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RESUMEN

La bioseguridad es una doctrina de comportamiento encaminada a disminuir
el riesgo del trabajador de la salud de adquirir infecciones en el medio
laboral. Ante la enfermedad respiratoria producida por el virus SARS-Cov-2,
declarada como pandemia, los laboratorios clinicos a nivel internacional se
vieron en la necesidad de reformular la bioseguridad considerando el
estrecho contacto y manipulacion de muestras biologicas de pacientes
sospechosos o confirmados. La escasa informacion a nivel nacional, la
novedad de la enfermedad por COVID-19 y la dificultad para obtener equipos
de proteccion personal para trabajadores de la salud, han hecho de la
bioseguridad un tema importante a estudiar para buscar respuestas a la
problematica. En la presente investigacion se verificd el cumplimiento de las
normas de bioseguridad para el virus SARS-CoV-2, en laboratorios clinicos
privados en Maracay, estado Aragua. En 14 laboratorios evaluados, se
aplicaron tres instrumentos de recoleccidn de datos, con un total de 48
trabajadores, de los cuales, 21 (43,75%) eran bioanalistas, 19 (39,58%)
asistentes, 5 (10,42%) coordinadores, 2 (4,17%) recepcionistas y una
(2,08%) secretaria. Del total de encuestados, 77,55% demostraron tener
conocimientos sobre bioseguridad frente al COVID-19. Las normas generales
de seguridad fueron cumplidas en 60,59% de los laboratorios. Para la
identificacion de riesgo, fueron considerados procedimientos especificos
teniendo una disminucion estadisticamente significativa entre la identificacion
de riesgo inicial y la valoracion de riesgo residual al establecer medidas de
minimizaciéon de riesgo. En el estudio, se destaca la importancia del
conocimiento sobre bioseguridad y su aplicacion en cada aspecto del
procesamiento y manipulacion de muestras, segun las normas establecidas
para al fin.

Palabras clave: bioseguridad, virus SARS-Cov-2, pandemia, equipo de
proteccién personal.
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ABSTRACT

Biosafety is a behavioral doctrine aimed at reducing the health worker's risk
of acquiring infections in the workplace. Faced with the respiratory disease
caused by the SARS-Cov-2 virus, declared a pandemic, clinical laboratories
internationally found it necessary to reformulate biosafety considering the
close contact and manipulation of biological samples from suspected or
confirmed patients. The scarce information at the national level, the novelty of
the COVID-19 disease and the difficulty in obtaining personal protective
equipment for health workers, have made biosafety an important topic to
study to seek answers. In the present investigation, compliance with biosafety
standards for the SARS-CoV-2 virus was verified in private clinical
laboratories in Maracay, Aragua state. In 14 laboratories evaluated, three
data collection instruments were applied, with a total of 48 workers, of which,
21 (43.75%) were bioanalysts, 19 (39.58%) assistants, 5 (10.42% )
coordinators, 2 (4.17%) receptionists and one (2.08%) secretary. Of the total
number of respondents, 77.55% demonstrated knowledge of biosafety
against COVID-19. General safety standards were met in 60.59% of the
laboratories. For risk identification, specific procedures were considered,
having a statistically significant decrease between the initial risk identification
and the residual risk assessment when establishing risk minimization
measures. The study highlights the importance of knowledge about biosafety
and its application in every aspect of sample processing and handling,
according to the standards established for the purpose.

Keywords: biosafety, SARS-Cov-2 virus, pandemic, personal protective
equipment.



INTRODUCCION

El virus SARS-CoV-2 pertenece al orden Nidovirales, familia
Coronaviridae, subfamilia Coronavirinae, y es reconocido como el agente
causal de enfermedad respiratoria en humanos (Wertheim, 2020). La
infeccion por éste virus se detecté a finales del afio 2019 en el municipio de
Wuhan en la provincia de Hubei, China, donde se informé la aparicion de
casos de neumonia con etiologia desconocida y de rapida propagacién. Para
el 30 de enero del 2020, se reportaron alrededor de 9.700 casos confirmados
en China y 106 casos confirmados en otros 19 paises, declarandose el brote
como emergencia de salud publica de importancia internacional por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Posterior a esto, el 11 de marzo
del 2020, es oficialmente declarada pandemia con una cifra aproximada de
118.000 casos en 114 paises (OMS, 2020a).

En Venezuela, se declara estado de alarma y emergencia en todo el
territorio nacional el 13 de marzo del 2020, tal como fue publicado en Gaceta
Oficial N° 450.447. En dicho Decreto, también se contemplaban las medidas
para evitar la propagacion, entre las que destacan cuarentena, aislamiento y
distanciamiento social para toda la ciudadania, asi como también se
establecid que el personal de salud, prestadores de servicios de salud
publica y privado, debian estar informados sobre la enfermedad y las
medidas para disminuir el contagio de los mismos (Republica Bolivariana de
Venezuela, 2020).



La transmision del virus SARS-CoV-2, se produce de persona a
persona, principalmente por el contacto directo o a través de gotitas
esparcidas al toser o estornudar de una persona infectada. Dada la facilidad
de la transmision del virus, se tomaron en cuenta amplias medidas de
reducciéon del contagio especialmente en las poblaciones susceptibles,
incluidos nifios, proveedores de atencibn médica y personas mayores
(Rothan, 2020).

Segun las estimaciones de la OMS, realizadas con base a la vigilancia
mundial del COVID-19, 14% de los casos eran derivados del personal
sanitario y procedente de Europa y América. De igual manera, la OMS afirmo
que en el continente americano para septiembre de 2020 aproximadamente
570.000 trabajadores del sector salud se habian infectado y mas de 2.500
fallecieron en esta area laboral [(Organizacidn Panamericana de la Salud
(OPS)/Organizacion Mundial de la Salud, 2020a]. Tomando en cuenta el
mecanismo de transmision, toda actividad realizada por los profesionales de
la salud; el contacto estrecho y repetido con pacientes infectados, la
manipulacion de fluidos bioldgicos, asi como también los procedimientos
generadores de aerosoles hacen que se convierta en “exposiciones de

riesgo” para todo el personal de salud (Moreno-Casbas, 2020).

El diagndstico de laboratorio constituye un pilar fundamental y es de
vital importancia para el fortaleciendo de la atencidén clinica de personas
sintomaticas y asintomaticas infectadas por COVID-19 a fin de establecer un
tratamiento oportuno. Esta labor expone a los trabajadores de los
laboratorios clinicos, al riesgo de adquirir la enfermedad sino se cumplen las
normas de bioseguridad correspondientes para cada una de las actividades
realizadas dentro del mismo; por lo cual, el trabajo de laboratorio clinico esta

considerado como riesgo laboral cuya exposicion va a depender de la



formacion, preparacion y conocimiento de las normas de bioseguridad por
parte del personal (OMS, 2020b).

En vista del papel que desempenan los laboratorios en la pandemia
por COVID-19, los mismos han tenido la necesidad de redisefar y reforzar
sus programas de bioseguridad. En tal sentido, la OMS (2020b), publicd un
documento en el cual se describen las orientaciones de bioseguridad en el
laboratorio ante el COVID-19, con la finalidad de proporcionar orientaciéon
provisional en materia de bioseguridad relacionada con los analisis de las
muestras clinicas de pacientes que cumplen la definicion de caso
sospechoso o confirmado de enfermedad por COVID-19. ElI documento
también destaca que el analisis de dichas muestras, debera ser realizado en
laboratorios adecuadamente equipados y por personal capacitado en los

procedimientos de seguridad y técnicas pertinentes.

Asi mismo, el documento incita a la aplicacion de directrices
nacionales sobre bioseguridad en el laboratorio en todas las circunstancias y
destaca los aspectos de la bioseguridad en el laboratorio relacionada con
COVID-19, los puntos clave que cada laboratorio debe efectuar y finalmente
sugiere recomendaciones sobre las condiciones minimas de trabajo o
esenciales relacionadas con manipulaciones especificas en el laboratorio
(OMS, 2020b).

En lo que respecta a Venezuela, en materia de normas de
bioseguridad frente al COVID-19, no existe un manual para los laboratorios
clinicos que se rija por las directrices internacionales; en su defecto, la
bioseguridad en los laboratorios clinicos se rige por las normas de La
Comision Venezolana de Normas Industriales (COVENIN) 2340-2:2002, en



las cuales se describen las practicas seguras de trabajo, el funcionamiento,
concepcion general y equipamiento de laboratorios basicos de contencién y
de contencion maxima, frente a riesgos por agentes biolégicos Comision
Venezolana de Normas Industriales (COVENIN, 2002). Es de acotar que
estas normas constituyen procedimientos generales y no especificos para
COVID-19.

Para la evaluacion del riesgo concretamente relacionado con
exposicion al SARS-CoV-2, la Administracion de Seguridad y Salud
Ocupacional (2020) ha establecido una clasificacion en cuatro niveles, desde
riesgo bajo hasta riesgo muy alto. En el nivel de riesgo bajo, se ubica al
personal que no esta en contacto directo con personas que se conozca o
sospeche que estan infectadas, por ejemplo, trabajadores del area
administrativa o en areas no publicas del establecimiento de salud. El nivel
de riesgo medio, requiere contacto cercano y/o frecuente con personas que
podrian estar infectadas, pero no se conoce o sospecha de estar infectados.
En este grupo se incluye al personal de salud de archivos, farmacia, y
promotores de salud. Para el nivel de riesgo alto, se consideran a los
profesionales con alto potencial de exposicion a fuentes conocidas o
sospechosas de COVID-19, el personal de apoyo y atencién en el cuidado de
la salud, transporte médico, traslado de pacientes o cadaveres de casos
sospechosos o confirmados, todo aquello que implique procedimientos de

generacion de aerosoles.

En el ultimo nivel de esta clasificacion, se encuentran los grupos de
riesgo muy alto donde se incluye al grupo de interés del presente trabajo,
tales como personal con exposicibon muy frecuente con procedimientos
especificos que ameriten el contacto directo con casos sospechosos o

confirmados de COVID-19; especificamente, procedimientos generadores de



aerosoles, tales como procedimientos de induccion de tos, intubacién,
broncoscopialaparoscopias, algunos procedimientos y examenes dentales,
recoleccion de muestras invasivas, laboratoristas que recopilan o manipulan

muestras de pacientes confirmados o sospechosos de COVID19.

Ante la necesidad de disefiar normas de bioseguridad especificas
frente al COVID-19, diversos investigadores han realizado sus disertaciones
y aportaciones al respecto. Tal es el caso de Mourya et al. (2020), quienes
sugieren la necesidad de mejorar las capacidades de los laboratorios para
brindar asistencia diagnodstica inmediata, debido al ascenso diario de
muestras de pacientes sospechosos y a que los laboratorios existentes no
pueden satisfacer las demandas. Los investigadores afirman que es
necesario que el personal esté bien capacitado en la implementacion de
medidas de bioseguridad adecuadas, principalmente, en relacion al uso de
equipos de proteccion personal (EPP). El uso racional, correcto y constante
de los EPP disponibles y la higiene adecuada de las manos ayudan a reducir
la propagacion de los patégenos. La efectividad de los EPP depende de su
adecuado manejo por parte del personal capacitado, las practicas de higiene

de manos y el factor humano.

Los investigadores Mourya et al. (2020), concluyen que, considerando
que SARS-CoV-2 es un agente BSL-2 (nivel de bioseguridad 2, laboratorios
que trabajan con organismos patdégenos o infecciosos asociados con
enfermedades humanas con riesgo moderado para la salud); se requieren
las siguientes practicas: a) usar equipo de proteccion personal (EPP),
incluidas batas de laboratorio, guantes, proteccion para los ojos y caretas; b)
los procedimientos que pueden causar infeccion por aerosoles o
salpicaduras se realizan dentro de una cabina de seguridad biologica; c)

tener disponible un autoclave o un método alternativo de descontaminacion



para su eliminacion adecuada; d) tener puertas con cerradura y cierre
automatico; e) debe haber una estacion de lavado de facil acceso, y f)
sefales de advertencia de peligro biolégico. El acceso a un laboratorio BSL-2
es limitado para las personas ajenas al mismo. Esta revision destaca los
requisitos minimos para los laboratorios de diagndstico que optan por realizar
pruebas de material bioldgico para diagndstico de COVID-19 y el riesgo

bioldégico asociado para las personas y la comunidad.

Segun lineamientos de la Convencion Nacional de la Salud de China,
la neumonia causada por el COVID-19 esta incluida como enfermedad
infecciosa en el grupo B donde entran categorias como el SARS o la
influenza aviar debido al alto nivel de contagio de este virus, teniendo en
cuenta que se puede propagar a través de tos, gotas respiratorias, contacto
de fluidos corporales o con superficies contaminadas, teniendo como pautas
actuales las del grupo A, por su alta patogenicidad y debido a que 21% de
los contagios fueron en personal de salud en el brote del afo 2002 de SARS,
evidenciandose el contagio a través de personas asintomaticas. Basados en
la evidencia anterior y considerando como ejemplos en este estudio un
paciente sometido a una cirugia en Wuhan, infecté a 14 profesionales de la
salud sin haber presentado sintomas, por estas razones De Chang et al.,
(2020) llegaron a la conclusion importante: que el uso de la mascarilla como
unica medida de bioseguridad es insuficiente para minimizar contagios por y
entre el personal de salud, sugiriendo en este sentido el uso de mascarillas

KN95, gafas y batas protectoras.

En este mismo orden de ideas, la Organizacion Panamericana de la
Salud/Organizacion Mundial de la Salud (2020b) destacan la transmision
interhumana, documentada incluso en profesionales de la salud y los

procedimientos generadores de aerosoles (PGA), comparten un rol



importante en la diseminacion de la enfermedad, para ello elaboraron un
documento referido a los requerimientos para el uso de equipos de
proteccion personal (EPP) para el nuevo coronavirus SARS-CoV-2 en
establecimientos de salud. Presentandose en el documento el uso de
equipos de proteccién personal (EPP) segun nivel de atencion y presenta las
descripciones técnicas y especificaciones de equipos de proteccién personal
(EPP) en el contexto del SARS-CoV-2. Estas recomendaciones son basadas

en la evidencia actual sobre mecanismos de transmision del SARS-CoV-2.

Basados en la realidad del riesgo de contagio del personal de salud,
Dominguez et al., (2020), Abordaron recomendaciones con base en
evidencia disponible en la literatura sobre niveles y factores de riesgos de
exposicion, medidas utilizadas incluyendo el equipo de proteccidén personal
(EPP) adecuado de acuerdo con el nivel de exposicion, con el fin de que el
personal de salud en El Salvador disminuya la posibilidad de enfermar de
COVID-19 dentro y fuera de su lugar de trabajo. Considerando las
experiencias, articulos y documentos emitidos por organizaciones
internacionales, los investigadores recomiendan pautas que van dirigidas al
personal de salud en cuanto a promover la adecuada utilizaciéon de los EPP
de acuerdo a nivel de riesgo especifico para la atencién de pacientes
enfermos o sospechosos de COVID-19, creacién de un equipo que apoye la

seguridad de las personas trabajadoras en salud.

El estrecho contacto entre los profesionales de salud y los pacientes
infectados por COVID-19 confirmados o sospechosos, hace que estos
trabajadores considerados de alto riesgo para infectarse como ya antes se
menciono, por esta evidente problematica Alfaro (2021) determind la relacion
que existe entre la gestién de riesgo en salud ocupacional y la bioseguridad

ante el COVID-19 en el Centro de Salud Leoncio Prado Rimac, Peru. La



recoleccion de datos de su investigacion fue a través de la aplicacion de
encuestas a la totalidad del personal sanitario del mencionado Centro.
Dichas encuestas con base a los lineamientos internacionales de Ia
Organizacion Mundial de la Salud para la bioseguridad en el contexto de la
pandemia, este estudio se llegd a la conclusion que dependiendo del nivel de
gestion de riesgo influiria en las precauciones universales que ponen en
practica los trabajadores de la salud frente al COVID-19, como
recomendaciones exponen promover la bioseguridad frente al COVID-19,
verificar la realizacion del correcto protocolo de atencion a los pacientes, con
una limpieza y desinfeccion del area, antes y después de cada atencidn,
entrega oportuna de EPP al total de los trabajadores y el correcto lavado de
manos de todo el personal sanitario a través de una lista de chequeo para

garantizar el cumplimiento del mismo.

Actualmente, la declaracion emitida en la decimocuarta reunion del
comité de emergencia del reglamento sanitario internacional OMS, (2023), en
relacion con la pandemia de la enfermedad por COVID-19, se determin6 que
este evento continua siendo una emergencia de salud publica de importancia
internacional (PHEIC). Haciendo énfasis en que, si bien el mundo se
encuentra en mejor posicion que hace unos pocos anos atras, tomando
como punto de referencia el pico de transmision de la variante Omicron hace
aproximadamente un afio, se han registrado muertes relacionadas con
COVID-19 en las ocho semanas previas a la publicacion de dicha
declaracion. Ademas, la vigilancia y la secuenciacion genética han
disminuido a nivel mundial, lo que dificulta el seguimiento de variantes
conocidas y la deteccion de nuevas. Los sistemas de salud actualmente
luchan contra el COVID-19 y atienden a pacientes con influenza y virus
respiratorio sincitial (VSR), todo esto acompafado de escasez de personal

sanitario y trabajadores sanitarios fatigados. Las vacunas, la terapia, el



diagnodstico y seguimiento han sido y siguen siendo fundamentales para
prevenir enfermedades graves, salvar vidas y aliviar la presion sobre los
sistemas de salud y los trabajadores de la salud en todo el mundo. Sin
embargo, la respuesta al COVID-19 sigue obstaculizada en varios paises
que no pueden proporcionar estas herramientas a las poblaciones
vulnerables, las personas mayores y los trabajadores de la salud. En
recientes evaluaciones rapidas de riesgos, continua siendo caracteristico el
riesgo global de COVID-19 para la salud humana y su transmisiéon continta

denominandose como alta.

Por todo lo antes expuesto, y considerando la ausencia de un sistema
de supervision de los laboratorios clinicos a nivel nacional en materia de
bioseguridad, surge la necesidad de verificar el correcto cumplimiento de
normas de bioseguridad especificas frente al virus SARS-CoV-2 en
laboratorios privados del pais. Como una aproximacion a esta necesidad, se
planted llevar a cabo la verificacion del cumplimiento de tales normas en
laboratorios clinicos privados de la ciudad de Maracay en el estado Aragua.
Para ello, se procedio a determinar el nivel de conocimiento sobre las normas
de bioseguridad y uso de los equipos de proteccion entre el personal que
trabajan en los laboratorios privados, asi como diagnosticar la aplicacion de
las normas de bioseguridad en las etapas pre analitica, analitica y post
analitica para el virus SARS-CoV-2, e identificar los riesgos asociados a la
infeccién por el virus en los puestos de trabajo en los laboratorios clinicos

seleccionados para el estudio.



OBJETIVOS

Objetivo general

Verificar el cumplimiento de normas de bioseguridad para el virus
SARS-CoV-2 en laboratorios privados de la ciudad de Maracay, estado

Aragua.
Objetivos especificos

Determinar el nivel de conocimiento del personal sobre las normas de
bioseguridad y uso de los equipos de proteccién personal de los trabadores
de los laboratorios privados.

Diagnosticar la aplicacion de las normas de bioseguridad por el
personal en las etapas pre analitica, analitica y post analitica para el virus

SARS-CoV-2 en laboratorios privados.

Identificar los riesgos asociados a los puestos de trabajo en

laboratorios clinicos para el virus de COVID-19.
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MATERIALES Y METODOS

Tipo de investigacion

La investigacion desarrollada fue de tipo cuantitativa, observacional,
descriptiva y de corte transversal. La misma estuvo enmarcada en un diseio
de campo, recolectando los datos directamente de los laboratorios clinicos
privados seleccionados, en cuanto al conocimiento y cumplimiento de las

medidas de bioseguridad.

Poblacion y muestra

La poblacion de trabajo se conformd por los laboratorios clinicos
privados ubicados en el municipio Girardot. Fue seleccionada una muestra
de 14 laboratorios divididos en zona norte y zona centro dentro del municipio;
de acuerdo a la informacién suministrada por el Colegio de Bioanalistas del

estado Aragua.

Tipo de muestreo
El muestreo fue no probabilistico de tipo intencional. Los laboratorios

fueron seleccionados de acuerdo con criterios preestablecidos:

Criterios de inclusion

e Laboratorios clinicos privados inscritos legalmente en el Colegio de
Bioanalistas del estado Aragua.

e Laboratorios que procesan muestras de pacientes sospechosos y
confirmados con SARS-Cov-2.

Criterios de exclusion
e Laboratorios publicos.
e Laboratorios clinicos privados no inscritos legalmente en el Colegio de

Bioanalistas del Estado Aragua.
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Técnica e instrumentos de recolecciéon de datos

La técnica que se utilizd fue la observacidon y la recoleccion de la
informacion fue realizada mediante los siguientes instrumentos: A) un
cuestionario que se aplicé al personal del laboratorio con el fin de recabar
informacion relevante sobre el conocimiento en materia de bioseguridad y su
aplicacion en los laboratorios clinicos por parte de cada uno de los
trabajadores que desempefian actividades en el mismo (anexo 1), el cual fue
sometido a consideracion, aprobacion y validacion por tres expertas en la
materia (anexos 2, 3 y 4). B) Un instrumento (OMS, 2005); para evaluar las
caracteristicas de los laboratorios en cuanto a medidas de seguridad para la
recepcion y manejo de muestras de COVID-19 (anexo 5). C) Un instrumento
(anexo 6) “Plantilla de valoracién del riesgo” (OMS, 2020b).

Estos tres instrumentos fueron probados en una prueba piloto en un
laboratorio clinico con un total de seis trabajadores (Bioanalistas,
recepcionista, asistentes y encargado), fuera de la poblacion de muestra,

pero que cumplia con nuestros criterios de inclusion y exclusion.

Consideraciones éticas

Una vez identificados los laboratorios que formaron parte del estudio,
se les dirigi6 un comunicado en el cual se solicitd autorizacion para que
formaran parte del estudio (anexo 7). Una vez obtenida respuesta favorable
del laboratorio, se procedid a la aplicacion de los instrumentos antes

mencionados.

Asi mismo, se mantuvo el anonimato de los participantes del estudio, y
se les informd que los resultados derivados de la observacién serian de uso
estricto para fines académicos y que por ningun motivo se veria en riesgo su

permanencia en el laboratorio.
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Analisis de los datos

Para el analisis de las variables cualitativas categorizadas, se
calcularon las distribuciones de frecuencia absolutas y relativas (%), y se
construyeron los intervalos al 95% de confianza para las frecuencias relativas
[ICes%]). En lo que respecta a las variables cuantitativas, se calcularon los
estadisticos descriptivos media aritmética (x) y desviacion estandar (DE),
valor minimo y maximo, y se construyeron los intervalos al 95% de confianza

para la media poblacional [ICgse,].

La homogeneidad entre el nivel de conocimiento y el cumplimiento de
las normas de seguridad clasificados por laboratorio, item y cargo se
analizaron con la prueba de homogeneidad de chi-cuadrado (x?); mientras
que la correlacion entre el nivel de conocimientos y el cumplimiento de las
normas de seguridad, se analizé con el coeficiente de correlacién de rangos
de Spearman. En cambio en el nivel de riesgo de exposicion o fuga antes y
después de identificar y aplicar posibles mejoras se analiz6é con la prueba de

rangos con signo de Wilcoxon para dos muestras relacionadas.

Para verificar si hay diferencias entre el nivel de conocimiento y
cumplimiento de las normas de bioseguridad por parte de los laboratorios, se

aplicé el analisis de varianza [ANOVA] de una via.

El nivel de significacion se fij6 en 5%, por lo que un resultado se
consider¢ estadisticamente significativo si p < 0,05. Los datos se procesaron
con los programas estadisticos EPI INFO 7.2.5 (frecuencias absolutas y
relativas e intervalos al 95% de confianza para las frecuencias relativas),
Minitab 21.3 (ANOVA de una via, coeficiente de correlacion de Spearman), R
4.3.1. (pruebas de homogeneidad de x?) y SPSS 27.0 (prueba de rangos con

signo de Wilcoxon).
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RESULTADOS

Caracteristicas sociodemograficas y laborales de los participantes en el
estudio

La muestra estuvo constituida por 14 laboratorios de la ciudad de
Maracay, municipio Girardot norte en los cuales se entrevistaron 48
personas, 40 (40/47; 85,11%) de sexo femenino y 7 (7/47; 14,89%) de sexo
masculino y una persona que no indicé su sexo. Las edades de los
participantes estuvieron comprendidas entre 19 y 67 afios, con una media de
34,09 afios y una desviacion estandar de 10,75 afios. En relacién al tiempo
en el cargo, éste se ubico entre 0,42 y 42 afos, con una media de 5,74 y una
desviacion estandar de 7,33 anos. Al realizar la distribucion de los
participantes en relacion al cargo, se constaté que 21 (43,75%) tenian cargo
de bioanalista, 19 (39,58%) asistentes, 5 (10,42%) coordinadores, 2 (4,17%)

recepcionistas y 1 (2,08%) secretaria (tabla1).

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y laborales de los
encuestados

Variable Categorias Frecuencia % 1Cy506
Sexo F 40 85,11 71,69 —93,80
M 7 14,89 6,20 — 28,31
Edad (afios) [n=46] x = 34,09 £ 10,75 (19 — 67) 30,89 - 37,28
Tiempo en el cargo (afios) [Nn=48]%=5,74 +7,33 (0,42 -42) 3,61-7,87
Asistente 19 39,568 25,77 — 54,73
Bioanalista 21 43,75 29,48 — 58,82
Cargo Coordinador 5 10,42 3,47 — 22,66
Recepcionista 2 417 0,51 -14,25
Secretaria 1 2,08 0,05 -11,07

Nota: Las variables cuantitativas se presentan con formato “[n] ¥ + DE
(minimo — maximo)”.
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La distribucion de frecuencias de los encuestados por laboratorio, se
muestra en la figura 1, éstas oscilaron entre 6 (12,5%) encuestados para L5,
5(10,4%) para L14, 4 (8,3%) para los laboratorios L1, L2, L9 y L10, mientras
que el resto de los laboratorios presentaron dos ¢ tres personas

encuestadas.

L4400 L1342%

L3; 4,2%

L5; 12,5%

L12; 6,3%
L14; 10,4%

L8; 6,3% V( L1; 8,3%
; 9,57
. 0,
L7; 6,3% L2; 83%

L6; 6,3%

L9; 8,3%

L10; 8,3%

Figura 1. Distribucién de frecuencias absolutas y relativas para el
numero de personas encuestadas por laboratorio. L = Laboratorio

Determinacion del nivel de conocimiento de los empleados sobre las
normas de bioseguridad en relacién al COVID-19

El nivel de conocimiento se estim6é como el porcentaje de preguntas con
respuesta correcta del instrumento (anexo A) para el grado de conocimientos
sobre las normas de bioseguridad de laboratorios relacionadas con el

COVID-19. Dicho porcentaje se calculé tanto para cada pregunta como para
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cada laboratorio, presentando los porcentajes de las respuestas para caso,
asimismo, las preguntas desde P3 hasta P7 del instrumento (cuestionario
sobre conocimiento de normas de bioseguridad en el laboratorio
relacionadas con covid-19) se excluyeron de los calculos por no
corresponder a preguntas estrictas acerca de la seguridad sobre COVID-19

en el laboratorio.

En general, se observé que el porcentaje de preguntas correctas fue de
77,55% (335/432) para todas las personas encuestadas, este porcentaje
oscilo entre 25% (12/48) y 100% (48/48) segun la pregunta respondida,
presentado diferencias estadisticamente significativas entre las preguntas
(p<0,001), siendo las preguntas P9 “¢En qué momento es indispensable el
uso de guantes en el laboratorio?” (12/48; 25%), P14 “¢;Cudal es el
procedimiento de eliminacién de material corto punzante adecuado
después de su utilizacién en el laboratorio?” (15/48; 31,25%) y P2
“¢Cuédles son los principios de bioseguridad?” (31/48; 64,58%), las que
mostraron menor porcentaje de acierto. El resto de las preguntas
presentaron porcentajes de acierto iguales o superiores al 87,5%. Los
laboratorios, por otra parte, presentaron porcentajes de acierto entre 61,11%
(11/18; L4) y 84,44% (38/45; L14) y no presentaron diferencias
estadisticamente significativas (p=0,868) entre ellos, por lo cual el grado de

conocimiento en éstos se puede considerar homogéneo.

El porcentaje de respuestas correctas clasificadas por cargo oscild
entre 70,37% (19/27) para recepcionistas y secretarias, y 82,22% (37/45)
para coordinadores, ademas, no presentaron diferencias estadisticamente
significativas (p=0,577), por lo que el grado de conocimientos también es

homogéneo para esta variable (tabla 2).
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Tabla 2. Frecuencias absolutas y relativas para las respuestas correctas
del instrumento para evaluar el nivel de conocimiento sobre las normas
de bioseguridad en los laboratorios.

Variable Categoria n Correctas (%) ICos0 p
General - 432 335 77,55 73,31 -81,40 -
P1 48 48 100,00 93,95 - 100
P2 48 31 64,58 49,46 — 77,84
P8 48 47 97,92 88,93 — 99,95
P9 48 12 25,00 13,64 — 39,60 .
Preguntas P10 48 46 9583  8575-0949 0001
P11 48 46 95,83 85,75 — 99,49
P12 48 48 100,00 93,95 - 100
P13 48 42 87,50 74,75 - 95,27
P14 48 15 31,25 18,66 — 46,25
L1 36 26 72,22 54,81 — 85,80
L2 36 29 80,56 63,98 — 91,81
L3 18 15 83,33 58,58 — 96,42
L4 18 11 61,11 35,75 -82,70
L5 54 41 75,93 62,36 — 86,51
L6 27 21 77,78 57,74 — 91,38
Laboratorios L7 27 21 77,78 57,74 — 91,38 0,868
L8 27 18 66,67 46,04 — 83,48
L9 36 29 80,56 63,98 — 91,81
L10 36 28 77,78 60,85 — 89,99
L11 27 22 81,48 61,92 — 93,70
L12 27 22 81,48 61,92 — 93,70
L13 18 14 77,78 52,36 — 93,59
L14 45 38 84,44 70,54 — 93,51
Asistente 171 126 73,68 66,42 — 80,11
Cargo Bioanalista 189 153 80,95 74,62 — 86,29 0.577
Coordinador 45 37 82,22 67,95 - 92,00 ’
Recepcionistas y 19 7037 70,37 —86,25
secretarias

Nota (*) Heterogeneidad estadisticamente significativa al 5%.
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Diagndstico de la aplicacion de las normas de bioseguridad por el
personal

Dado que se observd que no todas las normas eran aplicables a los
diferentes laboratorios, los calculos se realizaron solamente sobre aquellas
normas que aplicaban, por lo que los tamanos de muestra analizados
variaron segun el laboratorio o el aspecto de seguridad considerado,

asimismo, el laboratorio L14 no permitié que se le aplicara el instrumento.

Con respecto al cumplimiento de las normas internacionales de
bioseguridad de la OMS (OMS, 2005) establecidas para los laboratorios, las
misma fueron cumplidas en 60,59% (489/807), ademas, el cumplimiento fue
homogéneo en ellos (p=0,999),0scilando entre 59,03% (36/61) para L1,
62,30 (38/61) para L2 ,62,07 (36/58) para L3, 58,18 (32/55) para L4, 63,49
(40/63) para L5, 54,41 (37/68) para L6 , 60,71 (34/56) para L7, 59,70 (40/67)
para L9, 64,06 (41/64) para L10, 62,12 (41/66) para L11, 50% (32/64) para
L12 y 66,13% (41/62) para L8 y L13; consideradas como significativas. Sin
embargo, los aspectos de seguridad considerados en el instrumento no
fueron homogéneos en su cumplimiento (p<0,001), de tal manera que el
equipo de proteccion personal (35/64; 54,69%), equipo eléctrico (54/115;
46,96%), sustancias quimicas (36/86; 41,86%), frigorificos, congeladores y
camaras de frio (7/23; 30,43%), proteccidén contra incendios (21/69; 30,43%)
y organizacion general del laboratorio (14/52; 26,92%) fueron los aspectos

con menor (preocupante) porcentaje de cumplimiento (tabla 3).
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Tabla 3. Frecuencias absolutas y relativas para las normas seguridad de
la OMS cumplidas por los laboratorios. Cada observacion corresponde

a unanorma.

Variable Categoria n Cumplidas (%) 1Co50 p
General - 807 489 60,59 57,13 - 63,98
L1 61 36 59,02 45,68 — 71,45
L2 61 38 62,30 48,96 — 74,39
L3 58 36 62,07 48,37 — 74,49
L4 55 32 58,18 4411 -71,35
L5 63 40 63,49 50,40 — 72,27
) L6 68 37 54,41 41,88 — 66,55
Laboratorios L7 56 34 6071 4675-7350 9%
L8 62 41 66,13 52,99 - 77,67
L9 67 40 59,70 47,00 - 71,51
L10 64 41 64,06 51,10 — 75,68
L11 66 41 62,12 49,34 - 73,78
L12 64 32 50,00 37,23 -62,77
L13 62 41 66,13 52,99 - 77,67
Laboratorio 36 33 91,67 77,53 — 98,25
Disefio del Laboratorio 71 68 95,77 88,14 — 99,12
Bombonas de gas 1 8 72,73 39,03 -93,98
Sustancias quimicas 86 36 41,86 31,30 - 52,99
FrIgOFIfI’COS, congela’dores y 23 7 30,43 13.21 - 52,92
camaras de frio
Equipo eléctrico 115 54 46,96 37,59 — 56,49
Equipo de proteccion 64 35 5469  41,75-67,18
personal
Aspectos de Gestion de residuos 91 72 79,12 69,33 — 86,94 N
seguridad Programas de salud <0,001

9 9 . y 27 26 96,30 81,03 — 99,91

seguridad
Controles técnicos 63 42 66,67 53.66 — 78,05

generales
Practicas y procedimientos 76 59 77.63 66,62 — 86.40

generales
Organizacion ggneral del 50 14 26,92 15,57 — 41,02

laboratorio
Proteccion contra incendios 69 21 30,43 19,92 — 42,69
Bafos calientes a 23 14 60,87 38548029

temperatura constante

Nota (*) Heterogeneidad estadisticamente significativa al 5%.
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Al calcular el coeficiente de correlacion de rangos de Spearman, se
constatd que no hubo correlacion estadisticamente significativa entre el
grado de conocimiento sobre bioseguridad para COVID-19 y el porcentaje de
normas cumplidas por los laboratorios (r=-0,138; p=0,652), por lo que éstas
variables se comportaron de forma independiente en la muestra analizada
(figura 2).

<
S
S = L10
-g L5 -
8 L ]
g L.? L11 L3
IS — . .
3 n H
————— e
3 T
5 60 L .
g L
=2 L4
5 ®
o
(]
1%
Q2
o
: 3 L6
L ]

ko]
%)
©
IS
S
(@]
S L12

50 .

r=-0138 p = 0,652
60 65 70 75 80

Conocimiento sobre bioseguridad (%)

Figura 2. Grafico de dispersion entre el grado de conocimiento sobre
bioseguridad (%) y las normas de bioseguridad cumplidas por los
laboratorios (%).

Identificacidén de los riesgos de exposicion o derrame asociados a los
puestos de trabajo

La valoracion de riesgo de exposicion o derrame en los laboratorios se
llevé a cabo siguiendo la planilla de valoracion de riesgos de la (OMS,

2020b) y se considerd los siguientes procedimientos con mayor rango de
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riesgo: toma de muestra, recepcion de muestra (orina y heces),
separacién y procesamiento en las etapas pre analitica, analitica y post
analitica para el virus SARS-CoV-2; tanto para el diagnostico inicial del
riesgo, como para el riesgo luego de realizadas las correcciones a las
oportunidades de mejora detectadas en el diagndstico inicial. En ese sentido,
se observo que para el diagnostico inicial, 46,15% (6/13) de los laboratorios
presentaron niveles de riesgo alto para la exposicion o derrame, 38,37%
(6/13) riesgo medio y solamente 15,38% (2/13) riesgo bajo, mientras que,
luego de hacer la mejoras adecuadas, 53,85% (7/13) tenian riesgo medio,
15,38% (2/13) riesgo bajo y 30,77% (4/13) riesgo muy bajo, lo que refleja una
disminucién estadisticamente significativa en los niveles de riesgo segun la

prueba de rangos con signo de Wilcoxon (p=0,001).

Por otra parte, el ANOVA de una via no detecté diferencias
estadisticamente significativas para los niveles de conocimientos y el
cumplimiento de normas de bioseguridad al ser clasificadas por nivel de
riesgo o derrame (p>0,05), lo cual indica que estas variables son

independientes entre si (tabla 4).

Tabla 4. Frecuencias absolutas y relativas para el riesgo de exposicién
o derrame y para los niveles de conocimiento sobre seguridad y
cumplimiento de las normas de seguridad.

Conocimiento (%) Bioseguridad (%)
Variable Categorias n %
Media + DE p Media + DE p
] . Alta 6 46,15 76,39 £ 6,02 62,29 £ 3,14
Diagnéstico
icial Media 5 38,47 75,37 £8,27 0,760 60,10+3,76 0,378
inicia
Baja 2 15,38 79,63 + 2,62 57,03 + 9,94
Diagnéstico Media 7 53,85 74,21 £ 7,97 61,71 £ 3,26
luego de las Baja 2 15,38 79,63+262 0,408 58,27+545 0,642
mejoras Muy baja 4 30,77 78,94 + 2,55 59,96 £ 6,68
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DISCUSION

Las medidas de bioseguridad constituyen un conjunto de conductas
minimas a ser adoptadas, a fin de reducir o eliminar los riesgos para el
personal, la comunidad y el medio ambiente (Delgado et al., 2004). La
bioseguridad en si es un enfoque estratégico e integrado para el analisis y la

gestion de los riesgos relativos a la vida y la salud (OMS, 2005).

Es indispensable velar por que los laboratorios clinicos apliquen
normas de bioseguridad adecuadas. Cualquier analisis para detectar la
presencia de SARS-CoV-2, el virus causante de la COVID-19, o de las
muestras clinicas de pacientes que cumplan la definicion de caso
sospechoso, debe ser realizado en laboratorios adecuadamente equipados y
por personal capacitado en los procedimientos de seguridad y técnicos
pertinentes. Por lo cual, deben aplicarse las directrices nacionales e
internacionales sobre bioseguridad en el laboratorio en todas las
circunstancias (OMS,2020b).

En el presente estudio se verificé del cumplimiento de normas de
bioseguridad para el virus SARS-CoV-2 en laboratorios clinicos privados en
Maracay, estado Aragua. Pocos estudios sobre este tema han sido
publicados, por lo cual se planted determinar el nivel de conocimiento en
bioseguridad del personal del area de laboratorio clinico durante la pandemia
de la COVID-19, no obstante, es importante resaltar que los resultados de
esta investigacion pueden ser comparables con estudios realizados previos a
la pandemia, debido a que las muestras que se utilizan para determinar el

contagio son de origen biolégico (Maguina-Vargas, 2020).
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En estudios realizados en Yemen y Lima (Al-Abhar et at, 2017; Ruiz
de Somocurcio, 2017), tres afios antes de la pandemia, se encontré que los
encuestados presentaban un nivel de conocimiento medio-alto sobre
medidas de bioseguridad para su proteccion. Resultados que guardan

similitud con los hallazgos al presente estudio.

En relacion al grado de conocimientos de las normas de bioseguridad
por los laboratorios relacionadas con COVID-19, se encontré un alto
porcentaje de respuestas correctas. Sin embargo, el andlisis por cada
pregunta respondida demostro diferencias estadisticamente significativas con
menor porcentaje de acierto. En cuanto al conocimiento del personal

administrativo, técnico y profesional fue homogéneo.

Este resultado es similar con otros reportes, donde se demuestra que
el conocimiento de las medidas de bioseguridad es de un nivel medio alto a
alto y homogéneo de acuerdo al tipo de personal administrativo, técnico y
profesional para el total de la muestra (Camus Torrejon et al., 2021. Sin
embargo, en un estudio realizado por Cespedes-Ramirez et al. (2023),
reportaron un nivel bajo de conocimiento de las medidas de bioseguridad en

las areas de los servicios médicos.

Con respecto al cumplimiento de las normas internacionales de
bioseguridad de la OMS (OMS, 2005), se encontrd en todos los laboratorios,
que las normas fueron cumplidas de forma homogénea ; sin embargo, los
aspectos de seguridad considerados en el instrumento no fueron
homogéneos en su cumplimiento, de tal manera que el equipo de proteccion
personal, equipo eléctrico, sustancias quimicas, frigorificos, congeladores y
camaras de frio, proteccion contra incendios y organizacion general del

laboratorio fueron los aspectos con menor porcentaje de cumplimiento, no
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habiendo una relacion estadisticamente significativa entre el conocimiento
sobre seguridad para COVID-19 y el porcentaje de normas cumplidas por los
laboratorios, por lo que estas variables se comportaron de forma

independiente en la poblacion estudiada.

Estos resultados son comparables con los de Pasquel, y, Burgos
(2020) quienes aplicaron el mismo instrumento de la OMS (2005) y los
resultados fueron similares a los de esta investigacion. Los investigadores
informaron a los directivos de los laboratorios sobre estos resultados, lo cual
fue de interés para ellos y luego de un tiempo prudencial de dos meses
aplicaron nuevamente el instrumento  encontrando  diferencia
estadisticamente significativa en la mejora del cumplimiento en comparacion
con la primera aplicacidn. Lo cual evidencia la importancia de divulgar los

resultados obtenidos en la presente investigacion.

En una revision bibliografica sobre normas de bioseguridad en los
laboratorios clinicos frente a la pandemia por COVID-19 segun las
recomendaciones nacionales e internacionales (Flores Serrano et al., 2022),
se examinaron aspectos importantes como antecedentes, definiciones,
niveles de bioseguridad, normas generales de bioseguridad y de
manipulacion de muestras confirmadas y sospechosas con SARS-CoV-2,
técnicas de desinfeccion, uso de equipo de proteccion personal,
identificacién y valoracidn de riesgos, capacitacion del personal, disefio de
las instalaciones, almacenamiento, transporte y disposicién final del material
bioldégico infeccioso. Producto de tal revision, se concluye que los
laboratorios clinicos deben acreditarse basados en programas de calidad y
control de riesgos, capacitaciones al personal, correcto transporte de
muestras, utilizacion de equipos y herramientas, para todas las actividades

ejecutadas en el laboratorio.
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Es primordial conocer el riesgo adquirido en el manejo de muestras
biolégicas, se debe considerar desde el disefio o adecuacion de las
instalaciones destinadas para el laboratorio, pues serviran de barrera fisica,
ademas de establecer practicas seguras de trabajo, y uso de EPP (Equipo de

Proteccion Personal (Flores Serrano et al., 2022).

En la presente investigacion la valoracion de riesgo de exposicién o
derrame en los laboratorios, asociados a los puestos de trabajo se llevo a
cabo siguiendo la planilla de valoracion de riesgos de la (OMS, 2020b) y se
considero los siguientes procedimientos con mayor rango de riesgo: toma de
muestra, recepcion de muestra (orina y heces), separacién y procesamiento
en las etapas pre analitica, analitica y post analitica para el virus SARS-CoV-
2; tanto para el diagndstico inicial del riesgo, como para el riesgo luego de
realizadas las correcciones a las oportunidades de mejora detectadas en el

diagndstico inicial.

Se constatdé que para el diagnéstico inicial, los laboratorios
presentaron niveles de riesgo alto y medio para la exposicion o derrame,
mientras que, luego de hacer las mejoras adecuadas, se reflejé una
disminucién estadisticamente significativa en los niveles de riesgo. Sin
embargo, no se detectd diferencias estadisticamente significativas para los
niveles de conocimientos y el cumplimiento de normas de seguridad al ser
clasificadas por nivel de riesgo o derrame, lo cual indica que estas variables

son independientes entre si.

Otro factor importante a destacar, es lo afirmado por la OPS, (2020) la
cual realiza una serie de recomendaciones generales para trabajar con
materiales potencialmente infecciosos, indicando que todo el personal del

laboratorio debe usar equipo de proteccidén personal (EPP) apropiado que
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incluya guantes desechables, bata antifluido y proteccién para los ojos al
momento de manipular muestras potencialmente infecciosas, tomando como
aspecto importante la utilizacion de mascarillas Ngs  en cualquier
procedimiento generador de particulas finas (por ejemplo, preparacién de las
muestras con el tubo abierto o agitacion con vortex) ademas debe realizarse
en una cabina de seguridad biolégica (BSC) de clase IlI, incluyendo
dispositivos de contencidon fisica apropiados (por ejemplo, cubetas de
seguridad de centrifuga y rotores sellados) para la centrifugaciéon. Asimismo
después de procesar las muestras, descontaminacion de superficies de

trabajo y el equipo utilizado con los desinfectantes apropiados.

La investigacion realizada por Lino-Villacreses et al., (2020) se centr6
en generar y proporcionar informacion sobre las estrategias de bioseguridad
y protocolos implementados para enfrentar la emergencia sanitaria causada
por el nuevo coronavirus, estas estrategias estan relacionadas con el
procesamiento de muestras de pacientes sospechosos o confirmados con la
enfermedad. Entre las cuales los investigadores afirman la necesidad de la
valoracion de los riesgos en cada uno de los procesos sistematicos en los
laboratorios para realizar el acopio de las muestras y su posterior analisis;
con el unico fin de disminuir el peligro inminente de infectarse a un nivel

aceptable y que garantice la seguridad dentro de las instalaciones.

Por otro lado, Pasquel, y Burgos (2020) clasificaron los riesgos de
acuerdo al grado de consecuencia-severidad; encontrando que los riesgos
en su mayoria son moderados con una probabilidad de ocurrencia media que
requieren una aplicacion de ciertas medidas de mitigacion de riesgo para
reducir al minimo la probabilidad de infeccidon en procedimientos especificas

como recepcion, toma, procesamiento, analisis y descartes de muestras; uso
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de equipos de laboratorio; limpieza y desafectacion del laboratorio; y

eliminacion de desechos comunes.
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CONCLUSIONES

El personal de los laboratorios clinicos conoce las normas de
bioseguridad, lo que permitiria una disminucién de la probabilidad de riesgos
durante la realizaciéon de las tareas rutinarias propias de un laboratorio

clinico.

En la aplicacién de normas generales de bioseguridad se considera
deficiente en cuanto al cumplimiento de algunos aspectos especificos con
respecto a otros donde el cumplimiento es aceptable, hecho preocupante
para la correcta realizacion de los procedimientos analiticos que abarquen

todas las etapas llevadas a cabo en el laboratorio clinico.

Para la identificacion de riesgos, se obtuvo una disminucién
estadisticamente significativa entre la valoracion de riesgo inicial y la residual
luego de la implementacion de medidas de control, tomando aspectos
especificos del procesamiento los cuales abarcaron las condiciones de cada
procedimiento, manipulacion, contacto con los pacientes y las muestras
biolégicas, demostrando la eficacia de las medidas para la minimizacion de

riesgo en el laboratorio clinico.
Se evidencio que los laboratorios clinicos dentro de la poblacién en

estudio no poseen manual de bioseguridad ante el virus SARS-CoV-2, lo cual

podria limitar el acceso a la informacion por parte de los trabajadores.
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RECOMENDACIONES

Realizar capacitacion continua en materia de bioseguridad de las
directrices internacionales y nacionales, para todos los trabajadores tomando
en cuenta aspectos como uso de barreras, mascarillas, lavado de manos,

distanciamiento social y desinfeccion de todas las areas del laboratorio.

Mejorar los aspectos generales de seguridad en el laboratorio, mas
especificamente equipos de proteccion personal, manejo de sustancias
quimicas, obtencion de frigorificos y congeladores, proteccion contra
incendios y organizacion general del laboratorio siguiendo los parametros

establecidos por la Organizacion Mundial de la salud.

Continuar con la identificacion y valoracion de riesgo, poniendo en
practica las medidas para su control, minimizando de esta manera la
exposicion a agentes potencialmente peligrosos para los trabajadores vy el

entorno.

Sugerir a cada laboratorio la elaboracion de un manual de
bioseguridad considerando los procedimientos realizados en cada uno de

ellos, basado en normas nacionales e internacionales.

Difundir informacién y establecer medidas nacionales en materia de
bioseguridad especificamente para los laboratorios clinicos, por parte de las
autoridades competentes conjuntamente con expertos nacionales e

internacionales.
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DEUS LIBERTAS CULTURA

ANEXO 1
UNIVERSIDAD DE CARABOBO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

ESCUELA DE BIOANALISIS
“PROFA. OMAIRA FIGUEROA”

CUESTIONARIO SOBRE NORMAS DE BIOSEGURIDAD EN EL
LABORATORIO RELACIONADAS CON COVID-19
Trabajo de investigacion: Verificacion del cumplimiento de normas de
bioseguridad para el virus SARS-CoV-2 en laboratorios clinico privados en Maracay
estado Aragua.

Bachilleres: Padilla, Cisire y Reyes, Noris

Datos del encuestado

Nombre: Apellido:
Edad:

Sexo: Cargo: Tiempo en el cargo:

1. ¢Qué es para usted bioseguridad?
a) Implementacién de practicas y procedimientos especificos con el fin
de evitar la exposicion a agentes de riesgo bioldgico
b) Es una ley para prevenir enfermedades infecciosas
c) No conozco
2. ¢Cudles son los principios de bioseguridad?
a) Limpieza, desinfeccion, universalidad.
b) Universalidad, uso de barreras, medios de eliminacion de material
contaminado
c) No conozco
3. ¢Su laboratorio cuenta con un manual de bioseguridad?
a) Desconozco
b) No estoy seguro
c) Silo tiene
4. De poseer el manual, ¢tiene un apartado especifico para el
procesamiento de muestras de pacientes con COVID-19?
a) Si
b) No
5. ¢El manual de bioseguridad estd disponiblepara consulta del
personal del laboratorio?
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a) No lo esta
b) Solo para profesionales
c) Silo esta

6. ¢El laboratorio cuenta con un miembro del equipo interno encargado
de verificar que en todo el laboratorio se apliquen las normas y
procedimientos nacionales e internacionales en materia de
bioseguridad?
a) Si
b) No
7. ¢El laboratorio recibe la inspeccién de alguna institucion u 6rgano

publico encargado de verificar el cumplimiento de las directrices
nacionales e internacionales en materia de bioseguridad?

a) Cada tres meses

b) Una vez al afo

c) Nunca

8. ¢En qué momento considera usted que es apropiado el lavado de

manos en el laboratorio?

a) Antes de un procedimiento

b) Después de un procedimiento

c) Antes y después de un procedimiento o de contacto con material
patogeno.

9. ¢En qué momento es indispensable el uso de guantes en el

laboratorio?

a) Entodo momento
b) Al anticipar contacto con sangre u otros fluidos corporales incluyendo
el contacto con piel no intacta y membrana mucosa
c) Ninguna de la anteriores
10. ¢Indique cual, de estos procedimientos normados realizados en los

establecimientos de salud, deberén ser aplicadas en el laboratorio?

a) Limpieza en establecimientos de salud
b) Eliminacion de desechos sanitarios

c) Dispositivos de proteccion respiratoria
d) Todas las anteriores
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11. ¢Cuéles de estas barreras de bioseguridad son obligatorias en el
laboratorio, en la prevencion de salpicaduras en mucosas durante
procedimientos de muestras de pacientes con COVID-19?

a) Uso de mascarillas y gafas protectoras

b) Guantes

c) Ropa protectora

d) Todas las anteriores

12. ¢;Qué se debe considerar al manipular y transportar muestras de

un lugar a otro en el laboratorio?

a) Se realice en recipientes de vidrio
b) Que los recipientes estén debidamente rotulados
c) Que el peso de los recipientes no pase de 0.5 gramos
13.¢.En gqué momento debe hacerse la limpieza y desinfeccion de
superficies de trabajoen el laboratorio?
a) Alinicio de la jornada laboral
b) Al término de la jornada laboral
c) Alinicio y al término de la jornada laboral
14.;Cual es el procedimiento de eliminacién de material corto punzante
adecuado después de su utilizacionen el laboratorio?
a) Volver a tapar y retirar las agujas de las jeringas
b) Retirar las jeringas y desechar por separado
c) Colocar el conjunto completo en un recipiente de eliminacion
resistente.

38



ANEXO 2

CARTA DE VALIDACION

Yo, Glenda Rojas C.l. 7.274.490

De profesion: Licenciada en Bioanalisis y Doctora en Ciencias Veterinarias

Especialista en: Enfermedades parasitarias

Certifico por medio de la presente que, una vez revisado y analizado,
el instrumento: Cuestionario sobre normas de bioseguridad en el laboratorio
clinico relacionadas con COVID-19, disefiado por las bachilleres Br. Padilla,
Cisire C.I: 26.666.788 y Br. Reyes, Noris C.I: 24.590.257, para cubrir los
objetivos planteados dentro del trabajo de investigacion “Verificacion del
cumplimiento de normas de bioseguridad para el virus SARS-CoV-2 en
laboratorios clinico privados en Maracay estado Aragua”, es valido para tal

fin.
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ANEXO 3
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ANEXO 4

. ela presente que, una vez re
o araa sobre normas de biosegu
VID-19 dlseﬁado por las ba
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ANEXO 5

Orgariiiacién
Mundial de la Salud

Laboratorio basico — nivel de bioseguridad 1: encuesta sobre la seguridad

en el laboratorio

Encuesta sobre la seguridad en el laboratorio

LABORATORIO . ...t LUGAR...
................................................ FECHA.........ciiii, ENCARGADO DEL
LABORATORIO ..ot

COMPROBADO SI | NO | N/A

Laboratorio

Sefalizacion apropiada: radiacion ultravioleta, laser, material radioactivo, etc......................

Directrices de bioseguridad apropiadas disponibles y cumplidas ............c.coocoeviiiininenennn.

Equipo de laboratorio debidamente rotulado (peligro bioldgico, radiactivo, toxico, etc.) ........

Disefio del laboratorio

Facilidad de lIMPI€Za.........cuiuiiii e

Alumbrado ultravioleta en la sala con interruptor de interbloqueo ...............ccooiiiiiinnt.

Todas las estanterias estan fijadas con firmeza .............c..cooiiiiiiiii

Mostradores impermeables y resistentes a acidos, alcalis, disolventes organicos y calor........

10T o] F=TotToT g T U o =T o L= P

Suficiente espacio de almacenamiento, que se aprovecha debidamente........................

Bombonas de gas

Todas las bombonas bien aseguradas...........cc.ccoociiiiiiiiiiiiii e

Bombonas de reserva con sus tapas correspondientes .............cooviiiiiiiiiiiiiiiieeeas

Gases asfixiantes y peligrosos solo en salas ventiladas ...............cooooiiiiiiiiinn i,

Cantidad excesiva de bombonas 0 bombonas vacias ...............cccoooiiiiiiiiiiiiiiii

Sustancias quimicas

Sustancias inflamables almacenadas en armario especial ..............ccocoviiiiiiiiiiiis

Sustancias formadoras de peréxidos con doble fecha (recepcion y apertura).....................

Sustancias quimicas debidamente separadas..............cocoviiiiiiii i

Sustancias quimicas peligrosas almacenadas por encima del nivel de los 0jos ..................

Sustancias quimicas almacenadas en €l SUEIO...............ouiiiiiiiii i

ReECIPIENIES @DIEIOS. ... ce it

Todas las soluciones debidamente rotuladas...............ooooiiiiiiiiiiii e,

Termometros de MEICUNIO BN USO........uuuneie ettt ettt e eaeenns

Frigorificos/congeladores/camaras de frio

Presencia de alimentos para consumo hUmano ...........ooviviiiiiiiii e,
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Sustancias inflamables en unidades a prueba de explosion ...

Rotulos exteriores si contienen sustancias cancerigenas, radiactivas o con peligro bioldgico..

Camaras de frio con apertura de @mergenCia.............ccveuiiuiiiiiiii i

Equipo eléctrico

Cables @largadOores. .. .. ... e it

Enchufes con toma de tierra y la debida polaridad. ..o

Conexiones cerca de fregaderos, duchas, etC....... ......ocoiiuiiiiiiiiiiii e

Equipo sin cables desgastados 0 en mal estado ............cccoiiiiiiiiiiiiii s

Enchufes o tomas eléctricas sobrecargados. ...........c..viuiiiiiiiiiiiiie e

Tomas de corriente montadas fuera del SUEIO.............cc.oiviiiiiiiiii e

FUSIDIES @pPropiados ........uiiieiii e

Las tomas eléctricas cercanas a puntos de agua cumplen las normas locales ..................

Toma de tierra en cables €lECHICOS. ........o.iuiri e

Calefactores POrtAtIES. . .. ..o

Equipo de proteccion personal

Material para lavado de 0jos en el [aboratorio..............cocooiiiiiiiii

Ducha de seguridad diSponible..............ooiiii i

Equipo de proteccion personal disponible (guantes, batas, gafas de proteccion, etc.)............

Ocupantes debidamente VEStidOS. ..........ouiiiii e

Las batas, camisas, guantes y otras prendas de vestirnos se usan fuera del laboratorio.......

Equipo de proteccion personal para el almacenamiento CriogéniCo. .............cccveieuinnenennen.

Gestion de residuos

Signos de gestion indebida de reSiduoS. ...........oouiiuiiiiiii e

Desechos debidamente separados en los recipientes apropiados ...........cccoevviviiiiiiennnn..

Recipientes para residuos quimicos rotulados, fechados y cerrados ...............cccoeeeenene.

Recipientes para residuos quimicos debidamente manipulados y almacenados ..................

Recipientes para objetos cortantes y punzantes debidamente utilizados y eliminados.........

Ausencia de basura en el suelo....

Procedimientos de eliminacién de residuos expuestos en el laboratorio ...........................

Programas de salud y seguridad en el trabajo

COMUNICACION B FIESTOS. ...ttt et ettt ettt ettt e e e ens

Proteccion respiratoria...

Conservacion de 18 @UAICION. ....... ..ttt e et et

Vigilancia del formaldehido......... ..o

Vigilancia del Oxido de €lilENO0. ..........ouiiii s

Vigilancia de gases anesteSiCOS. . ... .uiuuiiuiiii e

Controles técnicos generales

La presion en el laboratorio es negativa respecto de las zonas de ocupacién general, los pasillos

Y 1AS OfICINAS . ..o e

Los sumideros de las pilas actian como respiraderos. ...........ocvevivivininiiieeieaaeeeeenennns

Se dispone de lavabo para las Manos ...........cueoiiiuiiiii e

Piezas de magquinaria al aire (poleas, ruedas dentadas)..............cccoeeiiiiiiiiiiiiiiiniinaannn.
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La linea de vacio tiene filtros y sifones en las mesas de trabajo ...............cccoeiiiiiiiin.

Riesgo de reflujo al suministro de agua.............c.ivuiiiiiiiiii e

Sistemas de agua destilada en buen estado ..............oooiiii

Programa activo y eficaz de control de artrépodos y roedores. ............c.oeeiiuiiiieiniiniinainanne.

Practicas y procedimientos generales

Los alimentos para consumo humano se guardan fuera del laboratorio ...........................

Los hornos de microondas estan claramente rotulados: «Prohibida la preparacion de alimentos.
Uso exclusivo del laboratorio”

En el laboratorio se come, se bebe, se fuma o se aplican cosméticos ......................ooeuens

Recipientes de vidrio presurizados sellados con cinta adhesiva o protegidos (purgadores de

172 (o1 1 ) PPN

Prohibicion de pipetear con la boca

Dispositivos mecanicos de pipeteo disponibles y €N USO..........cccuiuiiiiiiiiiiiii e

Ropa protectora de laboratorio almacenada en lugar distinto de la ropa de calle...............

Organizacién general del laboratorio

Recipientes de vidrio en el suelo........................

Riesgos evidentes de tropezarse.....................

Parfios absorbentes limpios en las superficies de trabajo ................oooiiiiiiiiiiiii

Objetos de vidrio roto manipulados por medios mecanicos (escoba y recogedor, pinzas, etc.)

Proteccién contra incendios

AsSpersores libres y despejados. .........vuiu i

Inserciones abiertas en paredes, techos, suelos, efC. ..o

Cables o conducciones a través del hueco de lapuerta..........ccooveviiiiiiiiiiiiiiiees

Paso de anchura minima de 1m en el laboratorio ...

Objetos almacenados sobre las tuberias o los accesorios eléctricos ...............ccccoveeeanen.

Exceso de combustibles almacenados en el laboratorio ...............cocoviiiiiiiiiiiii s

Bafios calientes a temperatura constante

Bario equipado con nivel de agua bajo y termostato para posible sobrecalentamiento......

Bafio construido con materiales no combustibles...............coooiiiiii

N/A=no aplicable.
Fuente: Organizacién Mundial de la Salud (OMS) 2005. Manual de bioseguridad en el laboratorio
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ANEXO 6

Orgahiiacién
Mundial de la Salud

Plantilla de valoracién del riesgo

Cada laboratorio debe efectuar una valoracién del riesgo local (es decir,
institucional) relacionadas con la COVID-19 para cerciorarse de que es
competente para ejecutar sin riesgos los analisis deseados con la adopcion
de medidas de control de riesgo apropiadas.

Nombre de la institucidn/centro

Nombre del laboratorio Gerente/supervisor del
laboratorio

PASO 1. Recopilacién de informacidn (identificacion de los peligros)

Instrucciones: Proporcione una descripcion breve del trabajo de laboratorio y resuma las actividades de
laboratorio por realizar que estén dentro del alcance de esta valoracién del riesgo

Describa los agentes bioldgicos y otros peligros
potenciales (por ejemplo, transmision, dosis
infecciosa, tratamiento o medidas preventivas,
patogenia).

Describa los procedimientos de laboratorio que
se utilizaran (por ejemplo, cultivo, centrifugacion,
trabajo con objetos punzantes, manipulacion de
desechos, frecuencia con que se realizara la
actividad de
laboratorio).

Describa los tipos de equipo que se utilizaran
(equipo de proteccién personal [EEP], centrifugas,
autoclaves, camaras de seguridad biolégica
[CSBY)).

Describa el tipo y la situacion del centro donde
se realiza el trabajo.

Describa los factores humanos pertinentes (por
ejemplo, competencia, capacitacion, experiencia y
actitud del personal).
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Describa cualquier otro factor que pueda
afectar las operaciones de laboratorio (por
ejemplo, legal, cultural, socioeconémico).

PASO 2. Evaluacion de los riesgos

Instrucciones: Describa codmo podria ocurrir una exposicion o escape

¢En qué situaciones podria ocurrir una
exposicion o escape?

¢, Cual es la probabilidad de que ocurra una
exposicion o escape?

Improbable que ocurra en un futuro préximo

Posible que ocurra en un futuro préximo

Muy probable que ocurra en un futuro

¢, Cuan graves serian las consecuencias de una
exposicion o escape (insignificante, moderada,

grave)?
Probabilidad de exposiciéon o escape
Improbable Posible Probable
Consecuencia de la exposicion o escape Grave Media Alta
Moderado Baja Media Alta
Insignificante - Muy baja Media
Riesgo ¢LEs
Actividad/procedimiento de laboratorio inicial  (muy | aceptable
bajo, bajo, |el riesgo
medio, alto, |inicial? Prioridad
muy alto) (si/no) (alta/media/baja)
Seleccione el riesgo inicial global. O Muy bajo O O O Muy alto
Debe continuar el trabajo sin medidas de
control
de riesgo adicionales?
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PASO 3. Concepcioén de una estrategia de control de riesgo

Instrucciones: Enumere todos los requisitos prescritos por la reglamentacion internacional y nacional, legislacion,
directrices, politicas y estrategias en materia de bioseguridad y bioproteccion.

Describa las medidas requeridas por la
legislacion o reglamentacion nacional (si las hay).

Describa las medidas recomendadas por las
directrices, politicas y estrategias (si las hay)

OSi ONo

Instrucciones: Describa los recursos disponibles para el control de los riesgos y evalie su aplicabilidad,
disponibilidad y sostenibilidad en el contexto local, incluido el apoyo de la direccién

¢Alcanzan los recursos para asegurar Yy
mantener las posibles medidas de control de
riesgo?

¢Existe algun factor que pueda limitar o
restringir cualquiera de las medidas de control de
riesgo?

¢Podra continuar el trabajo sin ninguna de las
medidas de control de riesgo? ¢ Hay alternativas?

PASO 4. Seleccién y adopcién de medidas de control de riesgo

Instrucciones: Indique dénde y cuando se necesitan medidas de control de riesgo, el nivel de riesgo residual
(remanente) cuando se hayan adoptado tales medidas y evalle la disponibilidad, efectividad y sostenibilidad de estas.

Actividad/procedimiento de laboratorio

Medida(s)
de control del
riesgo
seleccionada(s)

Riesgo
residual
(muy  bajo,
bajo, medio,
alto, muy
alto)

¢Es
aceptable
el  riesgo
residual?
(si/no)

;. Se dispone de
medidas de control
de riesgo efectivas
y sostenibles?
(si/no)
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Instrucciones: Evalue el riesgo residual (remanente) después de haber seleccionado las medidas de control de
riesgo a fin de determinar si ese nivel de riesgo resulta ahora aceptable y si el trabajo puede continuar.
Encierre en un circulo el riesgo residual de las actividades de laboratorio una vez que se han adoptado medidas de

control de
riesgo
Probabilidad de exposicion o escape
Improbable Posible Probable
Consecuencia de la exposicion o escape Grave Media Alta
Moderado Baja Media Alta
Muy
Insignificante Baja baja Media
Riesgo residual global: 0 Muy bajo O O O Muy alto

Si el riesgo residual continGia siendo inaceptable es necesario adoptar medidas, por ejemplo, medidas de control
de riesgo adicionales, basadas en el riesgo inicial evaluado en el Paso 2, redefiniendo el alcance del trabajo de modo
que sea aceptable con las medidas de control de riesgo existentes ya adoptadas, o identificando un laboratorio
alternativo que haya adoptado estrategias de control del riesgo apropiadas y sea capaz de realizar el trabajo segun lo
planificado.

¢, Debe continuar el trabajo con las medidas de OSi ONo
control de riesgo seleccionadas?

Aprobado por (hombre vy titulo)

Aprobado por (firma)

Fecha

Instrucciones: Describa la forma de comunicar los riesgos y estrategias de mitigacion del riesgo al personal.
Ofrezca un mecanismo de comunicacion dentro del laboratorio. Describa el proceso y el plazo para garantizar que
todas las medidas identificadas de control de riesgo y los PNT y la capacitacion conexos se hayan completado antes
de comenzar el trabajo de laboratorio.

PASO 5. Revisién de los riesgos y las medidas de control de riesgo

Instrucciones: Establezca un ciclo de revision peridédico para identificar: cambios en actividades de laboratorio,
agentes bioldgicos, personal y equipo o instalaciones; cambios en el conocimiento de agentes o procesos bioldgicos;
y lecciones aprendidas de auditorias e inspecciones, comentarios del personal e incidentes o cuasincidentes.

Frecuencia de la revision

Persona a cargo de la revision
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Describa las actualizaciones o cambios

Personal o procedimientos para ejecutar los
cambios

Aprobado por (nombre vy titulo)

Aprobado por (firma)

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (OMS,2020). Orientaciones de bioseguridad en el

laboratorio relacionadas con la COVID-19. Orientaciones provisionales.
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Anexo 7

UNIVERSIDAD DE CARABOBO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA DE BIOANALISIS
SEDE ARAGUA

pondencia a los(as) jefes(as) de los laboratorios privados solicitando
permiso para realizar el estudio
La Morita, 28 de febrero 2023

Ciudadana(o):
Lic.

Jefe del Servicio de Laboratorio

Cordialmente nos dirigiros a Usted en la oportunidad de solicitar su
Autorizacion para la aplicacion de una encuesta y una lista de verificacion, los
cuales representan el medio para recolectar la informacion requerida para la
realizacion del Trabajo de titulado “Verificacion del cumplimiento de normas
de bioseguridad para el virus SARS-CoV-2 en laboratorios clinico
privados en Maracay estado Aragua’”, el cual sera presentado como requisito
aprobatorio de la Asignatura Trabajo de Investigacion del 5to afo de la carrera de
Bioanalisis, Universidad de Carabobo y para la obtencién del titulo de Licenciados
en Bioanalisis en el periodo lectivo 2022.

Sin hacer referencia a otro particular y agradecidas por su atencion y en

espera de respuesta favorable.

De usted,

Br. Reyes, Noris Br. Padilla, Cisire
C.1.24.590.257 C.l. 26.666.788

Prof.(a) Karem Flores E.
Tutora de la Investigacion
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