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ANTOLOGIA DE ALICAR FUNCIONES BASICAS DE LABORATORIO

Bloque 1 Identificar la estructura del Laboratorio Clinico

1.1. Identificar estructura organizacional de un laboratorio clinico.
1.2. Describir las areas que conforman un laboratorio clinico.
1.2.1 hematologia

1.2.2 quimica clinica
1.2.3 microbiologia

e Parasitologia

e Bacteriologia

e Micologia
1.2.4 inmunologia

1.3. Identificar las funciones que se realizan en cada éarea del laboratorio.
1.3.1 hematologia

1.3.2 quimica clinica

1.3.3 microbiologia

e Parasitologia

e Bacteriologia

e Micologia
1.3.4 inmunologia

Bloque 2 Aplicar normas que rigen el laboratorio clinico

2.1.-Aplicar las técnicas y procedimientos establecidos en las normas (NOM-166-SSA1-1997) (ISO-

15189-2003) para el funcionamiento de los laboratorios clinicos.
2.2.-Clasificar desechos biolégicos infecciosos de acuerdo a la (NOM087-ECOL-2002.)

2.3.-Manejar reactivos en base a NOM-005-STPS-1998.

. Clasificar
. Preparar
. Almacenar.

Practica No. 2 Elaboracion de Sefialamientos o Pictogramas de un laboratorio.
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Bloque 3 Atender pacientes

3.1 Tratar pacientes bajo el cédigo de bioética.

3.1.1 control de calidad

-fase pre analitica

-fase analitica

-fase post analitica

3.1.2 Principios éticos.

-cAdigo de bioética para los profesionales del laboratorio clinico
-cOdigo para tratar pacientes

—codigo del QFB

(Quimico Farmacéutico Bidlogo)
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LABORATORIO CLINICO

El Laboratorio clinico es el lugar donde los profesionales de laboratorio de diagnéstico clinico en el
que se efectlan trabajos experimentales y se realizan analisis y exadmenes bioquimicos, seroldgicos,
histolégicos, citolégicos, bacterioldgicos...Concretamente, la actividad mas frecuente de un
laboratorio de bioquimica clinica es la realizacién de andlisis quimicos cuantitativos en liquidos
biolégicos humanos (con menos frecuencia: analisis semicuantitativos y cualitativos). (Tecndlogos,
Médicos, Bioquimicos, Quimicos Farmacéuticos, Bioandlistas, Quimicos Bacteri6logos
Parasitologos y Médicos) realizan andlisis clinicos que contribuyen al estudio, prevencién,
diagnéstico y tratamiento de los problemas de salud de los pacientes. También se le conoce como
Laboratorio de Patologia clinica. Los laboratorios de analisis clinicos, de acuerdo con sus funciones,

se pueden dividir en:

1. Laboratorios de Rutina o de seguimiento. Los laboratorios de rutina tienen cuatro

departamentos basicos: Hematologia, Inmunologia, Microbiologia y Quimica Clinica (o Bioquimica).

Los laboratorios de rutina pueden encontrarse dentro de un hospital o ser externos a éste. Los
laboratorios hospitalarios, con frecuencia tienen secciones consideradas de urgencia, donde se
realizan estudios que serviran para tomar decisiones criticas en la atencion de los pacientes graves.
Estudios tales como citometria hematica, tiempos de coagulacion, glucemia, urea, creatinina y gases

sanguineos.

2. Laboratorios de Especialidad. En los laboratorios de pruebas especiales se realizan
estudios mas sofisticados, utilizando metodologias como amplificacién de acidos nucleicos, estudios
cromosomicos, citometria de flujo y cromatografia de alta resolucién, entre otros. Estas pruebas
requieren instalaciones y adiestramiento especial del personal que las realiza. Con frecuencia, estos

laboratorios forman parte de programas de investigacion.

Es importante también considerar, dentro del proceso de analisis, la obtencién de las muestras
biolégicas. Este proceso conocido como toma de muestras, abarca la flebotomia, proceso por el cual
se extrae una muestra de sangre; la obtencion de otro tipo de muestras, como orina y heces; y la

extraccion de otros liquidos corporales, como liquido cefalorraquideo o liquido articular.

Las técnicas analiticas cumplen basicamente tres objetivos:

1. Aportan informacion para que el médico diagnostique adecuadamente 2. Permiten seguir la
evolucién de una enfermedad durante el tratamiento 3. Pueden ser utilizados como medida
preventiva para conocer el estado de salud de los individuos y detectar precozmente alguna
alteracion.
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Las condiciones de un buen profesional en el laboratorio son:

1. Ciencia: es imprescindible una comprension adecuada

2. Paciencia, meticulosidad y capacidad critica

3. Conciencia de la responsabilidad del trabajo realizado

4. Instrumentacién: conocimiento basico de los aspectos e instrumentos mas utilizados

¢Cual es lafuncién del Laboratorio Clinico?

El Laboratorio de analisis clinico es el lugar dénde se realizan analisis clinicos que contribuyen al

estudio, prevencién, diagndstico y tratamiento de los problemas de salud de los pacientes.
¢Son todos los Laboratorios Clinicos iguales?

Los laboratorios de andlisis clinico, de acuerdo con sus funciones, se pueden dividir en: Laboratorios

de Rutina y Laboratorios de Especialidad.

Los laboratorios de rutina tienen cuatro departamentos béasicos: Hematologia, Inmunologia,
Microbiologia y Quimica Clinica (o Bioquimica). Este tipo de laboratorios pueden encontrarse dentro
de un hospital o ser externos a este. Los laboratorios hospitalarios, con frecuencia tienen secciones
consideradas de urgencia, donde se realizan estudios que serviran para tomar decisiones criticas en
la atencién de los pacientes graves. Estudios tales como citometria hematica, tiempos de

coagulacion, glucemia, urea, creatinina y gases sanguineos.

En los laboratorios de pruebas especiales se realizan estudios mas sofisticados, utilizando
metodologias como amplificacién de acidos nucleicos, estudios cromosémicos, citometria de flujo y
cromatografia de alta resolucién, entre otros. Estas pruebas requieren instalaciones y adiestramiento
especial del personal que las realiza. Con frecuencia, estos laboratorios forman parte de programas

de investigacion.

Es importante considerar dentro del proceso de analisis la obtencién de las muestras biol6gicas. Este
proceso conocido como toma de muestras, abarca la flebotomia, proceso por el cual se extrae una
muestra de sangre, la obtencion de otro tipo de muestras como orina, heces, y la extraccion de otros

liquidos corporales, como liquido cefalorraquideo o liquido articular.
¢Coémo se organizan los Laboratorios?

Los Laboratorios se dividen en diferentes areas.
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-Sala de espera y recepcion. Donde los pacientes esperaran a ser atendidos.

-Cubiculos de toma de muestras. En este punto se obtienen las muestras para luego ser distribuidas

a las diversas secciones del laboratorio.
-Secciones del laboratorio:

1. Hematologia: se efectdan diversas pruebas que se resumen en tres: pruebas de

coagulacion, pruebas de contabilidad sanguinea y morfologia.

2. Bioguimica: que se dividen en quimica sanguinea de rutina, examenes generales de orina y

bioxido de carbono en sangre.

3. Microbiologia: esta seccidn se divide en coproparasitologia, que tiene por objeto investigar
la presencia de parasitos en materias fecales; y bacteriologia, en la que se examina directa o
indirectamente la presencia o actividad de organismos microscépicos en sangre, orina, materia fecal,

jugo géstrico y exudados orgénicos.

4. Inmunologia: realiza pruebas sobre los anticuerpos que revelan la presencia y actividad de

microorganismos en el cuerpo humano.

5. Area de preparacion de medios de cultivo, donde ademas se encuentran la zona de lavado

y esterilizacion de material.
¢Qué riesgos entrafa el laboratorio para las personas que trabajan en él?
Son diferentes los riesgos a los que se exponen:

-Exposicién a patdégenos presentes en sangre al manipular muestras contaminadas como sangre o

fluidos corporales.

-Exposicién a tuberculosis al trabajar con muestras como esputo, liquido cefalorraquideo, orina y

liquidos recolectados de lavado gastrico o bronquial.

- Exposicion a formaldehido que es utilizado como fijador, utilizado frecuentemente en los
laboratorios.

-Riesgos quimicos. Exposicién a solventes utilizados para fijar tejidos y que se encuentran

principalmente en las areas de histologia, hematologia, microbiologia y citologia.
-Exposicién a PPS debido a heridas con agujas o cortaduras por objetos afilados.
-Exposicidn a materiales u organismos infecciosos.

-Exposicidn al latex en personas con alergia a dicho material.
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-Riesgo de deslizarse o caerse en caso de derramamiento de liquidos.

-Dolor muscular al permanecer largos periodos de tiempo en una misma posicién o al realizar

movimientos repetitivos en la manipulacion de muestras.
-Riesgo de quemaduras.

El laboratorio de andlisis clinicos necesita normas administrativas, quimicas, fisicas, biolégicas, de
higiene y bio-seguridad claramente determinadas, perfectamente establecidas en cuanto a: solicitud
e informacion de los exdmenes de laboratorio; técnicas de microbiologia, quimica clinica y
hematologia; seleccion de personal; higiene del personal; control del medio ambiente y

procedimientos de limpieza y esterilizacién.

El laboratorio debe estar dotado de una serie de infraestructuras que ayuden al desarrollo de las
actividades, garanticen su adecuado funcionamiento, y la minimizacion de riesgos. Dotar bien un
laboratorio es caro y lo normal es que en la mayoria de los centros de secundaria los laboratorios no

se ajusten a lo recomendado.
* Superficie y accesos.
Superficie minima segln normativa para los IES: 60 m2

Accesos: dos puertas amplias, colocadas en sentido opuesto, y preferentemente de apertura hacia

fuera.
Ventilacion.

Minimo: disponer de comunicaciéon con el exterior (un par de amplias ventanas puede ser

suficiente).
Conveniente: campana de extraccion de gases.
lluminacién.
Debe ser adecuada, y estar dispuesta de forma conveniente en relacion con las mesas de trabajo.
Luz natural: mejor percepcion de las observaciones. Inconveniente: forma reflejos.
Luz artificial: tubos fluorescentes colgantes o empotrados del techo.
Sistemas para oscurecer la sala: aconsejable persianas o cortinas.
Lugar de explicacién del profesor.

En general, situado en la parte frontal del laboratorio
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Debe tener: pizarra, pantalla de proyeccion y mesa de uso polivalente. (Para una escuela).

Infraestructura

Légicamente un laboratorio debe adaptarse al espacio y a la inversién disponible por lo que no existe
un Unico patron de organizacion. El primer concepto que tuvimos en cuenta fue el de espacios
abiertos pensados para una comoda circulacion del personal. Este disefio de espacios abiertos

facilita que el laboratorio pueda adecuarse en el futuro a las nuevas necesidades sin apenas obras.

La distribucion que se disefié para un laboratorio fue la siguiente:

* Sala de espera con los elementos necesarios para una correcta atencion a los usuarios.

* Recepcion. Es lo que normalmente se conoce como secretaria. Se encuentra en un lugar
intermedio entre la sala de espera y la de toma de muestras y cuenta con acceso directo desde el
exterior. Funciona como recepcién de pacientes y entrega de resultados, en ella se comprueba que
los volantes son correctos, se introducen las peticiones en el sistema informatico, se reciben
muestras que no requieren extraccion y se resuelven en general todos los problemas de atencion al
paciente. Para facilitar y mejorar el trabajo cuenta con protocolos escritos de recogida de muestras

que se entregan a los pacientes junto con los contenedores apropiados para cada muestra.

* Sala de toma de muestras dotada de sillones con apoyabrazos y una camilla. En la toma y
recogida de muestras hemos procurado facilitar el flujo de pacientes, garantizando una atencion
individualizada y preservando la intimidad, para lo cual anexas a esta sala se han disefiado un "box"
cerrado que se emplea para tomas especiales y pruebas funcionales y un aseo que facilita la

obtencién de algunas muestras por parte de los pacientes.

* Zona de separacién y distribucién de muestras. Es la zona donde se procede a la verificacion,
clasificacion y preparacion de las muestras y se organizan los envios para pruebas externas. Esta
contigua a la zona de toma de muestras y se divide en dos subzonas: zona de recepcion donde se
depositan los contenedores en que han sido transportadas las muestras y los correspondiente
impresos de solicitud y, zona de procesado donde se encuentran las centrifugas para la obtencidn
de sueros y plasmas y se separan las alicuotas para las diferentes secciones. Este proceso de
distribucion es un paso critico, si no esté bien organizado puede necesitar mucho tiempo y ser origen

de numerosos errores por intercambio de muestras 0 mezclas de estas. Es también un lugar donde
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deben de extremarse las precauciones para evitar riesgos de contagio, siendo norma del laboratorio

el uso obligatorio de guantes.

* Lazonade procesado de las muestras se ha disefiado como una sala que permite la distribucién
del trabajo en cadena. Dicha sala la hemos organizado en cuatro secciones separadas fisicamente
pero contiguas (hematologia, microbiologia/seccion de orinas, bioquimica/ inmunologia y anatomia

patoldgica).

*Una zona para almacén, contigua al area analitica, dispone de una zona de almacenaje a
temperatura ambiente (para material fungible) y una camara fria con temperatura controlada entre 2
y 8 °C para reactivos. La cdmara, neveras y estufas empleadas en el laboratorio cuentan con sondas
de temperatura y aquellas que los requieren con sistemas de alarma.

* Despachos de facultativos, con el espacio suficiente para constar de mesa de trabajo, archivo de
informacién técnica y terminal informatica que permite realizar el trabajo con un minimo de rigor
cientifico. Se han situado anexos al area analitica y cuentan con comunicacién directa desde la
secretaria, de este modo los pacientes que acuden a consulta, médicos, representantes de firmas

comerciales etc. no entorpecen el proceso analitico.

Instalaciones

* Aire acondicionado, la instrumentacion moderna requiere que la temperatura de trabajo no
sobrepase los 25 °C por ello en la zona analitica se ha dispuesto un sistema de aire acondicionado
asi como de radiadores para invierno. Es necesario tener en cuenta que su disposicion en la zona

analitica debe ser tal que su calor no interfiera con el funcionamiento de los aparatos.

* Mobiliario, el mueble del laboratorio debe ser modular, suelto e intercambiable capaz de soportar
toda la circuiteria de cables y conexiones. Nosotros hemos procurado disefiarlo de modo que el
propio personal pueda intercambiar moédulos de cajones por los de armario o0 viceversa o dejar
huecos vacios a conveniencia, también hemos comprobado que facilita las tareas de mantenimiento

y limpieza.

* Energia eléctrica, es necesario asegurarse que la energia llega a todos los lugares necesarios,
para ello hemos disefiado un circuito eléctrico con suficientes tomas situadas a media altura bien en
las paredes (regletas) o bien en las poyatas. Se han dispuesto mas tomas que las que actualmente
son necesarias pensando en necesidades futuras. Las plataformas con la instalacion eléctrica estan

situadas independientemente del cableado de la instalacién informatica.
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* [luminacién, los puntos de luz, que consisten en lineas de tubos fluorescentes, ademas de
suficientes (se evaluaron con antelacidn las necesidades) se han colocado sobre las lineas de
poyatas, pues la iluminacién central hace que el operario proyecte sombras sobre el lugar de trabajo.
De este modo hemos suprimido una serie de flexos y lamparas adicionales que complicaban la
instalacién eléctrica disminuyendo el riesgo de cortocircuitos y el consumo de electricidad.

* Agua des ionizada, es necesario contar con una fuente de estas caracteristicas capaz de producir

la cantidad requerida en el momento que se desee, con la calidad adecuada y a bajo coste.

Organizacion del trabajo

En los laboratorios actuales trabajan basicamente facultativos y técnicos.

Las tareas encomendadas a los facultativos han cambiado enormemente en los Ultimos afos, asi el
analista ha pasado de ser la persona que realizaba las pruebas a centrase en proporcionar e
interpretar la informacion del laboratorio para ayudar a resolver los problemas diagnésticos y el
seguimiento de los tratamientos. Se encarga de integrar, gestionar y coordinar los recursos
adecuando las determinaciones analiticas a la demanda.

Los técnicos tienen por tareas basicas realizar las determinaciones rutinarias, mantener operativos
los aparatos y monitorizar los procedimientos de control de calidad.

Una adecuada organizacion del trabajo es fundamental para dar una atencién de calidad. Debe de
establecerse un circuito de autoridad, definiendo quien es el responsable de cada tarea y que
persona o personas tiene a su cargo. Esta organizacion jerarquizada del laboratorio debe reflejar las

relaciones formales y permite ver:

- la divisién del trabajo

- los puestos existentes dentro del laboratorio

y debe servir para:

- optimizar los recursos

- coordinar actividades

- facilitar la supervision.
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De este modo organicamente hemos fijado quien esta en las diferentes areas de trabajo y cual es su
horario mas adecuado en funcién de su tarea. Al mismo tiempo se ha permitido que cada persona

organice "sus" tareas del modo que crea mas conveniente para obtener los mejores rendimientos.

En los laboratorios clinicos se producen dos flujos fundamentales, el flujo de muestras y el flujo de

informacion.

El flujo de muestras es el factor determinante en que debe basarse la organizacién del laboratorio
pues el flujo de informacién puede realizarse por cables que conecten los diferentes sistemas
informaticos. Debe hacerse minimo el movimiento de las muestras y el del personal. De este modo
las secciones con mayor carga, automaticos de bioquimica y recuentos de hematologia, deben

situarse cerca del area de recepcién de muestras.

El flujo de muestras se produce en nuestro laboratorio por dos vias diferentes, el propio laboratorio
y los centros concertados, estas dos vias fueron estudiadas exhaustivamente, pues se consideré
prioritario conocer la carga de trabajo esperada y su division por secciones. Comprobamos que el

flujo de muestras presenta las siguientes caracteristicas:

* La forma de envio de muestras depende fundamentalmente de los lugares donde se realicen las
extracciones. En el laboratorio y aunque el tiempo de muestreo trascurre durante todo el dia, la
mayoria de los pacientes acuden a primera hora de la mafiana de modo que la mayoria estan
atendidos antes de las 11 horas, a partir de las 12:30 comienzan a llegar las muestras de los centros
concertados, nosotros hemos previsto circuitos de recogida de modo que dichas muestras no lleguen

al laboratorio mas alla de las 13:30 horas.

* Recepcion e identificacion de los especimenes es el proceso por el cual se comprueba que
coinciden las muestras con las peticiones y se rechaza las que estén mal obtenidas o recogidas en
envases inadecuados. Nada mas llegar los contenedores se sacan las muestras y se colocan en
gradillas/bateas comprobando que coinciden las muestras con los volantes, se numeran y se sefialan
si las hay las incidencias, en caso necesario se comunica con el responsable del punto de extraccion
a fin de subsanar cualquier problema. Los impresos de solicitud se llevan a la zona de procesado de
datos donde se introducen las peticiones en el sistema informatico. Por experiencia sabemos que el
"cuello de botella" mas dificil de resolver es la trascripcion de datos de los volantes al sistema

informatico.

A fin de no retrasar las tareas analiticas aquellas muestras que son tratadas siempre igual,
hematimetria, coagulacion y orinas se colocan en los analizadores aunque las peticiones no se hallan

creado todavia en el sistema informatico. Este proceso no puede hacerse con las determinaciones
11
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de bioquimica pues cada muestra tiene unas determinaciones definidas y es necesario crearlas

previamente en el sistema.

* Preparacion de los especimenes estas tareas siguen realizandose igual que hace afios y no puede

minimizarse en demasia el tiempo que en ellas se emplea.

Caracteristicas del flujo de informacion:

* Formulario de solicitud analitica una parte esencial en la organizacion administrativa de un
laboratorio es contar con un buen boletin de prescripcion, ya que clarifica el trabajo en el laboratorio
y facilita la labor del médico. En nuestro caso y al tratarse de un laboratorio privado y dado que cada
compafiia aseguradora/médico particular/policlinica etc. emplea un volante diferente en el cual

suelen figurar escritas las peticiones es a veces un autentico arte descifrar lo que se ha solicitado.

* Informe de los resultados: el informe es el principal medio de comunicacion del laboratorio con sus
clientes, una vez asegurada su calidad metrol6gica hemos procurado que redna una serie de

caracteristicas que resumimos a continuacion:

Los resultados se emiten en un informe global, Gnico y de facil interpretacién que evita al médico

peticionario la confusion interpretativa que origina la informacién fraccionada.

En el informe figuran la identificacién del laboratorio, direccién, teléfono, fax, e-mail; la identificacion
interna del analisis (su nimero o codigo que aparece en todas las paginas); la fecha y hora de
obtencién de la muestra; los datos del paciente (excepto peticiones de confidencialidad) y los de su
médico.

En él aparecen todas las magnitudes medidas. En las pruebas funcionales figura la sustancia
administrada, asi como la via, dosis y tiempos de la prueba. A continuacién de las magnitudes se

consignan los resultados con sus unidades de medida y los limites de referencia.

Por dltimo la fecha de emisién vy la identificacién del facultativo responsable de su validacion final.
Esta validacién se lleva a cabo a ultima hora de la tarde y es una tarea que consideramos esencial,
pues aunque el nimero de rechazos es bajo sirve para corregir incongruencias, errores o defectos

de forma que dafarian de manera apreciable la credibilidad del laboratorio de no ser subsanados.

Sistema informatico
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Los laboratorios clinicos generan diariamente una cantidad de informacién inmensa, por este motivo

deben de dotarse de un sistema informatico que permita la agilizacion del trabajo.

Conectando los diferentes analizadores al sistema informético del laboratorio (SIL) se consigue el
envio de las determinaciones a realizar a cada muestra directamente desde el SIL al aparato asi
como el traslado de los resultados del analizador al ordenador central, concretamente tenemos "en
linea" los analizadores de bioquimica general (2), inmunoquimica (3), hematimetria (2) y bioquimica
de orinas (tiras). Este proceso agiliza la realizacién de los informes y elimina una de las mayores
fuentes de error, la transcripcion manual de resultados. Sin embargo la adopcion de un SIL obliga a
cumplir el orden preestablecido de flujo de trabajo, es decir la agenda diaria, solo de este modo
podemos sacarle el mayor rendimiento posible al sistema. Existen en el mercado diversos programas
que pueden cubrir desde pequefios laboratorios hasta las complejas estructuras de los grandes
centros hospitalarios. Elegir uno u otro suele estar en funcién de la calidad y garantias que nos
ofrezca el proveedor pero también de las necesidades que se pretenden cubrir, tanto ahora como en

el futuro.

Control de la calidad analitica

En las tres ultimas décadas el laboratorio clinico ha experimentado notables cambios. La década de
los 70 es la de las técnicas manuales, la de los 80 la de la automatizacion y la de los 90 la de la
informatizacién. De igual modo las fuentes de error se han ido desplazando, en la década de los
procedimientos manuales hasta un 50 % de los errores se producian durante la fase analitico-
instrumental, estos errores se corrigieron en buena medida con la automatizaciéon. Finalmente la
informatizacién ha corregido la mayor parte de los errores postanaliticos. No obstante, que se hallan
minimizado no quiere decir que no puedan existir, por ello una buena politica de calidad debe abarcar
todas las actividades y procesos del laboratorio. En efecto, ya no es suficiente con garantizar que se
generan resultados que se ajustan a los requisitos de imprecisién e inexactitud sino que debe

garantizarse de un modo global la calidad de todos los procesos del laboratorio.

Para ello hemos disefiado un plan de calidad que se revisa cada afio, viendo lo que se ha cumplido
y lo que no del afio anterior. Puesto que se pueden producir varios tipos de errores en cada uno de
los estadios del proceso, hemos establecido, para cada uno de dichos pasos, sus propios indicadores

de calidad y los requisitos que deben ser satisfechos.

Vazquez y cols proponen un buen modelo de division que nosotros hemos seguido en parte.
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Etapa Extra laboratorio:

Comprende todas las acciones que tienen lugar fuera del laboratorio y que pueden variar de una

entidad a otra.

Fase preliminar, desde que se origina la peticidn hasta que el paciente o la muestra entran en el

laboratorio.

Fase poste mision de informe, desde que el laboratorio emite un informe y se envia a través de

cualquier tipo de correo al médico solicitante.

Hemos constatado que hasta un 75 % del tiempo que tarda en "hacerse un analisis" es achacable a
estas dos etapas. La responsabilidad del laboratorio en estas fases consiste en elaborar y facilitar a
las unidades peticionarias el manual de toma y envié de muestras, con las hormas de preparacion
de pacientes, condiciones de extraccidn, etiquetado, conservacion y transporte de muestras.
Colaborar en la organizaciéon de los circuitos de transporte, revisando y analizando de forma
periédica la incidencia en la recepcién de muestras, tanto a nivel de adecuacién de muestras a las

peticiones como en la calidad y estado de los propios especimenes.

Nosotros llevamos a cabo auditorias periddicas de la fase extra laboratorio en las que revisamos:
cumplimiento del horario de recepcién segln el origen, adecuacién de las muestras a las peticiones,
caracteristicas de calidad y cantidad de las muestras, adecuacién de pruebas al posible diagndstico

y cumplimentacién adecuada de los volantes.

Esta etapa es facil de controlar cuando el muestreo ocurre en el propio laboratorio, pero en nuestro
caso la mayor parte de las muestras provienen de centros externos. Esto nos obliga a mantener una
via de contacto permanente con ellos, una vez establecidas dichas vias de comunicaciéon hemos
comprobado que la mayoria de las consultas que plantean atafien basicamente a la toma de
muestras por lo que se ha establecido que el ATS del laboratorio se encargue de coordinar las

necesidades que dichos centros plantean.

Etapa Intralaboratorio:

Fase pre instrumental:

Preparacion de las muestras.
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Interferencias endégenas como hemdlisis y lipemia deben de ser anotadas, asi como los accidentes,

rotura de tubos etc.

Fase analitica:

Inicialmente elaboramos un catdlogo de prestaciones donde figuran todas las pruebas o
determinaciones efectuadas en el laboratorio, especificando en cada una el tipo, soporte, cantidad y
conservacion de la muestra, técnica, plazo de entrega e interpretacion de los resultados. Este
catalogo se ha mostrado como una herramienta fundamental de la gestién, y a partir de él se ha

elaborado el:

Plan de control interno de calidad de periodicidad diaria, que se ejecuta a primera hora de la mafiana
con la puesta a punto de los aparatos. En él figuran todos los aparatos/técnicas a controlar y la
manera de realizar dichos controles. Este plan de control interno se reevalua al acabar el afio y se

modifica, si procede, con vistas al siguiente afio.

Légicamente también seguimos un plan de control externo de calidad, en el que se incluyen las

determinaciones mas basicas de bioquimica, hematologia y microbiologia.

Estos controles tienen por mision garantizar la credibilidad del laboratorio.

Fase postanalitica:

Todo resultado obtenido pase por dos fases de validacion antes de ser informado. Una primera
validacion es la validacion técnica y se efectla cuando los analizadores obtienen los resultados. La
validacion técnica es efectuada por un facultativo o en ausencia de este por un técnico; una segunda
validacion es la validacion fisiopatolégica y se efectiia cuando el facultativo evalla el informe global
y decide sobre su emisién o rechazo. Para ello tenemos en cuenta los siguientes puntos:
concordancia con el diagnéstico, motivo de consulta o sintoma guia, congruencia con otros
resultados del mismo informe, concordancia con los resultados histéricos del paciente, concordancia

con los datos demogréficos y procedencia.

De esta fase valoramos: el cumplimiento de los tiempos de respuesta, el nUmero de comentarios
aislados a pruebas aisladas y el nUumero de contactos realizados por dudas o reclamaciones de los

médicos peticionarios.

Seguridad y eliminacion de residuos
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El trabajo en cualquier laboratorio entrafia un cierto riesgo (incendio, cortes, pinchazos, riesgo de
infecciones, salpicaduras por productos corrosivos etc.). Todo laboratorio debe elaborar un manual
de seguridad en donde figuren los riesgos de cada tarea y las medidas de seguridad que deben
mantenerse. Es necesario que todo trabajador conozca los riesgos que entrafia su actividad, siendo
responsabilidad del director del laboratorio el informar y velar para que se cumplan las normas
previamente establecidas.

La actividad del laboratorio inevitablemente genera residuos peligrosos. La legislacion vigente obliga
a una gestion adecuada de los mismos. El laboratorio debe separar y concertar con empresas
especializadas y certificadas por las autoridades competentes la retirada y destruccion de dichos

materiales.
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{4.1 0 LABORATORIO DE ANALISIS CLiNICOS

Definicion

Estab_lecimiento publico, social o privado, independiente o ligado a algun servicio de
atencion meédica, que tenga como fin realizar analisis clinicos y asi coadyuvar en el
esludio, prevencion, diagnastico, resolucion ¥ tratamiento de los problemas de salud.

Objetivo

Establecer un sistema eficiente y rapido para la atencion, ejecucion y emisidon de los
resultados de los analisis realizados.

Mantener un sistema continuo y actualizado de control de calidad de las técnicas de
Laboratorio a nivel interno, que sea receptivo a las innovaciones de tecnologia médica.

Funciones

» Realizar los examenes de rutina, especiales y de urgencia que les soliciten de acuerdo
a su capacidad instalada.

» Tomar las muestras necesarias, con las técnicas apropiadas, con el fin de evitar
alteraciones pre-analiticas para realizar los estudios solicitados.

» Procesar las muestras bajo los criterios de confiabilidad, reproducivilidad y
especificidad con las téecnicas de laboratoric mas adecuadas, con el fin de

complementar el diagndstico médico, confirmario o descartario y evaluar ei efecto del
tratamiento.

# Disponer de los resultados oporiunamente y a la mayor brevedad posible.

*> Vigilar estrecha y permanentemente la aplicacion de la NOM-166-SSA1-1997 para la
organizacion y el funcionamiento de los laboratorios ciinicos ¥ ia NOM-087-ECOL-1985
para la separacion, envasado, almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento v
disposicion final de los Residuos Peligrosos Biologico-Infecciosos (RP8I), el manejo de
agua potable de acuerdo a la NOM-127-SSA1-1994 y de la tratada especialments para
algunas de las necesidades de los establecimientos de atencién médica.

= Disponer de un registro de los resultados del paciente. conforme a lo gue marca la ley.

~ Desarroliar un programa de Seguridad e Higiene y Salud en ei Trabaijo.

La organizacion funcional del laberatorio clinice se indica en la figura 4.10.1%
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La organizacién del laboratorio de anélisis clinicos

La cual se refiere tanto a la estructura como a lns procesos,

La estructura condiciona las relaciones o el marco de trabajo establecidos en el laboratorio,
Los procesos se refieren a la interaccion entre el personal y su entorno laboral,

De tal forma que los elementos clave de la organizacion del Laboratorio Clinico son el lugar

y ambiente de trabajo, el personal que realiza los procedimientos analiticos y el resultado
tie este proceso.

La planificacion efectiva de un laboratorio, tanto si es nuevo como remodelado, precisa la
intima colaboracién de distintos grupes profesionales.

El jefe del laboratorio
ORGANIZACION FUNCIONAL DEL LABORATORIO CLINICO decidira de acuerdo a

Pamtiir s o ) Su plan da trabajo y

. programa técnico la
e

B 1 distribucion  de las
[_2}'1,_ _— areas, equipo vy

l " J_ l personal, integrando
— SR S - el programa médico
[ L] :|=: :II:IIE.C u] [II—OI”;I'l Iv\:] -:‘I‘.II;.I. 'j ITN;:::P:I:T !dll'] a I‘qLI“EC'I'ﬁﬂICﬂ
i ingie -:'.'r:'ua L]

slpiEmias

Jaen ] : | Con respecto a la
Cear D wuhucmn 1] infraestruclura es
YT B oo conveniente la
[ = ——— — asesoria de  un
[ i w,-,..:,'f:.‘;l.,,T,,,‘ i Arquitecto vy de un
| e :’ ol gue 84 Merobiangm Farakaeog o Ingeniero Biomédico,
. T T I B ; que  disefien el
Lo ' ¥ : proyecto
RS A Paiyad ; 5 arquitectonico  que
: E— : ! incluya  mobiliario,
I Bttt IR LERELE instalaciones y

Heacivos :r Flé:-__.).?]I:l }-ﬂli'-'ﬂ':“‘ | equipo.
‘:‘:l ) o Cuando el laboratorio
Almacen : .___I:,,:I:-I,-Hl,,_ sea pﬂﬂe de un

establecimiento
madico como clinica,

sanalorio u  hospital
debera proyectarse cerca o en relacion con la consulta externa y de facil acceso del area
de hospitalizacion.

Figura 4 10 1 Organizacidn funcional del laboratono de anabsis CICos,
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Actividades principales del laboratorio de analisis clinicos

» Biometria hematica Analisis de componentes celulares.

v

Quimica clinica. Determinacion de componentes quimicos (analitos) en liquidos
corporales.

» Microbiologia.- Desarrollo, aislamiento e identificacion de micro-organismos, en liquidos
corporales, secreciones y excreciones.

» Parasitologia.- Bisqueda e identificacion de parasitos.
» Examen General de Orina.- Analisis e identificacion de diversos elementos.

» Procesos de inactivacién quimica v fisica de RPBI.- desinfeccion, lavado, esterilizacion.

Areas necesarias

Debera contar con:

1) Area administrativa,

2) Toma de muestras,

3) Area de laboratorio; que incluye fundamentalmente las secciones de hematologia,
quimica clinica, parasitologia y microbiologia, 4) area para inactivacion fisica o quimica,

lavado, preparacién de reactivos, medios de cultivo, 5) almacén y 6) servicios
sanitarios. (Figura 4.10.2)

Planificar, si es necesario, un area de recoleccion de especimenes y de extraccion de
sangre proxima a consulta externa y admision hospitalaria.

Planeacion de un laboratorio de anélisis clinicos

Un Laboratorio debe planearse de acuerdo a las necesidades reales del establecimiento,
tomando en cuenta, la morbilidad, mortalidad y dafos a la salud de la poblacion.

El laboratorio de anélisis clinicos se ubica estratégicamente cerca de las areas de mayor
demanda. Consulta externa, unidad de cirugia, terapia intensiva o de lo contrario se
encuentra descentralizada en pequefias unidades en diversas localizaciones.

Es esencial saber de antemano qué métodos se van a realizar. cuales son los instrumentos
y el equipo requerido y otros factores de importancia como demanda maxima de consumo
eléctrico, caracteristicas fisicas y quimicas del agua.

De esta manera se puede planear mejor el espacio destinado para las mesas de trabajo.

Area fisica

» Area técnica con aire acondicionado para el debido funcionamiento de los aparatos
automaticos subdividida enltre ias diversas técnicas.
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> Area para atencion ambulatoria.

Local para lavado de material reutlizable o del m

aterial contaminado previamente
inactivado o esterilizado.

Local para guardar materiales (almacén) y area de archivo.

> Bahos para el publico y el personal.

PREDARACION
MEDIOS CULTIVO

i - DiSTRIBUCION
3 R B DE MUESTRAS

B 5. .
5 TOMA OE MUESTRASL
i : GINECOLOGICAS

TOMA DE
MUESTRAS
SANGUINEAS

LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS
SIMBOLOG! A

@ CONTACTO 127 v
> FOUA CALIENTE < CONTACTO 127 v EMERGENG 1A
g AlRE (& ] AcuAa FR!A
@ GAS APARENTE (Y DESAGUE A MuRS

Figura 4 10 2 diagrama de un tipo de iaboratoric de analisis chinicos
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Mobiliario y equipo
Toma de muestras ginecoldgicas _ i
Mo _ DESCRIPCION | CANTIOAD |
_ 1 _|Banquetadealura_ R
2 [Bancogratorio T T T
. 3 [{Toallerc para toalla de papel ~— ~— ~ T T 1
__4__'Bote para RPBI (bolsa roja) B I
__5__ICubeta 12]itros (bolsa amarilia) " | i
6 |Lampara de p_le_g_dab_le__ I I B
|7 {Mesade exploracion ginecologica T T[T i
8 _ |Porta cubeta rodable _ S A
9 |Gabinete para toma de muestras con frega fregadero I T
Toma de muestras sanguineas o
_No. [ DESCRIPCION __~ " [ CANTIDAD
1 Bote para RPB| (bolsa roja) o __JL__ 1
2 |Gabinete p para toma de muestras R R
3 Repisa abatible | para toma de mt muestras —
5— | Silla para toma de demuestras 7 1
L 5_‘Banco_g_ratona B D
Distribucion de muestras ) o o
No. | ___DESCRIPCION” — ™ "™~ " " CANTIDAD |
1 |Cesto para basura tipo municipal (bolsa negraj 1
L2 |Sila altaﬂqt_c!r_a___ _ . . L
3 |Repisa porta garrafones S S B
| 4 _ |Mesa alta con fregadero izquierda e o
5 |Mesa alta con respaldo o —_ 1
6 |Homo eléctrico con pedestal h-100 1
7 Vitrina _ ' e i
8 |Carro para distiibucion de muestras | 4
Parasﬂ:oiogla
PNe T — DESCRIPCION I CANTIDAD
.__1__ |Bote para RPBI (bolsa roja) - i
2 'S1ngt’a_gjr'aToné_ - R 3
3 Silla giratoria secretarial I
4 Carro cajonero T B N 1 '
5 [Mesa alta con cajonera R
"6 Mesabaa R R B
1_ 7 Mesaalta con tarja o v
| __8 __ Refrigerador vertical con puerta da. Jecristal 1 T
9 Vltrlna ! 4 )
10_ | Centrifuga de piso ' R
[ 11 "Mesaaltacon respaldo I T
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owv
—_— e e s
Quimica clinica o S
| __No. T DESCRIPCION ] CANTIDAD )
1 (Bote para RPBI (bolsa roja; I ' i _{
l 2 [Silla alta giratoria _ - ) e B
3 §gl_a“g|ratona secretarial i 2
— 4 Carro cajonero o | — 1
| 5 [Mesa alta c/cajonera central - o | 1 B
| 6 Mesa baja c/cubierta de madera B s _—i
( 7 Mesa alta con vertedero o _I 1
__8 | Refrigerador ' - N SN, _{
l IMesa alta con respaldo | -
Vitrina con portagarrafones B 1 1 g
| 1 1 Mesa alta lisa con campana de extraccion de gases ! 1 1
12 Vitrina | 1 ]
13 | Autoanalizador de quimica clinica mediano rendimiento ! 1 )
Preparacién de medios de cultivo o
| No. | DESCRIPCION ) ___ | CANTIDAD |
{ 1 Bote | _para RPB. (boisa roja) o o | 1 =
i 2 Mesa alta con cajonera e | 1 _
| Silla aita giratona o o ' N |
4 'Mesa alta con vertedero e — ! 1 o
[ 5 [ Refrigerador - { 1 2
Lavado y esteriizado 7
I No. DESCRIPCION ' [_CANTIDAD _|
| 1 Bote para RPBI (bolsa roja) ] | il Ly
; 2 Recipientes con tapa nermeética para desinfectantes | 1 '
] quimicos o . B b
[ 3 [Sma alta giratoria [__‘ 1 j
! 4 : Horno eléctrico con pedestal ! 1
— 5 | Carro cajonera B o 1
6 'Dependiendo de 1a cantidad ce material peligroso que o T
| |generen puede contar con autoclave. - L 1
: 7 Mesa aita con tarja | .
Almacen de reactivos B ) i s o
__No. | _______DESCRIPCION  ~ —  —— I CANTID_A;D 1
1 | Gabinete universal - — 1
Hematologla s
l_No. T ________DESCRIPCION _— — | CANTIDAD |
l 1 | Bote para RPBI (bolsa roja) 3 1
| 2  Sila alia giratoria - g
FSina giratoria secretarial ) l 2 ]
4 __ Carrc cajonera - e e g
[:_— 5 |Mesa a alta c/cajonera - 1
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L _ - A A W WL @ R 3 91
No. | __DESCRIPCION | CANTIDAD
8 |Mesa baja con cubierta de madera 1
___7__[Mesa alta con vetedero - 1
___ 8 |Refrigerador vertical con puerta de cristal - 1 B
.9  |Mesa alta con respaldo B 1
_10_ |vitina - 3
| 1_ 1 |Centrifugadepiso T
| Equipo automético para hematologia T ‘]
Microbiologia
“No. DESCRIPCION i )
1 __ |Bote para RPBI (bolsa roja) ' B PC—ANTIDHD
2 _ |Silla alta giratoria B 1 2
3 [Silla giraloria secretarial I
4 |Carmocajonera N 1
5 _ [Mesa alta c/cajonera ' 1
6  |Mesa baja con cubierta de madera - I 1
7 __|Mesa alta con vertedero B 1
8 |Refrigerador vertical con puerta de cristal B 1
9 | Vitrina - ) 73 |

AUTORAS:
LIC QFB VIDALINA DELA CRUZ LIRA UCAN
LIC QFB. GEORGINA NATHALY RODRIGUEZ MAY



C

COBACAM

ANTOLOGIA DE ALICAR FUNCIONES BASICAS DE LABORATORIO

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-166-SSA1-1997, PARA LA ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS.

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

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-166-SSA1-1997. PARA LA ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS.

JOSE IGNACIO CAMPILLO GARCIA, Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
de Regulaciéon y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la
Administracién Pablica Federal; 10., 20., 30. fraccion VII, 50., 60., 70., 10, 12, 13 apartado A, 18, 21,
23, 24, 27, 32, 33, 45, 46, 48, 51, 78, 79 y demas relativos de la Ley General de Salud; 3o. fraccion
Xl, 40 fracciones | y XII, 41, 43, 44, 45, 46, 47 fraccion | y 52 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 1o0., 30., 50., 80., 90., 10, 18, 19, 20, 21, 22, 24, 25, 26, 27, 37, 43, 46, 48, 139, 140,
141, 142, 143, 144, 145, 146, 147, 148, 149, 150, 151, 152, 154, 155, 156, 157, 158, 159, 160, 161,
162, 163, 164, 165, 166, 167, 216, 218, 220, 222, 223, 224, 225, 226, 227, 229, 233, 238 y 258 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacién de Servicios de Atencion Médica
y 23 fraccién lll del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, me permito ordenar la publicacién
en el Diario Oficial de la Federacion de la Norma Oficial Mexicana NOM166-SSA1-1997. Para la
organizacién y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

CONSIDERANDO

Que con fecha 4 de diciembre de 1998, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en
el articulo 47 fraccién | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, se publicé en el Diario
Oficial de la Federacion el proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro
de los siguientes sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacidn, los interesados presentaran
sus comentarios a la Direccién General de Regulacion de los Servicios de Salud.

Que las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado comité, fueron publicadas
previamente a la expedicion de esta Norma en el Diario Oficial de la Federacidn, en los términos del
articulo 47 fraccion 1l de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide la siguiente: Norma Oficial
Mexicana NOM-166-SSA1-1997. Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 14 de septiembre de 1999.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizaciéon de Regulaciéon y Fomento Sanitario, José Ignacio Campillo Garcia.- Rubrica.
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PREFACIO

En la elaboracion de esta Norma Oficial Mexicana participaron:

SECRETARIA DE SALUD. Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario. Direccion General de
Regulacion de los Servicios de Salud. Coordinacion de Institutos Nacionales de Salud.

SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL. Direccion General de Sanidad Militar. Hospital Central
Militar. Jefatura de Patologia Clinica.

Seccion de Microbiologia.
SECRETARIA DE MARINA. Direccion General de Sanidad Naval. Direccion de Centro Médico Naval.

SECRETARIA DE SALUD DEL DISTRITO FEDERAL. Coordinacion de Hospitales. Coordinacién de
Laboratorios Clinicos.

INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION "DR. SALVADOR ZUBIRAN".

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL. Direccién de Prestaciones Médicas. Coordinacion
de Planeacion e Infraestructura Médicas.
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INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.
Subdireccion General Médica. Subdirecciébn Técnica. Servicios de Normatividad. Oficina de
Laboratorio, Banco de Sangre y Cuadro Basico.

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL. Escuela Nacional de Ciencias Biolégicas. Jefatura de
Laboratorio de Investigacién en Bioquimica Clinica.

CENTRO ESTATAL DE LABORATORIOS DE LA SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE
JALISCO.

COMITE ESTATAL PARA LA MEJORIA DE LA CALIDAD DE LOS LABORATORIOS CLINICOS.

PETROLEOS MEXICANOS. Gerencia de Servicios Médicos. Jefatura de Laboratorios de Analisis
Clinicos, Hospital Central Norte; Jefatura de Laboratorios de Analisis Clinicos, Hospital Central Sur.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO. Facultad de Quimica.
ASOCIACION MEXICANA DE BIOQUIMICA CLINICA, A.C.

ASOCIACION MEXICANA DE PROPIETARIOS DE LABORATORIOS CLINICOS, A.C.
CONFEDERACION NACIONAL DE QUIMICOS CLINICOS, A.C.

CONSEJO MEXICANO DE PATOLOGIA CLINICA, A.C.

FEDERACION MEXICANA DE PATOLOGIA CLINICA

1. Objetivo y campo de aplicacion

1.1 La presente Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer los requisitos que deben
satisfacerse para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

1.2 La aplicacién de la presente norma es obligatoria en el territorio nacional para los profesionales,
técnicos y auxiliares para la salud de los sectores publica, social y privada que intervengan en la
organizacién y funcionamiento de laboratorios clinicos.

2. Referencias
Para la correcta aplicacién de esta Norma es necesario consultar las siguientes:

2.1 NOM-087-ECOL-1995, Que establece los requisitos para la separacion, envasado,
almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos
biolégico-infecciosos.

2.2 NOM-009-STPS-1993, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene para el
almacenamiento, transporte y manejo de sustancias corrosivas, irritantes y téxicas en los centros de
trabajo.

2.3 NOM-012-STPS-1993, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se produzcan, usen, manejen, almacenen o transporten fuentes generadoras o
emisoras de radiaciones ionizantes.

2.4 NOM-114-STPS-1994, Sistema para la identificacion y comunicacion de riesgos por sustancias
guimicas en los centros de trabajo.
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3. Definiciones
Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana, se entendera por:

3.1 Laboratorios clinicos, a los establecimientos publicos, sociales y privados, independientes o
ligados a algun servicio de atencién médica, que tengan como fin realizar analisis clinicos y asi
coadyuvar en el estudio, prevencién, diagnéstico, resolucién y tratamiento de los problemas de
salud.

3.2 Ley, a la Ley General de Salud.

3.3 Reglamento, al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios
de Atencién Médica.

3.4 Secretaria, a la Secretaria de Salud.

3.5 Servicios de referencia, a la realizacion de analisis clinicos por un laboratorio a solicitud de otro
laboratorio.

4. Especificaciones
4.1 Los laboratorios deberan contar con un responsable sanitario cuyas funciones son:

4.1.1 Informar por escrito a la Secretaria, en los términos, forma y periodicidad que la misma
determine, los casos de enfermedades transmisibles de notificacion obligatoria, asi como adoptar
las medidas necesarias para la vigilancia epidemioldgica, tomando en cuenta lo dispuesto en la ley
y demés disposiciones generales aplicables.

4.1.2 Comunicar por escrito a la Secretaria el horario de asistencia al establecimiento, asi como
cualquier modificacién al mismo.

4.1.3 Comunicar por escrito a la Secretaria la fecha de su designacion, renuncia o sustitucion.

4.1.4 Notificar en su caso al ministerio publico y demas autoridades competentes, los casos en que
se presuma la comisién de hechos ilicitos.

4.1.5 Atender en forma directa las reclamaciones que se formulen en la prestacién de los servicios,
y coadyuvar para su resolucion, ya sean las originadas por el personal del establecimiento o por
profesionales, técnicos o auxiliares independientes que en él presten sus servicios, por servicios de
referencia, por el proveedor o por el usuario, sin perjuicio de la responsabilidad profesional en que
se incurra.

4.1.6 Vigilar y mantener el buen funcionamiento de la recepcion, toma, conservacion, transporte y
procesamiento de muestras dentro y fuera del establecimiento.

4.1.7 Vigilar que se lleven a cabo los sistemas de control, tanto internos como externos que
determine esta norma.

4.1.8 Firmar los reportes de los analisis realizados o, en su caso, vigilar que sean firmados por el
personal profesional o técnico por él autorizado y de manera autégrafa.
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4.1.9 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 expuesto por su ocupacion.

4.1.10 Mantener actualizada la documentacion curricular y laboral de su personal.
4.1.11 Las demas que sefialen otros ordenamientos legales aplicables.

4.2 Los laboratorios llevaran un registro cronoldgico de los andlisis que realicen. Estos deberan
conservarse por un periodo minimo de seis meses.

4.3 Los informes de resultados de los analisis deberan tener impresos los valores de referencia
conforme a las técnicas empleadas, salvo en aquellos casos donde no se requiera.

4.4 Para la obtencién de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento que ampare el legal
funcionamiento del laboratorio, los propietarios y, en su caso, los responsables, deberan presentar
ante la autoridad sanitaria, el formato con los datos y requisitos que correspondan al trdmite que se
realiza, de conformidad con lo dispuesto en el acuerdo por el que se dan a conocer los tramites
inscritos en el Registro Federal de Tramites Empresariales que aplica la Secretaria de Salud y se
establecen diversas medidas de mejora regulatoria y su anexo Unico.

4.4.1 Los laboratorios que utilicen fuentes de radiacién ionizante, requeriran de licencia sanitaria y
Unicamente aviso de funcionamiento aquellos que no manejen este tipo de materiales.

4.5 Organizacion.

Contar con los siguientes documentos actualizados:

4.5.1. Manual de organizacion que debera contener como minimo los apartados siguientes:
4.5.1.1 indice.

4.5.1.2 Introduccion.

4.5.1.3 Atribuciones u objeto.

4.5.1.4 Estructura organica.

4.5.1.5 Objetivo.

4.5.1.6 Descripcion de funciones.

4.5.2 Manual de procedimientos administrativos que debera contener como minimo:
4.5.2.1 Indice.

4.5.2.2 Presentacion.

4.5.2.3 Objetivo del manual.

4.5.2.4 Procedimientos.

4.5.2.5 Descripcidn de actividades.

4.5.2.6 Diagramas de flujo.

4.5.2.7 Formatos e instructivos.

4.5.3 Manual de todos los métodos analiticos en idioma espafiol que debera contener:
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4.5.3.1 Nombre de todos los métodos utilizados.

4.5.3.2 Fundamento.

4.5.3.3 Preparacion.

4.5.3.4 Procedimientos.

4.5.3.5 Resultados.

4.5.3.6 Valores de referencia.

4.5.3.7 Bibliografia.

4.5.4 Bitadcora de mantenimiento y calibracion de equipo que deberd incluir:
4.5.4.1 Nombre del equipo, fabricante y nimero de serie.

4.5.4.2 Fecha de recibo y fecha de inicio de operaciones del equipo.

4.5.4.3 Fechas de mantenimiento, especificando las calibraciones y verificaciones realizadas al
equipo, de acuerdo a un programa de mantenimiento preventivo.

4.5.5 Guia para la toma, identificacion, manejo, conservacién y transporte de muestras que debera
incluir:

4.5.5.1 Indice.

4.5.5.2 Introduccion.

4.5.5.3 Relacién de pruebas que se efectuaran.
4.5.5.4 Tipo de muestra que se requiere.

4.5.5.5 Instrucciones y precauciones especiales para la toma y conservacién de cada tipo de
muestras.

4.5.5.6 En su caso, instrucciones para el transporte de las muestras.

4.5.6 Manual de manejo de equipo en el idioma espafiol que incluya:

4.5.6.1 Nombre del equipo.

4.5.6.2 Procedimientos de uso.

4.5.6.3 Cuidados especiales.

4.5.6.4 Mantenimiento preventivo.

4.5.6.5 Bibliografia.

4.5.7 Manual de seguridad e higiene ocupacional y, en su caso, de seguridad radioldgica.

4.5.8 Manual de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos, conforme a la NOM-
087ECOL-1995, Que establece los requisitos para la separacion, envasado, almacenamiento,
recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos biolégicoinfecciosos
que se generen en establecimientos que presten atencién médica.

4.5.9 Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos de medicion y equipo utilizado en el
establecimiento.
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4.5.10 Programa de desinfeccién y desinfestacién del establecimiento.

4.5.10.1 Todos los documentos anteriores podran integrarse con informaciéon en espafiol que el
fabricante envie con los reactivos o equipos, o bien, ser elaborados por el propio laboratorio clinico
y quedar contenidos en uno o varios voliimenes.

4.6 Los laboratorios deberan contar con las siguientes areas:

4.6.1 Registro de pacientes y sala de espera para toma de muestras, para la recepcién de solicitudes
de exdmenes y entrega de resultados.

4.6.2 Toma de muestras.

4.6.3 Area de laboratorio, en la que deberan existir instalaciones eléctricas, hidraulicas y de gas;
area de lavado de material, esterilizacién o antisepsia y secciones para la realizacion de analisis.

4.6.4 Almacén.

4.6.5 Servicios sanitarios.

5. Recursos humanos

5.1 Contar con un responsable sanitario de laboratorio clinico que podré ser:

5.1.1 Quimico con curriculum orientado al laboratorio clinico y minimo 3 afios de experiencia en el
area técnica, comprobable con documentos oficiales.

5.1.2 Médico cirujano con certificado vigente de la especialidad en patologia clinica, expedido por el
Consejo correspondiente o constancia de grado de maestria o doctorado en las areas de laboratorio
clinico, expedida por instituciéon educativa competente.

5.1.3 Médico, Quimico o Bidlogo, con grado de maestria o doctorado en las areas de laboratorio
clinico, expedidos por instituciones de educacién superior y registrados ante la autoridad
competente.

5.2 Contar con personal suficiente e idéneo:

5.2.1 Profesional del area de laboratorio clinico con titulo y cédula profesional legalmente expedidos
y registrados por las autoridades educativas competentes.

5.2.2 Técnico en laboratorio clinico con certificado o diploma legalmente expedido y registrado por
la autoridad educativa competente.

5.2.3 Puede contar ademas con personal de enfermeria, auxiliar y administrativo en sus respectivas
areas de competencia.

6. Recursos materiales y tecnolégicos

6.1 Los Laboratorios deberdn comprobar que cuentan con los recursos materiales y tecnoldgicos de
acuerdo al tipo de andlisis que realicen.

6.2 Las jeringas, agujas y lancetas utilizadas para la toma de muestras sanguineas deberan ser
desechables.

7. Principios cientificos y éticos

7.1 La prestacion de servicios de laboratorio clinico debera sujetarse a los siguientes principios:
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7.1.2 Respetar la personalidad, dignidad e intimidad de todos los usuarios.

7.1.3 Brindar informacion completa, en términos comprensibles, sobre los servicios y procedimientos
a los que se va a someter al paciente, asi como los requisitos para su realizacion.

7.1.4 Mantener la confidencialidad de toda la informacion relacionada con los resultados de los
andlisis realizados, excepto cuando sea solicitada por la autoridad competente.

7.1.5 Informar a los usuarios, en su caso, si los procedimientos a los que se va a someter seran
utilizados en funcién de un proyecto de investigacién o docencia. En estos casos, sera imprescindible
que el consentimiento sea realizado por escrito ante dos testigos idoneos, con las formalidades que
para tal efecto establezca el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud.

7.1.6 El personal de laboratorio clinico no podra emitir opiniones ni sugerir interpretaciones sobre los
resultados obtenidos, excepto al médico o laboratorio que solicite el servicio de referencia.

7.1.7 Las técnicas y procedimientos realizados en los laboratorios clinicos, se sujetaran a los
principios cientificos que los sustenten.

7.2 Cuando el médico requerira los servicios de un laboratorio clinico privado, deberé 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.

8. Contratos de servicios de referencia

8.1 Los contratos de servicios de referencia deberan ser por escrito y ajustarse a lo que establece
esta Norma y otras disposiciones generales aplicables. En caso de que los servicios de referencia
se realicen en el extranjero, los prestadores de los mismos deberan cumplir con las disposiciones
reglamentarias del pais en el que estén establecidos.

8.2 Los responsables que suscriban los contratos de servicios de referencia asumiran
mancomunadamente la responsabilidad de los resultados.

8.2.1 Los resultados podran transmitirse por medios electrénicos.
9. Aseguramiento de la calidad

9.1 Deberan aplicar un programa interno de control de calidad que incluya las etapas preanalitica,
analitica y postanalitica.

9.2 Deberan participar al menos en un programa de evaluacion externa de la calidad en el cual
deberan integrar los analisis que realice y que incluya el programa.

9.3 Acreditar la evaluacion de cada una de las pruebas incluidas en programas externos y desarrollar
una investigacion dirigida para solucionar la problematica de aquellos andlisis en los que la calidad
no sea satisfactoria.

10. Higiene y bioseguridad
10.1 La superficie libre por trabajador no podra ser menor de dos metros cuadrados.

10.2 Todo el personal del laboratorio debera adoptar las medidas preventivas para su proteccion en
el almacenamiento, transporte y manejo de substancias toxicas, e infecciosas; tomando en cuenta
los requisitos que sefialen las disposiciones generales aplicables en la materia, en particular las
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normas oficiales mexicanas NOM-087-ECOL-1995, NOM-009-STPS-1993, NOM-012-STPS1993 y
NOM-114-STPS-1994.

10.3 El responsable sanitario debera informar al personal sobre los riesgos que implica el uso y
manejo de sustancias toxicas, corrosivas o irritantes y, en su caso, fuentes de radiacion ionizante;
asi como, material infectocontagioso y los inherentes a los procesos de las muestras, con el fin de
que cumplan con las normas de seguridad correspondiente y utilizar el equipo de proteccion
personal.

11. Publicidad

11.1 Seréa de caracter informativo sobre el tipo, caracteristicas y finalidades de la prestacion de
servicios.

11.2 El mensaje debera tener contenido orientador, educativo y en idioma espafiol.

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

12. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta Norma equivale parcialmente con los lineamientos y recomendaciones internacionales para
laboratorios de analisis clinicos y no es equivalente con ninguna Norma Mexicana.

13. Bibliografia
13.1 Ley General de Salud. 1984.
13.2 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion. 1992.

13.3 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion
Médica. 1986.

14. Observancia de la norma

La vigilancia de la aplicacién de esta Norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos
de las entidades federativas en sus respectivos ambitos de competencia.

15. Vigencia

Esta Norma entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacién
a excepcion de las disposiciones contenidas en los apartados 9.1, 9.2 y 9.3 que entraran en vigor un
afio después. Las disposiciones contenidas en los subnumerales 4.5.1, 4.5.2, 45.3, 4.5.4, 45.5,
4.5.6,4.5.7,4.5.8, 4.5.9 y 4.5.10 surtiran sus efectos dos afios posteriores a la publicacién de esta
Normay las disposiciones contenidas en los subnumerales 5.1.1, 5.1.2 y 5.1.3 entraran en vigor tres
afios después de su publicacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccién.

México, D.F., a 14 de septiembre de 1999.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario, José Ignacio Campillo Garcia.- Rabrica.

Fecha de publicacién: 13 de enero de 2000
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COBACAM
10 (Primera Seccion) DIARIO OFICIAL Lunes 17 de febrero de 2003
SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS

NATURALES

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-087-SEMARNAT-
S5A1-2002 PROTECCION AMBIENTAL-SALUD
AMBIENTAL-RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-
INFECCIOSOS-CLASIFICACION Y ESPECIFICACIONES
DE MANEJO.

CON BASE EN EL ACUERDO POR EL CUAL SE REFORMA LA
NOMENCLATURA DE LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS
EXPEDIDAS POR LA SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y
RECURSOS NATURALES, ASI COMO LA RATIFICACION DE LAS
MISMAS PREVIA A SU REVISION QUINQUENAL, PUBLICADO EN
EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 23 DE ABRIL DE
2003.

SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE
Y RECURSOS NATURALES
NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental -
Salud ambiental - Residuos peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacion y
especificaciones de manejo.

Al margen un sello con el Escudo Macional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.-
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Maturales.

CASSIO LUISELLI FERMAMDEZ, Presidente del Comité Consultive Macional de
Mormalizacién de Medio Ambiente y Recursos Maturales, y ERMNESTO ENRIQUEZ
RUBIO, Presidente del Comité Consultivo Nacional de Mormalizacion, de Regulacidon y
Fomento Sanitarie, con fundamente en lo dispuesto en los articulos 32 bis fracciones I,
II, IV, WV v 39 fracciones I, VIII yv XXI de la Ley Organica de la Administracién Pablica
Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrative; 5§ fracciones VW, VI y XIX,
15, 36, 37, 37 Bis, 150, 151, 151 Bis, 160 v 171 de la Ley General del Eguilibric
Ecolagico y la Proteccidn al Ambiente; 3 fracciones XIII y XIV, 13, apartado A) fraccidn
I, 45, 116, 117, 118, 128, 129 v 393 de |la Ley General de Salud; 38 fraccién II, 40,
fracciones I, III, V, IV, X y XI, 41, 43, 44 y 47 de la Ley Federal socbre Metrologia vy
Mormalizacién; 1o., 2o. y 40. fracciones II, 11T y IV, S5o0., 50. v 58 del Reglamento de la
Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente en materia de Residuos
Peligrosos; 2 fraccidon I incisos a) y c), ¥ 7o. ¥ 66 del Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Control Sanitaric de Actividades, Establecimientos, Productos y
Servicios; 10 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Prestacion de
Servicios de Atencién Médica; 28, 31 fraccidn II, 23 v 34 del Reglamento de la Ley
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Lunes 17 de febrero de 2003 DIARIO OFICTAL (Primera Seccion) 11

Federal sobre Metrologia v Mormalizacién; & fraccién V del Reglamento Interior de la
Secretaria de Medio Ambiente vy Recursos MNaturales; 2 literal C fraccion II del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y 2, fracciones I, II, ITI, WII, VIII v IX, 7
fraccion XWI, ¥ 12 fraccidn VI del Decreto por el que se crea la Comisién Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, ordenan la publicacién en el Diario Oficial de
la Federacion de la Morma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-55A1-2002, Proteccidn
ambiental-Salud ambiental-Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos-Clasificacidn vy
especificaciones de manejo, y

CONSIDERANDO

Que en cumplimiente a2 lo establecido en la fraccién I del articule 47 de la Ley
Federal sobre Metrologia y Mormalizacion, con fecha 1 de noviembre de 2001 se
publicéd en el Diario Oficial de la Federacion, con caracter de proyecto Iz NMorma
Oficial Mexicana PROY-NOM-087-ECOL-SSA1-2000, Proteccion ambiental- Salud
ambiental-Residuos peligrosos bioldgico-Infecciosos-Clasificacion y especificaciones de
manejo, mismo que fue elaborado de manera conjunta con la Secretaria de Salud, con
el fin de que dentro de los 60 dias naturales siguientes a su publicacion, los
interesados presenten sus comentarios ante el Comité Consultive MNacional de
Mormalizacién para la Proteccion Ambiental, sito en bulevar Adolfo Ruiz Cortines
namero 4209, piso 5o0., colonia Jardines en la Montafia, cdédigo postal 14210,
Delegacion Tlalpan, Distrito Federal o se enwviaron al correo electronico o al fax que se
sefialaron. Dwurante el citado plazo, la Manifestacién de Impacto Regulatorio
correspondiente estuvo a disposicion del pablico en general para su consulta en el
citado domicilio, de conformidad con el articulo 45 del citado ordenamiento.

Que en el plazo de los 60 dias antes sefalado, los interesados presentaron sus
comentarios al proyecto en cuestion, los cuales fueron analizados por el citado Comité,
realizandose las modificaciones procedentes al mismo. La Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Maturales publicd las respuestas a los comentarios recibidos en el
Diario Oficial de la Federacion el dia 20 de enerc de 2003.

Que habiéndose cumplide con el procedimiento establecido en la Ley Federal scbre
Metrologia y Mormalizacion, el Comité Consultive MNacional de Mormalizacion para la
Proteccién Ambiental aprobd la MNorma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccién ambiental-Salud ambiental-Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos-
Clasificacién y especificaciones de manejo, misma que abroga a su similar NOM-087-
ECOL-1995 y su aclaracion publicada en el citado drgano informativo el 12 de junio de
1996, Que establece los requisitos para la separacidn, envasado, almacenamiento,
recoleccidn, transporte, tratamiento vy disposicién final de los residuos peligrosos
biolégico-infecciosos que se generan en establecimientos que presten atencidn médica,
actualizando el afio de su expedicién. Por lo expuesto y fundado se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-087-ECOL-SSA1-2002, PROTECCION
AMBIENTAL-SALUD AMBIENTAL-RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-
INFECCIOSOS- CLASIFICACIONMN
Y ESPECIFICACIOMNES DE MANEJO
INDICE

0. Introduccién
1. Objetivo v campo de aplicacién
2. Referencias
3. Definiciones y terminologia
4. Clasificacién de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos
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5. Clasificacién de los establecimientos generadores de residuos peligrosos
bioloégico-infecciosos

6. Manejo de residuos peligrosos biolégico-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 Ecolégico y la Proteccion al Ambiente, define como
residuos peligrosos a todos aquellos residuos que por sus caracteristicas corrosivas,
reactivas, explosivas, toxicas, inflamables y bioldgico-infecciosas, que representan un
peligro para el eguilibric 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 Medioc Ambiente y Recursos Maturales previa opinion de diversas
dependencias gue tengan alguna injerencia en la materia, correspondiéndole a la
citada SEMARMAT su regulacidn y control.

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

Los establecimientos de atencién médica son regulados por la Secretaria de Salud
por lo que en la revisién de la norma mencionada, se incluye a los representantes del
sectar.

Esta revision considerd las caracteristicas de los diferentes tipos de unidades
medicas gque prestan atencién a poblaciones rurales.

Los residuos peligrosos biolégico-infecciosos se han venido manejando en términos
de las regulaciones ambientales antes sefialadas, sin embargo fue necesario actualizar
la NOM-087-ECOL-1995, tomandose en consideracion las experiencias y competencias
de los sectores involucrados en su cumplimiento, con el fin de que 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 Morma Oficial Mexicana establece la clasificacion de los residuos
peligrosos
biolégico-infecciosos asi como las especificaciones para su manejo.

Esta Morma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para los establecimientos
que generen residuos peligrosos biolégico-infecciosos y los prestadores de servicios a
terceros gue tengan relacién directa con los mismos.

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 MNorma 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 Morma Oficial Mexicana, se consideran las definiciones
contenidas en la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, su
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Reglamento en materia de Residuos Peligrosos, la Ley General de Salud, sus
Reglamentos, y las siguientes:

3.1 Agente biolégico-infeccioso

Cualquier microorganismo capaz de producir enfermedades cuando estad presente en
concentraciones suficientes (indculo), 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 drea o departamento especializado en la reproduccién, mantenimiento vy
control de diversas especies de animales de laboratorio en dptimas condiciones, los
cuales son utiizados para la experimentacion, investigacion cientifica y desarrollo
tecnologico.

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

Instalacién de servicio que tiene por objeto resguardar temporalmente y bajo
ciertas condiciones a los residuos peligrosos biclégico-infecciosos para su envio 3
instalaciones autorizadas para su tratamiento o disposicion final.

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

Son los lugares publicos, sociales o privados, fijos o mdviles cualquiera que sea su
denominacidn, que estén relacionados con servicios de salud y que presten servicios de
atencién médica ya sea ambulatoria o para internamiento de seres humanos vy
utilizacion de animales de bioterio, de acuerdo con la tabla 1 del presente instrumento.

3.8 Irreconocible

Pérdida de las caracteristicas fisicas y bioldgico-infecciosas del objeto para no ser
reutilizado.

3.9 Manejo

Conjunto de operaciones que incluyen la identificacién, separacidén, envasado,
almacenamiento, acopio, recoleccidn, transporte, tratamiento y disposicion final de los
residuos peligrosos biclégico-infecciosos.

3.10 Muestra biclogica

Parte anatdmica o fraccion de drgancs o tejido, excreciones o secreciones obtenidas
de un ser humano o animal vivo o muerto para su analisis.

3.11 Crgano

Entidad morfolégica compuesta por la agrupaciéon de tejidos diferentes que
concurren al desempefio de un trabajo fisiolégico.

3.12 Prestador de servicios

Empresa autorizada para realizar una o varias de las siguientes actividades:
recoleccién, transporte, acopio, tratamiento vy disposicién final de residucs peligrosos
bioldgico-infecciosos.
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3.132 Residuos Peligrosos Biclogico-Infecciosos (RPBI)

Son aquellos materiales generados durante los servicios de atencidén médica que
contengan agentes bioldgico-infecciosos segin son definidos en esta Norma, vy que
puedan causar efectos nocivos a la salud vy al ambiente.

2.14 Sangre

El tejido hematico con todos sus elementos.

2.15 SEMARNAT

Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales.
2.16 55A

Secretaria de Salud.

3.17 Separacion

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

3.18 Tejido

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

2.19 Tratamiento

El meétodo fisico o quimico que elimina las caracteristicas infecciosas y hace
irreconocibles a los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos.

4. Clasificacion de los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos

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

4.1 La sangre

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

4.2 Los cultivos v cepas de agentes bioldgico-infecciosos

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

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

4.3 Los patoldgicos

4.2.1 Los tejidos, d6rganos y partes gue se extirpan o remueven durante las
necropsias, la cirugia o algin otro tipo de intervencidon quirdrgica, gque 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 anatdémicos
Son residucs no anatémicos 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, liqguido pericardico,
liquido pleural, liguido 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 diagnostico
de tuberculosis o de otra enfermedad infecciosa segln sea determinado por la SSA
mediante memorandum interno o el Boletin Epidemiolégico.

4.4.4 Los materiales desechables gue estén empapados, saturados o goteando
sangre, o secreciones de pacientes con sospecha o diagnostico de fiebres
hemorragicas, asi como otras enfermedades infecciosas emergentes segin sea
determinado por la 5SA mediante memorandum interno o el Boletin Epidemiolégico.

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

4.5 Los objetos punzocortantes

4.5.1 Los que han estado en contacto con humanos o animales o sus muestras
biolégicas durante el diagndstico y tratamiento, dnicamente: 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 deberd desinfectar o esterilizar antes de
ser dispuesto 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 I

NIVEL II

NIVEL III

Unidades hospitalarias
de 1a5camase
instituciones de
investigacion con
excepcion de los
sefialados en el

Mivel ITII.

Laboratorios clinicos y
bancos de sangre que
realicen analisis de 1 a
50 muestras al dia.

Unidades hospitalarias
psiguiatricas.
Centros de toma de

muestras para andlisis
clinicos.

Unidades hospitalanas
de 6 hasta 60 camas;

Laboratorios clinicos y
bancos de sangre que
realicen analisis de 51
a 200 muestras al dia;

Bioterios gue se
dediquen a la
investigacion con
agentes bioldgico-
infecciosos, o
Establecimientos que
generen de 25 a 100
kilogramos al mes de
RPBI.

Unidades hospitalarias
de mds de 60 camas;

Centros de produccion
e investigacion
experimental en
enfermedades
infecciosas;

Laboratorios clinicos y
bancos de sangre que
realicen analisis a mas
de 200 muestras al
dia, o

Establecimientos que
generen mas de 100
kilogramos al mes de
RPEI.

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

6. Manejo de residuos peligrosos biolégico-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 Cumplir con las disposiciones correspondientes a las siguientes fases de
manejo, segdn el caso:

a) Identificacion de los residuos.

b) Envasado de los residuos generados.
c) Almacenamientoe temporal.

d) Recoleccidon y transporte externo.

e) Tratamiento.

f) Disposicion final.

6.2 Identificacién y envasado

6.2.1 En las areas de generacién de los establecimientos generadores, se deberdan
separar y envasar todos los residuos peligrosos bicldgico-infecciosos, de acuerdo con
sus caracteristicas fisicas y biolégicas infecciosas, conforme a la tabla 2 de esta Morma
Oficial Mexicana. Durante el envasado, los residuos peligrosos bicldgico-infecciosos no
deberdan mezclarse con ningdn otro tipo de residuos municipales o peligrosos.

TABLA 2
TIPO DE RESIDUOS ESTADO ENVASADO COLOR
FISICO
4.1 Sangre Liquidos Recipientes Rojo
herméticos
4.2 Cultivos vy cepas de Solidos Bolsas de polietileno Rojo
agentes infecciosos
4.3 Patoldgicos Solidos Bolsas de polietilenc Amarillo
Liquidos Recipientes Amarillo
herméticos
4.4 Residuos no anatémicos Solidos Bolsas de polietilenc Rojo
Liquidos Recipientes Rojo
herméticos
4.5 Objetos punzocortantes Sdlidos Recipientes rigidos Rojo
polipropilenc

a) Las beolsas deberan ser de polietileno de color rojo trasldcido de calibre minimo
200 y de color amarillo traslidcido de calibre minimo 300, impermeables y con
un contenido de metales pesados de no mas de una parte por millén y libres de
cloro, ademas deberan estar marcadas con el simbolo universal de riesgo
biolégico vy la leyenda Residuos Peligrosos Bioldgico-Infecciosos (Apéndice
Mormativo), deberan cumplir los valores minimos de los parametros indicados
en la tabla 3 de esta Morma Oficial Mexicana.

Las bolsas se llenaran al 80 por ciento {80% ) de su capacidad, cerrdandose antes de
ser transportadas al sitio de almacenamiente temporal v no podran ser abiertas o
wvaciadas.

TABLA 3

| PARAMETRO UNIDADES | ESPECIFICACIONES |
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Resistencia a la tensidén Kg/cm?2 SL: 140

5T: 120
Elongacién % SL: 150

5T: 400
Resistencia al rasgado G SL: 90

5T: 150

SL: Sistema longitudinal.
ST: Sistema transversal.

6.2.2 Los recipientes de los residuos peligrosos punzocortantes deberan ser rigidos,
de polipropilenc color rojo, con un contenido de metales pesados de no mas de una
parte por millén y libres de cloro, que permitan verficar 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 depésito, con tapa(s) de
ensamble seguro y cierre permanente, deberdan contar con la leyenda que indique
"RESIDUOS PELIGROSOS PUNZOCORTANTES BIOLOGICO-INFECCIOSOS"™ v marcados
con el simbolo universal de riesgo bicldgico (Apéndice Normativo).

a) La resistencia minima de penetracion para los recipientes tanto para
punzocortantes como para liquidos, debe ser de 12.5 N (doce punto cinco
Mewtons) en todas sus partes vy serd determinada por la medicidon 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 tensidmetro.

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) Las unidades médicas que presten atencidon a poblaciones rurales, con menos
de 2,500 habitantes y ubicadas en zonas geogrificas 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 vy libres de cloro, resistente a fracturas y pérdidas de
contenido al caerse, destructible por métodos fisicos, deberd 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 gue 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
Morma Oficial Mexicana.

6.3 Almacenamiento

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

Los establecimientos generadores incluidos en el Nivel I de |a tabla 1 de esta Morma
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 mas apropiado dentro de sus
instalaciones, de manera tal que no obstruyan las vias de acceso.

6.3.2 Los residuos peligrosos biolégico-infecciosos envasados deberan almacenarse
en contenedores metdlicos o de plastico con tapa y ser rotulados con el simbolo
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universal de riesgo biclégico, con la leyenda "RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-
INFECCIOSOS".

6.2.2 El pericdo de almacenamiento temporal estard sujeto al tipo de
establecimiento generador, como sigue:

(a) Mivel I: Maximo 30 dias.
(b) MNivel IT: Maximo 15 dias.
(c) Mivel III: Maximo 7 dias.

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

6.3.5 El drea de almacenamiento temporal de residuos peligrosos bioclégico-
infecciosos debe:

a) Estar separada de las 3reas de pacientes, almacén de medicamentos vy
materiales para la atencidn de los mismos, cocinas, comedores, instalaciones
sanitarias, sitios de reunién, areas de esparcimiente, oficinas, talleres vy
lavanderias.

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

c) Contar con sefialamientos y letreros alusivos a la peligrosidad de los mismos,
en lugares y formas visibles, el acceso a esta area sdlo se permitird al personal
responsable de estas actividades.

d) El disefioc, construccion y ubicacion de las areas de almacenamiento temporal
destinadas al manejo de residuos peligrosos biolégico-infecciosos en  las
empresas prestadoras de servicios, deberan ajustarse a las disposiciones
sefialadas y contar con la autorizacién correspondiente por parte de la
SEMARMAT.

e) Los establecimientos generadores de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos
que no cuenten con espacios disponibles para construir un almacenamiento
temporal, podran utilizar contenedores plasticos o metdlicos para tal fin,
siempre y cuando cumplan con loes requisitos mencionados en los incisos a), b)
v c) de este numeral.

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

6.4 Recoleccidn vy transporte externo

6.4.1 La recoleccion y el transporte de los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos
referidos en esta Norma Oficial Mexicana, deberd realizarse conforme a lo dispuesto en
los erdenamientos juridicos aplicables ¥ cumplir lo siguiente:

a) Sdlo podran recolectarse los residuos que cumplan con el envasado, embalado y
etiquetado o rotulado como se establece en el punto 6.2 de esta MNorma Oficial
Mexicana.
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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 ser de caja cerrada y hermética, contar con
sistermas de captacién de escurrimientos, y operar con sistemas de enfriamiento para
mantener los 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 bicldgico-infecciosos sin
tratamiento no deberan mezclarse con ningln otro tipo de residuocs municipales o de
origen industrial.

6.4.2 Para la recoleccidn y transporte de residuos peligrosos biolégico-infecciosos se
requiere la autorizacién por parte de la SEMARNAT. Dicho transporte debera dar
cumplimiento con los incisos 3), 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 guimicos gue garanticen la eliminacién de microorganismos patégenos y
deben hacerse irreconocibles para su disposicidn final en los sitios autorizados.

6.5.2 La operacion de sistemas de tratamiento que apliguen tanto a
establecimientos generadores como prestadores de servicios dentro o fuera de la
instalacién del generador, requieren autorizacidon previa de la SEMARNAT, sin perjuicio
de los procedimientos que competan a la SSA de conformidad con las disposiciones
aplicables en la materia.

6.5.3 Los residuos patologicos deben ser incinerados 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 Morma Oficial Mexicana. En caso de ser
inhumados debe realizarse en sitios autorizados por |3 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 bicldgico-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 elaboracidn, ni existen normas mexicanas

que hayan servido de base para su elaboracién.
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8.41 Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control Sanitario de la
Disposicidn de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos publicado en el Diario
Oficial de Federacion =l 20 de febrero de 1985.

8.42 Censo de Universo de Trabajo 19929/INEGI/estimaciones COMAPO.
9. Observancia de esta Norma

9.1 La SEMARNAT, a través de |la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente y
la S5A, a través de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios en
el ambite de sus respectivas atribuciones y competencias, vigilaran del cumplimiento
de la presente Morma Oficial Mexicana de conformidad con las Bases de Colaboracidén
que celebren entre SSA y SEMARMNAT, mismas que se publicaran en el Diario Oficial
de la Federacion. Las viclaciones a la misma se sancionaran en los términos de la
Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente, y su Reglamento en
materia de Residuos Peligrosos, la Ley General de Salud y sus Reglamenteos, asi como
los demas 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 publicacién en el Diario Oficial de la Federacion de los Acuerdos
de Coordinacién gue 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 wverificaran el cumplimiento
de esta Morma Oficial Mexicana.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- Provéase la publicacidn de esta Norma Oficial Mexicana en el Diario
Oficial de la Federacion.

SEGUNDO.- La presente Morma 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 seguird
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 separacidn, envasado, almacenamiento,
recoleccidn, transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos
biolégico-infecciosos que se generan en establecimientos que presten atencién médica,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion <l 7 de noviembre de 1995 y su
aclaracion publicada en el citado drgano 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 Consultive Macional de MNormalizacion de Medic Ambiente y
Recursos Maturales, Cassio Luiselli Fernandez.- Rubrica.- El Presidente del Comité
Consultivo MNacional de Normalizacidén, de Regulacién y Fomento Sanitario, Ernesto
Enriquez Rubio.- Rubrica.

APENDICE NORMATIVO
SIMBOLO UNIVERSAL DE RIESGO BIOLOGICO
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RESIDUOS
PELIGROS0OS
BIOLOGICO-INFECCIOSOS
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Manejo de Residuos Peligrosos
Biologico-Infecciosos — RPBI —

De acuerdo con la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 sobre el manejo de RPBI, para
que un residuo sea considerado RPBI debe de contener agentes bioldgico-
infecciosos.

La norma sefiala como agente bioldgico-infeccioso «cualquier organismo que sea
capaz de producir enfermedad. Para ello se requiere que el
microorganismo tenga capacidad de producir dafio, esté en una
concentracion suficiente, en un ambiente propicio, tenga una via de
entrada y estar en contacto con una persona susceptible».

Se consideran residuos peligrosos bioldgico-infecciosos los siguientes:

SANGRE

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

CULTIVOS ¥ CEPAS DE AGENTES BIOLOGICO-INFECCIOSOS

o Cultivos generados en los procedimientos de diagndstico e investigacion, asi
como los generados en la produccidn v control de agentes bicldgico-infecciosos.
Utensilios desechables usados para contener, transferir, inocular v mezclar
cultivos de agentes bioldgico-infecciosos.

PATOLOGICOS

o Tejidos, drganos y partes que se extirpan o remueven durante las
necropsias, la cirugia o algin otro tipo de intervencién quirirgica, que
no se encuentren en formal Asi como también muestras bioldgicas para
analisis quimico, microbioldgico, citoldgico e histoldgico, exdluyendo orina
v excremento, caddveres y partes de animales que fueron inoculados con
agentes enteropatdgenos en centros de investigacidn y biotarios.

RESIDUOS NO ANATOMICOS

o Recipientes desechables que contengan sangre liquida; materiales de
curacion, empapados, saturados, o goteando sangre o cualquiera de los
siguientes fluidos corporales: liguido sinowvial, liquido pericardico, liguido pleural,
liguido Céfalo-Raquideo o liquido peritoneal.

o Materiales desechables que contengan esputo, secreciones pulmonares y
cualquier material usado para contener éstos, de pacientes con sospecha o
diagndstico de tuberculosis o de otra enfermedad infecciosa; asi como
materiales desechables de pacientes con sospecha o diagndstico de fiebres
hemorragicas.

OBJETOS PUNZOCORTANTES

o Que han estado en contacto con humanos o animales o sus muestras bioldgicas
durante el diagndstico v tratamiento, Onicamente: 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 se debera
desinfectar o esterifizar antes de ser dispuesto como residuo municipal.
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- RPBI -
PASO 1 N NO se consideran residuos peligrosos biolégico-
IDENTIFICACION DE LOS RESIDUOS infecciosos:
Para su correcta identificacion y posterior envasado, @ Torundas y gasas con sangre seca o
la separacion de los residuos se debe de manchadas de sangre.
realizar de acuerdo a su estado fisico (liquido o
s6lido) y su tipo, como se indica a continuacion:
Objetos *Q\:;?
punzocortantes @L!::) @
@ Material de vidrio utilizado en laboratorio
matraces, pipetas, cajas de Petri).
iduos no ( pipe )] )
anatomicos (gasas,
torundas o campos
saturados, empapadas
o goteando liquidos
corporales y
secreciones de
pacientes con
tuberculosis o fiebres
hemorragicas).
Muestras de orina y excremento para andlisis
de laboratorio.
Patoldgicos
(Placentas, piezas
anatomicas que no i A 0 l
se encuentren en Sy
formol) E B /e
@ Tejidos, partes del cuerpo en formol.
Sangre liquida y sus
derivados.
Los desechos (paiiales, toallas
femeninas, condones, etc.) que —
Utensilios provengan de pacientes que ng seah ;
desechables sospechosos de alguna enfermedad / ,/, /'/l
uulltzados porn 8 infectocontagiosa, como paclentes-~ [ 2~
contener, transferir, traumatizados, mujeres en trabajo_
inocular y mezclar = d £ ad i
cultivos de agentes 5 e parto, o enfermedades crénico = "
biolégico- | degenerativas, no deben de ser
infecciosos y — considerados RPBI
muestras biologicas
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PASO 2 = R =

ENVASADO DE LOS RESIDUOS GENERADOS

Una vez /dentificados y separados de acuerdo al tipo y estado fisico, los residuos estos deberan ser
envasados de acuerdo a la tabla siguiente.

(gue no s& encwentren en

TIPO DE RESIDUOS EaALO | ENVASADO / COLOR]
Punzocortantes: Sélidos Redipientes rigidos de
Agujas de jeringas desechables, polipropileno /

navajas, lancetas, oguias de ROJO

suturg, bisturks yestiletss de

cateter. EXCEPTO MATERIAL DE

VIDRIO ROTO DE LABORATORIO

No anatomicos: Mateiales de Sobdas Boksas de pldstico/ ROJO
wuddn empapodes en sangreo 2

liquidos coparales

Motericles desechobles que Salidos Boksas de plastico/ ROJO
contengan sececiones pul monares

de pacientes sspechoses de

tbesxulsis o sospecha/

diagnbstico Sebres hemarrdgicas o

enfermedodes emergentes o1 0

Potolégicos: Placentas, partes de | Sélido Balsas de plistico /
tzjido humano, partes del coepo AMARILLO ".,_‘A:(”

~

formol) @\ 3
D)

Maoterioles desechobles usados Sdlidos Bokas de plastico / ROJO
para &l witivo de agentes

infeciosos. l i
. '3 J

TIPO DE RESIDUOS m ENVASADO / COLOR]
Sangre liquida, y sus dedvados Liquida Recipiente hermético /
excluyendo songre seco ROJO =
Muoestas para andlisk de Liquido Recipiente hermético /
labomtario exduyendo orino y AMARILLD o=,
extremento 5 ]

| Tt
S

Fluidos corporales (liquidos: liqudas | Recipiente hermético /
sinovial, pesicandico, pleural, ROJO ¢
ceflo-roquiden y peritonzal)

J
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- RPBI -

PASO 3
ALMACENAMIENTO TEMPORAL

Para evitar que los RPBI se mezclen con la basura comin, se debe de preestablecer un sitio para el
almacenamiento temporal de los RPBI gue deberdn almacenarse en contenedores con tapa y permanecer
cerrados todo el tiempo. No debe de haber residuos tirados en los alrededores de los contenedores.

Es importante que el area de almacenamiento esté daramente seializada
y los contenedores daramente identificados segin el tipo de residuo que
contenga. De acuerdo con la norma el tiempo maximo de almacenamiento en un

hospital con mas de 60 camas es de 7 dias.

El personal encargado de recolectar los residuos dentro
del hospital tiene gue estar protegido con el equipo :
necesario, asi como también capacitado en su
manejo y conocer los riesgos gue implica su trabajo.

Debe respetarse la ruta preestablecida para el traslado de los residuos para que este
se lleve a cabo de forma segura y rapida hasta el drea de almacenamiento temporal,
evitando pasar por la sala de espera o en horarios de comida de pacientes.

Los camos manuales de fransporte de resiguos no deberan rebasar su
capacidad de carga para evitar que los residuos se caigan y se dispersen; estos
carros deben lavarse a diario con agua y jabdn para garantizar sus
condiciones higiénicas.

PASO 4
TRANSPORTE EXTERNO Y DISPOSICION FINAL

Los RPBI que hayan sido tratados dentro del hospital (procedimientos de desinfeccion) podran disponerse en los
camiones recolectores de basura comun.

Mientras que los RPBI sin tratamiento deberan enviarse a
empresas recolectoras autorizadas. Estos deberan ser tratados
por métodos fisicos o quimicos, que garanticen la eliminacién
de microorganismos patdgenos para su disposicion final.

Los residuos patoldgicos deben ser incinerados o inhumados.

Y
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- RPBI -

iIMPORTANTE!

1. La recoleccion debera realizarse una o dos
veces al dia o cuando estén al 80% de su
capacidad.

.-‘.-&. oy
| —~ - d

2. Las bolsas de recoleccion no deben de
lienarse mas de un 80%. (envasado)

3. No se deben de comprimir las bolsas.
(envasado)

4. Cerrar las bolsas con un mecanismo de
amarre seguro que evite que los residuos
salgan (nudo o cinta adhesiva).

'Y

5. Verificar que los contenedores estén bien
cerrados.

6. La basura comtin se colocara en botes o
bolsas de plastico de cualquier color excepto
roja o amarilla.

™

Es necesario aprender como se lleva a cabo el manejo adecuado de los Residuos Peligrosos Bioldgico-
Infecciosos ya que representan un riesgo de salud para la poblacién fuera y dentro de las instituciones.

La capacitacion vy la colaboracién de cada una de las personas involucradas en el manegjo de los residuos
peligrosos bicldgico-infecciosos dentro de nuestro lugar de trabajo ayudara a una mejor utilizacion de los
recursos para la salud, disminuira los riesgos para €l personal involucrado y ayudara a tener un medio
ambiente mas saludable y libre de riesgos para la poblacion en general.

Por favor, toma nota de estas recomendaciones ya que todos estamos

expuestos al riesgo por este tipo de residuos, y con tu ayuda
podemos evitar incidentes que pongan en riesgo nuestra salud.

ArrrneeTA
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CODIGO DE BIOTICA PARA PACIENTES
Relacion médico paciente

1. La relacién médico-paciente se debe establecer en un entorno de respeto mutuo, con un alto
sentido de calidad moral, una preparacion técnico cientifica adecuada, y con la aprobacion del
paciente de todas las acciones médicas que se requieren para su manejo.

2. La informacion que proporciona el médico al paciente o sus familiares, debe ser en un lenguaje
comprensible, lo que permita que el enfermo tome la decisién de las propuestas terapéuticas y
diagndsticas que el médico sugiera.

3. El médico tiene la obligacién de presentarse correctamente ante el paciente, informando su
nombre completo, su especialidad y la actividad que realiza en la Institucién.

4. Tanto el médico como el paciente deben fundamentar su relacion en un respeto irrestricto a sus
valores y principios.

5. La relacion médico-paciente establece obligaciones mutuas. Los médicos estan obligados a actuar
con profesionalismo, ética, calidad y tratar al paciente con respeto. El paciente debe solicitar la
informacién relacionada a su padecimiento y tratamiento, y debe comprender cabalmente el
tratamiento propuesto, y participar responsablemente de su cuidado.

6. Cuando el paciente esté imposibilitado de expresarse, por su edad o la pérdida de sus facultades,
es necesario que un familiar o responsable legal que conozca al paciente informe los datos clinicos
necesarios para el proceso de atencion médica.

7. Bajo ninguna circunstancia el paciente y sus familiares podran ofender o agredir al equipo de
salud. Tendran la obligacion de brindar un trato amable y respetuoso, independientemente de las
diferencias existentes.

Conducta bioética del médico

1. El médico es un individuo libre, responsable, ético y un profesional que no deben ser minimizado
a un recurso de la voluntad del paciente.

2. El médico tiene la libertad de negarse a realizar lo que en su conocimiento, conciencia y ética
resulte dafiino para su paciente, y estos principios no deben quebrantarse bajo ninguna
circunstancia.

3. Bajo ninguna circunstancia los médicos fomentaran relaciones de indole no profesional con sus
pacientes dentro de la Institucién.

4. Es una responsabilidad y compromiso del médico mantenerse actualizado en su dmbito de
competencia profesional a través de las diferentes opciones con las que se cuenta en la actualidad.

5. Cuando el médico lo considere conveniente, deberan de analizarse el proceso de atencion médica
a través de reuniones colegiadas multidisciplinarias.
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6. EI médico debe aplicar con criterio y responsabilidad y fundamentado en el diagnéstico clinico los
métodos auxiliares de diagndéstico y tratamiento, fundamentandose en una evaluacion clinica integral
del paciente, explicandole su utilidad. Se debe evitar solicitar estudios repetitivos e innecesarios.

7. EI médico debe fomentar la participacion activa del enfermo y su familia en el cuidado de su salud,
estableciendo un compromiso mutuo.

9. El médico debe dirigirse al paciente por su nombre, evitando aplicar diminutivos aparentemente
afectuosos, ante la posibilidad de parecer peyorativos.

10. La exploracién clinica del paciente se realizara en un ambito de respeto y profesionalismo,
idealmente con la presencia de una enfermera, cuidando la integridad y dignidad del paciente.

11. Toda receta médica debe ser elaborada por el médico tratante con el detalle y especificidad
necesaria.

12. El paciente debe estar informado por su médico tratante de la evolucion de su enfermedad y del
tratamiento que esté recibiendo y su prondstico.

Conducta bioética del equipo de salud

1. La informacion relacionada al proceso de atencién médica debe ser manejada bajo las mas
estrictas reglas de confidencialidad.

2. Bajo ninguna circunstancia el equipo de salud puede ignorar, menospreciar, repudiar, cuestionar
o ridiculizar los valores del paciente. Tiene la obligacion de brindar un trato sensible y respetuoso
independientemente de las diferencias existentes.

3. Bajo ninguna circunstancia ningun integrante del equipo de salud discriminara a los enfermos,
independientemente de las diferencias politicas, religiosas, sexuales y raciales.

4. El equipo de salud debe recibir un trato respetuoso y cordial, por parte del enfermo y de sus
familiares.

5. El manejo de residuos peligrosos biolégico infeccioso debe ser adecuado, para evitar riesgos para
la poblacién o la contaminacién del ambiente.

6. Bajo ninguna circunstancia se justifica que el equipo de salud haga uso de los recursos de la
Institucion para fines personales.

7. El equipo de salud debe evitar comentarios y acciones que lesionen la imagen o prestigio de otro
médico o de la Institucion.

8. El equipo de salud debe evitar hacer comentarios en publico o reuniones sociales con relacién a
aspectos médicos de los pacientes.

9. Por ninglin motivo el equipo de salud aceptara remuneraciéon econémica, cuando ésta provenga
del paciente o familiares en pago de su labor institucional. Lo anterior es inmoral y es una falta
profesional grave.

Atributos del personal de salud

Toda persona que ha decidido dedicar su vida a la noble tarea de proteger o aliviar la salud de sus
semejantes, debe procurar cultivar algunas cualidades que intentarA mantener o acrecentar
cotidianamente. Tendr& un particular cuidado sobre los siguientes atributos:
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Vocacion de servicio. Disposicion de realizar su mayor esfuerzo en provecho de las personas a
quienes sirve.

Honorabilidad. Comportamiento acorde con los dictados de una conciencia recta y limpia.
Nobleza. Deseo de ayuda y compasion hacia los que sufren o requieren sus servicios.

Bondad. Trato amable y cuidadoso con los usuarios y sus familiares, colegas y demas miembros
del equipo de salud.

Responsabilidad. Firme propdsito de cumplir con las funciones de atencién a la salud que tiene
asignadas.

Tenacidad. Perseverancia en las acciones en beneficio de los usuarios.
Flexibilidad. Tolerancia y busqueda de alternativas que sean aceptadas por usuarios y colegas.

Superacion .Continua actualizacién para ofrecer a los usuarios las mejores posibilidades en su
atencién.

Sentido de equipo. Respeto y reconocimiento para todos los componentes del equipo de salud.

Lealtad ala Institucidn. Preservar y cooperar a la superacion de la imagen de su Institucién ante la
sociedad.

Humildad. Reconocimiento de los errores cometidos y correccion cuando es posible.
Codificacién estratégica administrativa

1. — El Hospital opera tradicionalmente con valores fundamentales los cuales demuestra al cumplir
su mision de “proporcionar asistencia médica con calidad a la poblacién abierta y del Seguro Popular
asi realizar actividades de Seguridad del paciente y de docencia e investigacién de alto nivel, con
integracion de todo el personal, basados en principios de profesionalismo y responsabilidad
compartida para lograr la satisfaccion del usuario y del equipo de salud en un ambito de respeto y
honestidad”.

2. — Desde el punto de vista estratégico, el Hospital promovera que la realizacién de todas las
actividades sea sobre la base de los valores de honradez, imparcialidad, justicia, transparencia,
rendicién de cuentas, dentro de un entorno cultural ecol6gico y con generosidad, igualdad, eficiencia
, eficacia , equidad , respeto y liderazgo.

El nivel directivo fomentara una atencién expedita, de buena fe, y buscando la mejor imagen
institucional.

3. — Todo el personal atenderd a los usuarios, pacientes, terceros y al personal del Hospital sin
buscar dadivas o preferencias o dafios a terceros y actuando con respeto, cordialidad y tolerancia.

4. — Todo el personal desempefiara su funcion laboral buscando la satisfaccion del usuario, no
debiendo aceptar compensacion o prestacion alguna, en dinero 0 especie por el servicio
proporcionado.

5. —Las areas de investigacion y ensefianza formularan respectivamente sus protocolos, seminarios,
congresos, y en general sus procesos, dentro de un marco de integridad, transparencia y liderazgo.

7. — Los pagos de sueldos y prestaciones, pagos a proveedores y acreedores, asi como los cobros
de cuotas de recuperacion, y en general la administracion de los recursos financieros fiscales y de
terceros, se haran, ademéas de conformidad con las leyes y disposiciones respectivas, partiendo
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desde un marco de honestidad, integridad, trato digno e igualitario, nitidez y disponibilidad de
evidencia documental u operativa.

8. — Las funciones de adquisiciones, contratacion de servicios subrogados, y mantenimiento a
equipos e instalaciones, nutricion, recepcion, almacenaje y abasto de materiales de curacién y
medicamentos y materiales en general, asi como contratacion de seguros y finanzas, se efectuaran
en un ambito de integridad, igualdad, respeto, no utilizando el cargo para obtener ventajas
personales o a favor de terceros y actuando con transparencia y buscando la factibilidad de
verificacion documental u operativa.

9. — La proteccion de las personas, los accesos y salidas del personal, custodia de bienes y transito
de objetos y vehiculos, se llevara a cabo fundamentalmente con criterio de imparcialidad, apego a
las normas juridicas, igualdad, respeto, y espiritu de servicio.

10. — El manejo general de los residuos peligrosos, bioldgico infecciosos, se realizara con criterio de
seguridad y limpieza protegiendo el ecosistema, asi como en defensa y preservacién del medio
ambiente procurando siempre la estabilidad y proteccion de la salud y la conservacién del bien
coman.

11. — Las relaciones publicas se efectuaran proporcionando informacién suficiente y clara a los
pacientes, usuarios, familiares de los anteriores, visitas, terceros y publico en general; con un trato
digno y cortés, promoviendo los principios y valores fundamentales, con una atencién igualitaria, sin
importar credo religioso, tendencia politica o partidista, sexo, edad, ni raza, y con el propésito basico
de consolidar la imagen y confianza en la Instituciéon Hospitalaria.
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CODIGO DE ETICA DEL QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO

Como cualquier profesion, la nuestra sobre todo, que exige un alto grado de ética
profesional, debe contemplar su actuacioén bajo un Cédigo de Etica.

Principios

e El Farmacéutico respeta profundamente su relaciéon con la sociedad, considerando
gue tiene la obligacion moral, como respuesta a la confianza que se le ha otorgado;
en consecuencia el Farmacéutico se compromete a ayudar a la sociedad a lograr
su maximo beneficio desempefiando sus actividades.

e EI Farmacéutico promueve el bienestar del ser humano, se desempefia
adecuadamente, dentro de un ambiente de cuidado y proteccion a la privacia y
confidencialidad del individuo como ente social, superponiendo el bienestar del ser
humano sobre sus intereses econémicos.

o El Farmacéutico respeta la autonomia del individuo y de la sociedad, promueve el
derecho del individuo, sin importar diferencias culturales, religiosas o de otra indole,
de tomar sus propias decisiones, comunicandose en forma oportuna en términos
claros y concretos que eviten una doble interpretacion.

e El Farmacéutico actia con honestidad e integridad en sus relaciones profesionales,
es congruente, evitando practicas discriminatorias o dolosas, y beneficios
personales o de trabajo que influyan en su juicio profesional, asi como acciones que
puedan comprometer su dedicacion, mas alla del mejor interés de la sociedad.

o El Farmacéutico mantiene su competencia profesional, se mantiene actualizado en
los avances tecnoldgicos, clinicos y regulativos para el mejor desempefio de su
ejercicio profesional

o El Farmacéutico respeta a los demas profesionales de la salud, trabaja en equipo
con sus colegas y otros profesionales de la salud, es consciente de las diferencias
en creencias, valores, conocimientos y opiniones de los mismos en su ejercicio,
buscando el beneficio del ser humano.

e El Farmacéutico conoce su funcién social, atiende prioritariamente las necesidades
de la sociedad en forma individual, comunitaria y solidaria.

o El Farmacéutico respeta profundamente la propiedad intelectual, controla el manejo
de la informacion a la que tiene acceso y preserva celosamente su confidencialidad
en el ejercicio de sus funciones, independientemente del ambito de su desempefio.

o El Farmacéutico respeta profundamente al medio ambiente, se asegura que el
manejo, uso, distribucion y desecho de materiales se realice dentro de las normas
adecuadas para evitar cualquier efecto negativo al medio ambiente y a la sociedad.
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o El Farmacéutico observa la ley y ejerce con dignidad y honor su profesion, acepta
sus principios éticos y no participa en actividades que pudieran ocasionar la
desacreditacion de la profesion y se abstiene de conductas no éticas e ilegales.

e El Farmacéutico garantiza la calidad de los insumos para la salud, no acepta la
fabricacion, dispensacién, promocion o venta de articulos de dudosa calidad, que
no cumplan con los estandares o que carezcan de valor terapéutico.

o El Farmacéutico trabaja apegado a Derecho, cumple con la ley y sus reglamentos,
los difunde y hace cumplir, en beneficio de la salud del ser humano.

“POR LA UNIDAD Y LA EXCELENCIA”
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