Seguridad e Higiene Ocupacional
Incluir entre los objetivos a cumplir en la evaluacion del

desempefio del personal, como estimulo al cumplimiento de la

norma.
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CAPITULO V

9. CONSIDERACIONES ETICAS:

Cédigo de Etica y Deontologia del Bioanalista en su Ejercicio profesional.
CAPITULO 11, TITULOI.

DE LOS DEBERES DEL PROFESIONAL DEL BIOANALISIS EN RAZON DE
SU INVESTIDURA PROFESIONAL.

ARTICULO 5.- Constituye deber primordial y fundamental en el ejercicio del
Bioanalisis el respeto a la vida y a la integridad de la persona, con apertura, rigor y

tolerancia.

ARTICULOQ 6.- El profesional del Bioanalisis debe estar informado de los adelantos
cientificos y tecnoldgicos relativos a su profesion que propendan a garantizar un

diagnostico bio-analitico efectivo y rapido.

ARTICULO 7.- Es deber del profesional del Bioanalisis atender a todo paciente que
solicite sus servicios sin discriminacion alguna, en un todo de acuerdo a lo que se

establece en la Constitucion de la Repiblica Bolivariana de Venezuela.
Norma COVENIN ISO 15189, Anexo C, Etica en el Laboratorio clinico:
Articulo C.3.2 La seguridad del personal y de otros pacientes es una preocupacion

legitima en el caso de enfermedades transmisibles y declarables, se puede recolectar

informacidn para estos propositos. .,
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Articulo C.4.3 La adecuada privacidad durante la recepcion y toma de muestra
deberia estar disponible y apropiado segun el tipo de muestra primaria que esta siendo

recolectada y la informacion que esté siendo solicitada.
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11. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Feb

Abri

Jun

Jul

Agost | Sept

Oct

Nov

Dic

En

Revision bibliografica

Formulacién de la
investigacion

Entrega anteproyecto

12

Elaboracién instrumento de
comparaciéon

Aplicacién instrumento

s

Amnalisis de resultados

Conclusion y
recomendaciones

Entrega del proyecto

Correcciones
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12. PRESUPUESTO:

Cantidad Descripcion Costo unidad Bolivares
6 Material 40000 240.000
bibliogrdfico
2000 4 resmas de papel 15000 60.000
2 Cartucho tinta 75.000 150.000
negro
1 Cartucho tinta 120.000 120.000
color
4 FEncuadernacion 45.000 180.000
20 horas Asesoramiento 30.000 600.000
TOTAL 1.350.000
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Anexo 1

Organigrama Hospital Vargas de Caracas
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Anexo 2

Organigrama Servicio de Bioanalisis “Rafael Rangel” del Hospital

Vargas de Caracas.
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Anexo 3

Mapa Mental: Requisitos de gestién, Norma COVENIN ISO
15189:2004
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Anexo 4

Mapa Mental: Requisitos técnicos, Norma COVENIN ISO
15189:2004
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Anexo 5

Mapa Mental: Requisito 5.2 instalaciones y condiciones ambientales,
Norma COVENIN ISO 15189:2004
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Anexo 6

Listado de verificacion Norma COVENIN ISO 15189:2004
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ﬂ HOSPITAL VARGAS DE CARACAS

SERVICIO DE BIOANALISIS
“RAFAEL RANGEL”

Pagina 1 de 12

EVALUACION DE INSTALACIONES Y CONDICIONES | Fecha: 22/03/2006

AMBIENTALES Laboratorio Central Servicio de Bioanalisis

“Rafael Rangel” Revision: 0

15189

Requisitos Norma COVENIN ISO Lista de verificacion

SI

NO

NO APLICA

5.2. Instalaciones y
condiciones ambientales

tener espacios asignados

5.2.1. El laboratorio debe | El laboratorio posee:

tal que su carga de e Unidades funcionales:

trabajo pueda ser a. Unidad atencion al publico

realizada sin b. Unidad Administrativa

comprometer la calidad ¢. Unidad Técnica

del mismo, los d. Unidad de Apoyo

procedimientos de

control calidad, la | Unidad de atencién al pablico:

seguridad del personal o a. Ambiente sala de espera calculada a 0,70 m por persona.
los servicios de atencion b. Ambiente para recepcion de muestras y entrega de
al paciente. resultados con un 4rea minima de 3,00 m?

c. Establecimientos independientes, hospitales tipo 1 y
clinicas hasta 20 camas podra tener un drea comun para
secretaria y recepcion de muestras.

d. Sanitarios publicos para ambos sexos. Pueden ser comunes

con otros servicios.

Unidad Administrativa:

a. Ambiente para secretaria.

b. Ambiente para Bioanalista Jefe,

c. Ambientes para uso de los Bioanalistas

d. Ambiente para sala de reuniones.
Elaborado por: Yadira Pazo Lopez | Revisado por: Aprobado por:
Fecha:27/07/2005 Fecha: Fecha:




SERVICIO DE BIOANALISIS
“RAFAEL RANGEL”

HOSPITAL VARGAS DE CARACAS

Pagina 2 de 12
EVALUACION DE INSTALACIONES Y CONDICIONES .

AMBIENTALES Laboratorio Central Servicio de Bioandlisis Fecha: 22/03/2006
“Rafael Rangel”

Revision: 0

Requisitos Norma COVENIN ISO
15189

Lista de verificacidn SI NO

NO APLICA

L

Unidad técnica:
a. Ambiente para laboratorio con area minima por puesto de
trabajo de 2,00 m 2.
i. Hospitales tipo I posee un ambiente tinico.
ii. Hosp. tipo II, III y IV contar con ambientes
separados 3,00 m’ por area.
Ambiente para bacteriologia con antesala.
Ambiente con inmunofluorescencia en el area de
inmunologia.
b. Ambiente para lavado y esterilizacion de material con un area
minimo de 3.00 m? y un ancho minimo de 2,20 m

ii.
v.

Unidad de Apoyo:

Ubicada en relacion con la Unidad Técnica y estara conformada

por:

a. Ambiente para el descanso del personal con sanitario interno,
con ducha, en aquellos establecimientos que oferten el servicio
las 24 horas.

b. Ambiente para deposito de materiales con area minima de 3,00
m>

c. En establecimientos independientes con especialidades,
hospitales II, III y IV y clinicas mayores a 40 camas deberan
existir ambientes para sanitario y vestuario para el personal
masculino y femenino que cuente con lavamanos, wc y
duchas, con érea para vestuario, incluyendo casilleros o

Fecha:27/07/2005

| Elaborado por: Yadira Pazo Lopez

lookers.
Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha:
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[Pagina 3 de 12
| EVALUACION DE INSTALACIONES Y CONDICIONES .
(1] AMBIENTALES Laboratorio Central Servicio de Bioanalisis Fecha: 22/03/2006

24N HOSPITAL VARGAS DE CARACAS P n 1916nN”
ST B R 15 Rafacl Rangel Revision: 0
“RAFAEL RANGEL”
Requisitos Norma COVENIN ISO Lista de verificacion ST | NO |[NO APLICA

15189

d. En establecimientos independientes que oferten especialidades,
hospitales II, IIT y I'V, debera existir ambiente para el depdsito
de desechos. cercano al ambiente de descontaminacion de
material con un area minima de 2,00m.

Los recursos deben ser | Las instalaciones estan acondicionadas con recursos suficientes para el
suficientes para apoyar | cumplimiento de las actividades:

las  actividades  del a. Recurso humano

laboratorio. b. Mobiliario

c. Materiales e insumo

d. Recurso financiero

5.2.2 El laboratorio debe | Las areas del laboratorio poseen:

estar disefiado para la e Puertas:

eficiencia de su a. Tiene visores de minimo 1 m?

operacién, para optimizar b. Abre hacia los pasillos?

el confort de sus

ocupantes y minimizar e Pisos:

los riesgos de dafios y a. Colores claros

enfermedades b. Lisos

ocupacionales. c. Impermeables

Elaborado por: Yadira Pazo Lépez |Revisado por: Aprobado por:

Fecha:27/07/2005 Fecha: Fecha:




Pagina 4 de 12

AMBIENTALES Laboratorio Central Servicio de Bioandlisis

EVALUACION DE INSTALACIONES Y CONDICIONES Fecha: 22/03/2006

15189

HOSPITAL VARGAS DE CARACAS o 4 ii6h:
SERVICIO DE BIOANALISIS Rafel Range] Revision: 0
“RAFAEL RANGEL”
Requisitos Norma COVENIN [SO Lista de verificacidn SI | NO | NO APLICA

d. Fécilmente lavable
e. Resistentes a acidos alcalis y sales

Mesones:

a. Claros

b. Minimo 1.30 m lineales de meson.
c. Ancho 0.70 m

Paredes

a. Colores claros

b. Lisas

c. Facilmente lavables

d. De 2.40 m del piso al techo

Ventanas colocadas a altura minima de 1,20 m sobre nivel de

piso.

Si el laboratorio oferta especialidades requerira de:

a. Gas: Dos tomas por area de trabajo

b. Aire comprimido: Una toma por area de trabajo

c. Agua destilada: Una toma en sala de reactivos,
preparacion de medios de cultivos y Quimica clinica.

d. Vapor: Para alimentar las dreas de descontaminacion y
esterilizacion.

Instalaciones accesibles y claramente diferenciadas segun las

Normas COVENIN 187.

Elaborado por: Yadira Pazo Léopez

Fecha:27/07/2005

Revisado por: Aprobado por:

Fecha: Fecha:
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15189

El laboratorio tiene identificada las enfermedades
ocupacionales.

El laboratorio tiene indicadores para medir el control de las
enfermedades ocupacionales

Los pacientes, empleados | En el laboratorio:

y visitantes deben estar a.
protegidos de riesgos
reconocidos. v
v

Estan identificados los riesgos a la salud y seguridad existentes
segun la clasificacién de la Norma COVENIN 2340-2:2002 :
Riesgo I (Escaso riesgo individual, comunitario y ambiental)
Riesgo II (Riesgo individual moderado, riesgo comunitario y
ambiental limitado)

Riesgo III (Riesgo individual elevado, riesgo comunitario y
ambiental escaso)

Riesgo IV (Elevado riesgo individual, comunitario y
ambiental)

Estdn documentadas e implementadas las medidas de
bioseguridad para la prevencion de estos riesgos.
Existe sefializacion de las areas de riesgo

Elaborado por: Yadira Pazo Lopez

Fecha:27/07/2005

Revisado por: Aprobado por:

Fecha: Fecha:
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523 Las  muestras | El laboratorio posee:

primarias  deben  ser a. Ambiente para toma de muestras de acuerdo a la complejidad
tomadas en del establecimiento:

consideraciones de v" Cubiculos para toma de muestras con 4rea minima de
confort y privacidad. 1,30 m* y un ancho minimo de 1,30 m, con posibilidad

de separacion por medio de tabiques y/o cortinas
plegables para la individualizacién de los pacientes.

v' Numero de cubiculos en  establecimientos
independientes, ambulatorios, hospitales tipo I y
clinicas hasta 20 camas: 1 (uno)

v" Numero de cubiculos para Hospitales tipo II y clinicas
hasta 40 camas:2(dos)

v" Numero de cubiculos para hospital tipo III, IV y
clinicas hasta 60 camas: 4 (cuatro).

b. Bario especial para toma de muestra de pacientes de acuerdo a
lo establecido en gaceta oficial N° 4.044 de fecha 08/09/88.

Existe en la toma de | El laboratorio posee ubicacion especial para toma de muestra de

muestra ubicacion | pacientes discapacitados.

especial para pacientes

discapacitados

Elaborado por: Yadira Pazo Lépez |Revisado por: Aprobado por:
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524 El disefio y el
ambiente del laboratorio
debe ser acorde con las
tareas que se realicen

Las instalaciones  del
laboratorio  para la
realizacion de los analisis
deberian facilitar la
ejecucion correcta de los
mismos. Estos incluyen
pero no estan limitados a
Fuentes de energia,

iluminacion,
ventilacion, agua,
disposicion de
desperdicios y desechos
y condiciones
ambientales

El disefio y ambientes del laboratorio son acordes con las tareas que

realizan:
a. Diagnostico
b. Cultivos
c. Manipulacién con animales experimentales

El laboratorio esta dotado como minimo de puntos eléctricos
de 110 y 220 V conectados al sistema de tierra en la forma
siguiente:
v" 110= dos tomas cada 1.30 m. Lineales de mesén y a
una altura no menos de 1.00 m.
v' 220= dos tomas por ambiente y a una altura no menor
de 1 m.

Tluminacién natural con ventanas altas, cuya superficie debe
ser proporcional al drea del laboratorio en una relacién de 1 a
5.

Ventilacion natural con ventanas altas, cuya superficie debe
ser proporcional al drea del laboratorio en una relacién de 1 a
5 y en ningtin caso la temperatura interna sera mayor a 27°C.

Fecha:27/07/2005

Elaborado por: Yadira Pazo Lopez

Revisado por: Aprobado por:

Fecha: Fecha:
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e Establecimientos en donde se trabaje o manipule material
infeccioso deberd utilizarse sistemas de ventilacion que
garanticen la canalizacion de los flujos de aire, de tal manera
que el aire no recircule.

e Cuando el riesgo bioldgico sea mayor o igual al nivel III,
deberd colocarse sistemas de extraccion con filtros
purificadores de alta eficiencia (HEPA).

e Se emplea el concepto de circulacion de aire desde las areas
menos contaminadas a las mas contaminadas. teniendo presion
positiva en las primeras y negativas en las segundas.

e Si el laboratorio utiliza sistema de ventilacién artificial (aire
acondicionado):

v" Debera contar con un sistema de extraccion
independiente que impida la recirculacion del aire
dentro de los ambientes de trabajo.

v" Debera utilizar por lo menos una campana extractora
de humo colocada sobre el drea de mesones con una
velocidad del aire de 25-35m/minutos frente a la
campana

v" En los ambientes donde se realicen examenes que
requieran utilizar medios estériles, debera colocarse
una campana de flujo laminar

Elaborado por: Yadira Pazo Lépez | Revisado por: Aprobado por:

Fecha:27/07/2005 Fecha: Fecha:
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5.2.6 Debe existir una e Las 4reas incompatibles estan bien separadas.

separacion eficaz entre
las secciones adyacentes
del laboratorio en las e Existen medidas para evitar la contaminacion cruzada.
cuales hay actividades
incompatibles. Deben ser
tomadas medidas para
prevenir la
contaminacion cruzada.

5.2.7 Debe ser e Se controla el acceso a, y uso de las areas que afectan la
controlado el acceso a, y calidad de los analisis.

uso de, las dreas que e Estan documentadas las politicas de acceso y uso de las
afecten la calidad de los distintas 4reas

analisis.

Deben  ser  tomadas e Estdn documentadas las medidas para salvaguardar:
medidas apropiadas para 7 Tadihisctg

salvaguardar las muestras v Acceso de personal no autorizado.

y recursos de acceso no

autorizado.

Elaborado por: Yadira Pazo Lopez |Revisado por: Aprobado por:
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5.2.8 Los sistemas de
comunicacioén dentro del

laboratorio  deben ser
aquellos apropiados para
el tamafio y complejidad

de las instalaciones y
para la eficiente
transferencia de
mensajes.

529 Deben ser
suministrados espacios y
condiciones de
almacenamiento

pertinente para asegurar

e El laboratorio posee sistemas de comunicacion acorde al
tamafio y complejidad de la instalacion.

Tiene comunicacion directa con:
Emergencia.
Consulta externa

gp

e Los pasillos de circulacion de paciente posee ancho minimo de

1.60 m?

e Existe espacio y condiciones para almacenar:
Muestras

Portaobjetos

Bloques histolégicos

Microorganismos retenidos

i HOSPITAL VARGAS DE CARACAS o % S S
SERVICIO DE BIOANALISIS Rafacl Rangel Revisién: 0
“RAFAEL RANGEL”
Requisitos Norma COVENIN ISO Lista de verificacion SI | NO
15189
]

la continua integridad de Daocumentos

muestras, ~ portaobjetos, Archivos

bloques histologicos, Manuales

microorganismos Equipos

retenidos, documentos, Reactivos

archivos, manuales, Suministros de laboratorio

equipos, reactivos, Re g‘l stros

suministros de Resultados

laboratorio, registros y
| resultados. |

Elaborado por: Yadira Pazo Lopez | Revisado por: Aprobado por:
Fecha:27/07/2005 Fecha: Fecha:
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52.10 Las areas de e Las areas de trabajo estan limpias y bien mantenidas. T W
trabajo  deben  estar e Estdn documentadas los procedimientos para la limpieza y
limpias y bien mantenimiento del laboratorio.
mantenidas.
Deben  ser  tomadas e Esta documentado el:
medidas para asegurar la v' Personal responsable
limpieza en el v" Sustancias permitidas
laboratorio. v" Métodos
Pueden ser necesarios
para cste fin s Es formado el personal para la limpieza y mantenimiento del
procedimientos y laboratorio
formacion especial para
el personal.
El  almacenamiento 'y » Existe reglamento que especifique las condiciones de
disposicion de materiales almacenamiento y disposicion de materiales peligrosos
peligrosos deben ser las
especificadas por
reglamentos pertinentes.

Elaborado por: Yadira Pazo Lopez |Revisado por: Aprobado por:
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WA AR RILInL R IA'KEFUNLITA BOLIVARIANK 0T 'I'!":.l!r.f.llhl.n

MINISTERIO DE SALUD
Y DESARROLLO SOCIAL

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DE SALUD ¥ OESARROLLO SOCIAL

DEL 2001

NUMERO 43
06 1900 y 1410

16 DE  pppeero

Por disposicion del ciudadano Presidente de I3 Replblica, de
conformidad con o establecido en el articulo 46 del Decreto
con Rango y Fuerza Oe Ley Orgénica de iz Administracion
Central, en concordancia con el articulo 5° de la Ley Orgdnica
de Salud vy literal i) del articulo 2° de la  Resolucion conjunta
de los Ministeros de Desamolic Wbano y de Sanidad vy
Asistencia Social N© 245 y G-433 de fecha 04 de junio de
1990.

RESUELVE
dictar {as siguientes,

Normas mediante las cuales se establecen los requisitos
amuitectonicos  para  Instituciones de salud  médico
asistenciales publicos y privados 'que oferen sevicios de

ARTICULO 1°: Los servicios de bicandlisis tienen por
objetivo prestar atencion en el diagndstico a los padientes por
medio del andiisis de muestras provenientes de seres
humanos, realzado mediante métodos cientificos -y
tecnolgicos propios del laboratorio clinico, referido o no por
los diferentes establecimientos de salud de su drea de
influencia, en los que ademds se pueden llevar a cabo
actividades docentes o de investigacion, adscritos 0 no a un
establecimiento médico-asistencial.

ARTICULO 2: El Servicio de Bioanalisis estard confermado
por las siguientes unidades funcionales:

Unidad de Atencion al publico;
Unidad Administrativa;

Unidad Técnica; y

Unidad de Apoyo

anoe

ARTICULO 3: Los Servicios de Bioandlisis estaran ubicados
preferiblemente en la planta baja o primer piso de las
edificaciones médico asistenciales. .

ARTICULO 4: Dentra de las edificaciones médico
asstenciales, el Servicio de Bicandlisis deberd tener una
relacion directa de trdnsito con los Servicios de Emergernicia y
Consulta Externa.

ARTICULO 5: Los pasilios de circulacion de pacientes deben
ener un ancho minimo de 1.60 m. -

ARTICULO 6: Todas las puertas de entrada y salida de las
areas deberan tener visores, un am:ho minimg de 1.00 mts
y 3brir hacia el pasilio.

ARTICULO 7: Los acabados a utilizarse a nimel de pisos,
.paredes y mesones deberan ser de coloves daros, lisDs,
impermeables. y fidiimente lavaties (oS pisos y mesanes
deben ser resistentes al cido, al alcall y a las sales.

En el ambiente de lavado y esterilvacion de material se
recomienda {a utilizacion de pisos Sin juntas ni mIas.

. ARTICULO 8: En las dreas aomunes de trabajo, es

necesario, que por cada actividad especiica de analisis de
muestras del drea del laboratovio de sutina, @ngan un
minimo de 1.30 m lineales de mesGn.

ARTICULO 9: El ancho minimo del mesdn &n s dreas de
laboratorio serd de 70 cm. La alhwa minima debe ser de 240
m. libres del piso al techo 0 plafidn. Las ventanas deben estar
colocadas a3 una altura minima de 120 mes sobre & avel de
piso acabado.

ARTICULO 10: L2 unidad ‘de atencion al Wbl estard
ubicada en relacidn con el acceso extemio v 3 anformari:

a. Ambiente para sala de espera, Cx3 A serd
ciiculada en base al indioe de 0.70 m2  par persona.

b. Ambiente para recepdda e muestras y entrega de
resultados con un drea minima de 300 w2, e cual
en los establedmientps independientes, hospitaies
Tipo I y dinicas de hasta 20 camas, podra ser coman
mne!amblemeceseum

€. Sanitarios plblicos para ambas sexos, de acuerdo a as
NOMAas Sanitarias para proyechos y corstruadiones, los
cuales pueden ser comunes (on Olras Senvicios.

d. Bafio especial para 3 toma de musstra de padentes
con medidas minimas de acuerdo a lo estabiecido en
Gaceta Oficial N°. 4.044 de fiecha G8-(5-88.

¢. Ambiente para toma de musstras, el cual, de acuerdo
a la_ complejidad del establacGmientn, tendrd -las
siguientes caracteristicas:

Cubiculo para foma de muestas con un ared
minima de 1.30 mis2 y.un ancho minina de
1,30 mts, con 3 posibiidad de sepamcon por
medio de Bbiques y/o cortinas plegables, para 12
individualizacion de! pecents, Ouwyos nGmer)
dependers de la @bl siguisnie

311431

[l SERVICIOS OFERTADOS
i | ".T:.w&a M [ S ; « . Total
' & (Feicolegia - Cubicuio
: Yipo de Quimica i porm : .
' Estatdecimisnts BiglcaP  © ety 1
i Pamsitolegia «
w oo Uroanalisis
. Inmunologia ! &
 Estabisometntog 1 Cubscuio i 1 Cubicids | @ Cubicude 31
w v i
- Adnde lBBOMOS. i 1 1
;Hos. tipo 1y | ICubscule | 1 Gk | — 2
| Clinicas hasta 20 I !
; Camas i
jHoo tpo Uy 1Cubsculo | 1 Cubeaib 1 Cubouls 4
Iilnmhm 40 3 =
- Hes, wo Il y Iv 4 Cubituio 1 Gubaoaie 1 Cubiado 5
Cinecas hasta 60 | -
- L. b

espacialmente de los otros.
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ARTICULO 14. I3 Unidad Administrativa estard ublcada en
relacion con el aoeso intemo al Servido y estard
conformada por:

3. Ambiente para secretaria, ‘el cual en los
establedimientos independientes, hospitales tipo I y
clinicas hasta de 20 camas, podrd ser comin con el
ambiente de recepcidn de muestras.

b. Ambiente para Bicanalista Jefe, el clal en los
sstablecimientos independientes, hospitates tipo I y
clinicas de hasta 20 camas, podrd ser comun oon el
ambiente de laboratorio de rutina, destinando un drea
de meson para el trabajo administrativo.

c. En aquelios establecimientos independientes que
oferten edmenes especiales, ambulatorios i,
hospitales mayores al tipo 1.y dinicas mayores a 20
camas, se deberdn crear cubiculos para el uso de los
bicanalisias de acuerdd con lo establecido por fa
Norma COVENIN N° 2340-189, con un drea minima de
3.00 m2 cada uno.

d. En 3aquellos establecimientos independientes que
oferten exdmenes especidles, hospitales mayores al
tipo | y Glinicas mayores a 20 camas, deberd existir un
ambiente para sala de reuniones,

ARTICULO 12 L2 Unidad Técnica estard ubicada en
refacion con I3 unidad Administrativa y el acoeso interno al
servicio y I3 conformard:

1. Ambiente para laboratoria, el cual deberd contar con
un drea minima por puesto de trabajo de 2,00 mis2 y
dependiendo de! tipo.de es@ablecimients, tendrd las
caracieristicas siguientes:

a. En establecimientos independientes, que o
oferten especialidades, hospitales tipo | y dinicas
de hasta 20 camas, se deberd contar con yn
ambiente para laboratario de nuting, (poprologia y
uroandlisis, serologia, hematologia y bioquimica), el
cual podrd ser un espacio Gnico con un drea
minima de 12.00 mis2 ¥ un ancho minimo de 3.00

mts, donde se diferencien dos #ireas con mesones

de trabajo de 1.30 m lineales para cada actividad.

b. En es@blecimientos independientes que oferten
especialidades, hospizles II, III, IV y clinicas
mayores a3 20 camas, se deberd ocontar con
ambientes separados para las siguientes dreas:

b.1. Ambiente para laborateric de rutina con
separacion de cada drea de Wabajo
(hematologia, serologia, coprologia,
bioquimica y uroanalisis), cada una con un
drea minima de 3.00 mts2 y un ancho
minimo de 2.20 mts.

b.2. Ambiente para bacteriologia con antesala para
técnica  aséptica con  lavamanos  Gipo
quirlirgico, con un drea minima de 6.00 mts2
¥ un ancho minimo de 2.20 mts.

b.3. €En aquelios establecimientos que oferten
inmunofluorescencia en el  drea de
inmunologia, deberd existir un ambiente de
CuarMo OsCurd Con un area minima de 3.00
mits2 y un ancho minimo de 1.50 mts.

2. Ambiente para lavado v esterilizaddén de material con
un drea minima de 3.00 mts2 y un ancho minimo de
2.20 mts.

En aquelios establecimientos . donde se oferte
bacteriologia, micologia e inmunoserologia se induird
- dentro de este ambiente un drea-separada—pan
descontaminacion, con un drea minima de 3.00 mts2,
dotada con el equipamiento adecuado.

Agquelios establecimientos donde se oferten pruebas
especiales de: Hormonas, toxicologia y virologia, deben
disponer de ambientes separados para cada uno de
elios, con un &rea minima de 6.00 mis2 y un ancho
minimo de 2.20 mts.

ARTICULO 13: La Unidad de Apoyo estard ubicada en
relacidn con i3 Unidad Técnica y estard conformada por:
1. Un ambiente para el descanso del personal coa
saniario  intemo. con ducha, en  aquelios
establecdmientos que oferten e servicio las 24 horas.

2. Ambiente para depdsito de materiales con un drea
minima de 3.00 mts2.

3. Enmbhduhmskﬁepaﬂbq&mnspemﬁdada,
“hospitales 11, III, IV y dinlcas mayores a 40 camas
deberdn existir ambientes para sanitario y vestuario
para el personal masculino y femenino que cuente con
iavamanos, we y duchas, con érea para veswario,
incluyendo caslileros o lookers,

4. En esablecimientos - independientes - que oferten
especialidades, hospitales II, Il y IV, deberd existir
ambiente para el depdsito de desechos, cercano al
ambiente de’ descontaminacion de material con un
drea minima de 2.00 mts.

ARTICULO 14: Debera existir iluminacidn y ventilacion
natural con ventanas alas, cuya superiice debe ser
proporcional al drea del laboratorio en una relacidn de 1 a 5
¥ en ningin caso la temperatura interna serd mayor a 27°C.

ARTICULO 15: En aquelios establecimientos donde se
Uabaje 0 manipule material infeccioso deberdn utilizarse
sistemas de ventilacidn que garanticen la canalizacion de os
flujos de aire, de tal manera que el aire o recircule.

Cuando & riesgo bioldgica sea mavar o igual al nwel 3,

deberdn colocarse sistemas de extraccién con filtros
purificadores de alta eficiencia (HEPA).

ARTICULO 16: En los servicios de bioandlisis deberd

' emplearse e concepto de circulacion de aire desde las dreas

menos contamiadas a las mas contaminadas, teniendo
presion positiva en las primeras y presidn negativa en las
sequndas.

ARTICULD 17: Los serviclhs de bicanadlisis deberdn estar
dotades, como minimo, de puntos eléctricos de 110 Vy 220
V conectados al sistemna de tierra, en I3 forma siguiente:

110 V = dos tomas cada 1.30 mts lineales de mesdn y g.una
altura no menos de 1.00 mts.

220 V = dos tomas par ambieate y 3 una altura no menar de
1.00 mis.
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ARTICULO 18: En aquellos casos donde se utilicen sistemas
de ventilacidn artificiales (aire acondidionado) en el drea de
laboratorio, deberdn contar con un sistema de extraccidn
independiente que impida la recirculacién del aire dentro de
los ambientes de trabajo.

Deberd -utiiizarse por o Menos uNa GAmpand exractor de

humo colocada sobre el drea de mesones con una velocidad |

del aire de 25 ~ 35 m/minutos frente 2 la campana,
Si se utiliza para manejar dcido percddrico la veloddad del
dire debe ser de 40 — 45 m/minutos.

En aquellos amblentes donde se realicen exdmenes que
requieran utilizar medios estériles, deberd tolocarse una
campana de flujo laminal, cuya seleccion dependerd de las
especificaciones de [a OMS y su ublcacidn estard de acuerdo
3 las recomendaciones de fabricantz,

ARTICULO 19: En aquelios establecimientos que oferten
especialidades se requerird de las siguientss thmas:

1. Gas: Dos omas por drea de trabajo
2. Alre comprimido: uha toma por area de trabajo.

3. Agua destilada: Una toma en sala de reactivos,
preparacidn de medios de cultivo v quimica dinica.

4. Vapor; Si exste un sistema central de vapor se
recomienda utilizarlo para alimentar las dreas de
descontaminacidn y esterilizacion.

ARTICULO 20: Todas las instlaciones en su recormido
dentro del ambiente deben estar claramente diferenciadas,
segun las Normas COVENIN y ser accesibles ‘para su
mantenimiento, pudiendo utilizar ductos con paneles
removibles colocados detrds de los mesones de las dreas de
trabajo.

ARTICULO 21: o no ocontemplado en estas nmmas se
regid por l0 dispuesto en s normas especificas de
consgruccidn vigentes para cada uno de jos tipos de
instataciones, Normas Intemacionales y  Nacionales
especificas en Bioseguridad de Laboratorio: COVENIN N°
2340-1-89 (Seguridad en Laboratorio) COVENIN Ne 2340-86
( Bioseguridad).

Comuniguse y Publiquese,

GILBERTO RODRIGUEZ OCHOA
Ministre de Salud y Desarrolio Socia!

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL

NUMERQ 064 16 DE FEBRERO DEL 2001

190° y 1410

Por dispasicién del dudadana Presidente de & Repdblica, de
conformidad con o establecido en e articulo 46 del Decreto

GALETA OFICIAL DE LA REPUBLICA BULIVARIANA UE VENEZUELA 31743

con Rango y Fuerza de Ley Orgdnica de '8 Administracion
W,mmmdm*BS“dehw&g&im
de Salud y dticulo 1° numeral 3° de la Resolucidn N© SG-
822-98 del 27 de noviembre de 1998,

RESUELVE

dictar las sigulentes,

Nonmas mediante las cuales se cean os  requisitos
arquitectiinicos para ios establecimientos de Salud de Estética
Humana,

ARTICULO 1°: Los establecimientos de Estética Humana,
son aquefios que se dedican a mantener 0 mejorar I3
apadamﬁsimdeaspersmaqummamndmspnr

personal no médico con certificacion y experiencia comprobada
en ¢ dres.

ARTICULO 29 Aquelios establecimientos donde se oferten
servldosqueimpﬁqumacuvi:ladanms. deben contar con
la supervisidn,

coordinacidn y ejecucian del
mwunmm

ARTICULD 3°: Se establecen las siguientes categorias de
establecmientos, de acuendo con 13 afinidad de las labores 3
realizarse:

a. Barberlas, Salones de Bellera y Peliyuerias;

b. Manicuria y Pedicuria; -
< Glmnasios, Salas de Masajes y Spas; y
d. Afines y simfiares,

ARTICULO 4°  Se establecen las siguientes dreas y espacios
como requisitos anquitectdnioos minimos:

1. Un ambiente de espera con un area minima de punto

setenta Mts® ( 0.70 m2 ) por persona, cuya capacidad de
puestos serd calcuiado en base a multiplicar ef indice de
punto sels (0,6) personas por puesto de trabajo.

2. Bafios publicos, de acuendo a [ abla siguiente:

HOMBRES MUJERES _
Areadel Local we urn [avam we lavam
20 - 200 1 &= i us0 comiin |
mas de 204) p § 1 2 2 2

Aquelios locales ubicados en centros comertiales donde existan
sanitarios pUblicos de uso comin a los locales, se exceptian
de dar cumplimiento a lo sefialado en dicha tabla.

3. Baflos separados, segin & sexo, paa € personal
empleado gdel establecimiento, de acuerdo a I3 tabla

siguiente:
HOMBRES MUJERES
Areadel Local wc  urin. lavam wc__favam |
20+ 200 1 - 1 1 1
mas de 200 1 i 2 2 2

4. Un 4rea destinada para recepaon y caja, con mueble
mostrador.

5. Un drea pare cuaro de 2seo con vamopas, con ua
area minima de 1,00 m2,



Anexo 8

Planos Laboratorio central Servicio de Bioandlisis “Rafael Rangel”

Hospital Vargas de Caracas
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