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Seguridad en el Laboratorio Clínico según la ISO 15190 y el 
Manuel de Bioseguridad para el Laboratorio Clínico de la OMS 
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Glosario

1. Incidente Adverso / Evento Adverso: 
Cualquier evento que no sea consistente 
con el funcionamiento deseado, normal o 
habitual de la organización.

2. Peligro: Fuente potencial de daño.

3. Equipo de protección personal: Variedad 
de barreras que incluye ropa y 
respiradores utilizados solos o en 
combinación para proteger la mucosa, 
membranas, vías respiratorias, piel y ropa 
por contacto con agentes infecciosos o 
peligrosos.

4. Riesgo: Combinación de la probabilidad 
de ocurrencia de daño y la gravedad de 
ese daño. 

1. Accidente: Suceso fortuito que produce un 
daño real al ser humano, como una infección, 
enfermedad, lesión o una contaminación del 
medio ambiente.  

2. Bioseguridad: Principios, tecnologías y 
prácticas de contención que se aplican para 
evitar la exposición involuntaria a agentes 
biológicos o su liberación fortuita.

3. Oficial de bioseguridad: Persona designada 
para supervisar los programas de 
bioseguridad del establecimiento u 
organización.

4. Cultura de la seguridad: Valores creencias y 
pautas de comportamiento inculcados y 
facilitados en una atmosfera abierta y de 
confianza por individuos y organizaciones que 
colaboran para mejorar las prácticas de 
bioseguridad en el laboratorio.

OMS

ISO 15190
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Evaluación del Riesgo

1. Identificar y priorizar los activos.

2. Identificar y definir amenazas y vulnerabilidades.

3. Determinar niveles de riesgo y estrategias de 
mitigación.

4. Asignar y documentar eventos potenciales a 
niveles de riesgo.

Imagen tomada del Manuel de Bioseguridad de la 
OMS cuarta edisión. 
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Recopilar información

1. Actividades previstas. 

2. Competencia del personal.

3. Concentración y volumen de agentes biológicos.

4. Vías de transmisión.

5. Transmisibilidad. 

6. Vulnerabilidad del personal del laboratorio.

7. Potencial zoonótico del agente biológico.
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Evaluar el riesgo

Determinar la probabilidad y las consecuencias

Determinar la probabilidad y las consecuencias

• Es necesario determinar si el riesgo es aceptable para 
permitir que el trabajo se realice.

• Los riesgos que no sean aceptables deben 
contemplar una estrategia de control para reducirlos.

• El riesgo nunca puede eliminarse por complete, a 
menos que el trabajo no se realice en absolute.

Imagen tomada del Manuel de Bioseguridad de la 
OMS cuarta edisión. 
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Elaborar una estrategia de control del riesgo

Una buena estrategia de control del riesgo:

1. Orienta sobre las medidas de control que puedan 
ser necesarias para reducir riesgos inaceptables.

2. Es factible con los recursos disponibles en el 
contexto local.

3. Ayuda a minimizar cualquier resistencia al trabajo 
realizado.

4. Se armoniza con las metas, objetivos y misión de 
la organización y facilitará su éxito.
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Seleccionar y aplicar medidas de control 
del riesgo

Manuel de bioseguridad OMS ISO 45001

Eliminación Eliminación

Sustitución Sustitución

Aislamiento Controles de Ingenieria 

Protección Equipos de Protección Personal

Observancia y conformidad Controles Administrativos
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Revisar los riesgos y las medidas de 
control del riesgo

• Por lo general basta una revisión anual del riesgo, pero hay 
situaciones que pueden motivar revisiones ad hoc, como los 
incidentes de bioseguridad o la información. 

Actividades que afectan al riesgo y requieren su 
reevaluación:

1. Cambios en los agentes biológicos.

2. Cambios en el personal.

3. Cambios en los procedimientos. 

4. Cambios en los equipos de laboratorio. 

5. Cambios en las normativas. 

6. Cambios en la situación nacional o regional de la 
enfermedad. 

7. Introducción de nuevas tecnologías. 

8. Renovación del laboratorio. 
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Requisitos Básicos

Alfonso, G., Zumbado, H. (2022). Medidas de bioseguridad que aplica el personal de laboratorio 
clínico en la atención al paciente. Hospital del Niño Dr. Francisco de Icaza Bustamante.
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Requisitos Básicos

Alfonso, G., Zumbado, H. (2022). Medidas de bioseguridad 
que aplica el personal de laboratorio clínico en la atención 
al paciente. Hospital del Niño Dr. Francisco de Icaza 
Bustamante.
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Requisitos Básicos

Alfonso, G., Zumbado, H. (2022). Medidas de bioseguridad que aplica el personal de laboratorio 
clínico en la atención al paciente. Hospital del Niño Dr. Francisco de Icaza Bustamante.



 13/25

Requisitos Básicos

El proceso de diseño debe incluir la identificación y la 
consulta de:

1. Personal científico
2. Asesor de gestión del riesgo biológico
3. Personal de biociencia y/o seguridad
4. Diseñadores 
5. Constructores 
6. Responsables del mantenimiento
7. Proveedores de materiales y equipos 
8. Entidades de puesta en marcha 
9. Entidades de certificación
10. Organismos regulatorios 
11. Servicios públicos de emergencia 
12. Partes identificadas en la evaluación del riesgo
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Requisitos Básicos

Alfonso, G., Zumbado, H. (2022). Medidas de bioseguridad que aplica el 
personal de laboratorio clínico en la atención al paciente. Hospital del Niño Dr. 
Francisco de Icaza Bustamante.
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Medidas de Control Reforzadas
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Medidas de Máxima Contención

Global BioLabs Report. (2023). King’s college London.
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Traslado y Transporte

Se deben implementar controles de 
ingeniería tales como carros, 
contenedores para transporte a pruebas 
de fuga y materiales absorbentes.

El transporte de las muestras debe evitar 
la contaminación de los trabajadores, los 
pacientes o el ambiente. 

Los contenedores deben ir debidamente 
rotulados para identificar su contenido 
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Gestión de Programas de 
Bioseguridad

Un programa integral de seguridad debe abarcar:

1. Peligros físicos.
2. Prácticas de trabajo del personal
3. Equipos de protección personal
4. Transporte de muestras y material peligroso
5. Incidentes, lesiones, accidentes y enfermedades ocupacionales
6. Formación en seguridad
7. Mantenimiento de registros

Ochoa. E, Hernández. G. Trillos. C. (2020). Accidentes laborales 
por riesgo biológico en trabajadores de laboratorio clínico. 
Yopal, Colombia.  
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1. La organización debe establecer un programa de 
vacunación que incluya:

2. Política de vacunación.

3. Evaluación del riesgo de infección en el laboratorio.

4. Alentar al personal a vacunarse para prevenir infecciones. 

5. Ofrecer la vacuna contra la hepatitis B al personal que 
trabaja o manipula sangre humana, sueros, fluidos 
corporales o tejido humano.

6. Mantener registros de vacunación según lo recomendado 
por los requisitos nacionales, regionales y locales.   

Gestión de programas de 
bioseguridad

Alfonso, G., Zumbado, H. (2022). Medidas de bioseguridad que aplica el personal de laboratorio 
clínico en la atención al paciente. Hospital del Niño Dr. Francisco de Icaza Bustamante.
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Se debe designar un responsable de seguridad del laboratorio debidamente calificado y con experiencia quien 
tendrá las siguientes responsabilidades:

1. Implementar la política de seguridad y un manual de seguridad. 
2. Asegurar la comunicación de los requisitos, directrices y prácticas relacionadas con la seguridad a todo el 

personal.
3. Identificar, evaluar, priorizar y documentar los riesgos y peligros de seguridad. 
4. Desarrollar estrategias de reducción de riesgos y peligros de seguridad. 
5. Desarrollar procedimientos operativos normalizados (POE) que incorporen prácticas seguras. 
6. Documentar los materiales relacionados con la seguridad. 
7. Seleccionar y proveer los equipos de protección personal adecuados.   
8. Realizar revisiones periódicas a las instalaciones del laboratorio. 
9. Participar en la investigación y documentación de accidentes e incidentes de trabajo.

10. Establecer un plan de gestión de residuos

Gestión de programas de 
bioseguridad
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El manual de seguridad debe incluir:

1. Política de seguridad
2. Prevención de incendios
3. Seguridad eléctrica
4. Seguridad química
5. Radiación 
6. Peligros biológicos
7. Eliminación de residuos peligrosos 

El programa de seguridad debe ser auditado 
anualmente y debe contemplarse:

1. Política de seguridad
2. Procedimientos de trabajo escritos
3. Capacitación del personal
4. Supervisión de los trabajadores
5. Inspecciones
6. Materiales y sustancias peligrosas
7. Vigilancia de la salud
8. Servicios de primeros auxilios
9. Accidentes y enfermedades

10. Comité de salud y seguridad
11. estadísticas

Gestión de programas de 
bioseguridad
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Los programas de entrenamiento de seguridad deben:

1. Incluir una introducción para nuevos empleados
2. Requerir reentrenamiento periódico 
3. Adaptarse al trabajo del empleado
4. Considerar personas en estado de embarazo, inmunodeficientes y con discapacidad física
5. Abordar la prevención y preparación contra incendios, seguridad química y radiológica, peligros biológicos, 

prevención de infecciones, salud y seguridad ocupacional, primeros auxilios y protección al ambiente. 
6. Ser actualizado periodicamente

Gestión de programas de 
bioseguridad
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