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RESUMEN

Objetivo: fundamentar la importancia de la seguridad biolégica en los Laboratorios Clinicos.

Desarrollo: la seguridad bioldgica representa un componente vital del sistema de garantias de la calidad de vida y
debe entenderse como una doctrina encaminada a lograr actitudes y conductas que disminuyan el riesgo de adquirir
infecciones en el medio laboral. Es por ello que la superacién y el desempefio tienen que responder a la profesionalidad
que caracteriza al sistema de salud cubano. No obstante, los recursos humanos que laboran en los laboratorios clinicos
de la atencién secundaria de salud no dominan en toda su magnitud la legislacion de seguridad bioldgica establecida por

la politica ambiental del pais y en consecuencia no la cumplen de forma éptima, por tanto, la presente

investigacion

estd encaminada a fundamentar la importancia de la seguridad bioldgica en los laboratorios clinicos, para revelar los

nexos entre sus componentes.

Conclusiones: la investigacién permitié profundizar en la importancia de la seguridad bioldgica para contribuir a elevar
la calidad de vida y los niveles de profesionalidad del personal que labora en los Laboratorios clinicos.
Palabras clave: seguridad bioldgica, riesgo bioldgico, desempeiio.

INTRODUCCION

n la actualidad tiene lugar en el mundo la emergencia

de muchos eventos epidemioldgicos, dentro de los

que se encuentra el descubrimiento de nuevas
enfermedades infecciosas, sus agentes etioldgicos y su
fisiopatogenia.

Estas enfermedades emergentes son un reflejo de la
lucha de los microorganismos por sobrevivir, a partir de
escudrifiar brechas en las barreras de proteccion del ser
humano contra las infecciones. Estas fisuras se amplian
desde hace algunas décadas, y en muchos casos obedecen
a fallas en los sistemas de vigilancia epidemioldgica,
paralizacion en los sistemas de abastecimiento de agua
potable, el exiguo saneamiento, el control insuficiente
de las poblaciones de mosquitos portadores de
enfermedades, la migracion de éstos y otros vectores que
conllevan a la propagacion de enfermedades, ademas de
otros factores, como el calentamiento global, la falta de
percepcion de riesgo en innumerables casos y violaciones

de las normas higiénico-ambientales que pudieran
minimizar los efectos indeseables, como consecuencia
del trabajo directo o indirecto con los agentes bioldgicos.

En Cuba, el sistema de Salud Publica ampara al 100%
de la poblacién, cuenta con innumerables instituciones
asistenciales, lo que plantea una alta demanda de
recursos humanos preparados integralmente, que
dominen la metodologia para la manipulacion de las
muestras y agentes bioldgicos, siendo este personal
expuesto al riesgo de infectarse con patdgenos, lo que
conlleva a aumentar la precaucion durante su desempefio
profesional.

Lo cierto es que muchas infecciones pueden
contraerse en los laboratorios, por el riesgo evidente de
contaminacién, al estar los recursos humanos en contacto
directo con la sangre o hemoderivados, con agujas e
instrumental contaminado, por lo que pueden adquirir
infecciones como el virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH), los virus de las Hepatitis B y C, entre otros.
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Por tal motivo, los laboratorios clinicos constituyen
instalaciones con riesgos bioldgicos potenciales, no solo
para el personal que alli labora, sino también para quienes
por necesidades de servicio concurren a este lugar, por
lo que es necesario el cumplimiento de las normas y del
marco legal para ofrecer la seguridad requerida.

En correspondencia con lo anterior, los recursos
humanos que se desempeifian en el Laboratorio
Clinico del Hospital Universitario “Comandante Manuel
Fajardo” debido a su heterogeneidad en relacion a su
formacion profesional, poseen una vision limitada de
la cultura de seguridad bioldgica, por lo que deben
potenciar sus saberes a partir de la superacién y lograr
su correspondiente implementacion, mediante un
mejoramiento continuo y sistematico en su desempefio,
en aras de preservar la salud, con vista a elevar la
calidad de vida, prestigiar la imagen de la institucion y
alcanzar niveles de profesionalidad, al ofrecer un servicio
de salud o6ptimo, con vistas a favorecer el cumplimiento
de la misién de la institucion asistencial.

Se trazé como objetivo fundamentar la importancia
de la seguridad bioldgica en los Laboratorios Clinicos

DESARROLLO

A partir del analisis documental realizado acerca de la
seguridad bioldgica en el contexto del laboratorio, se
reconoce que los origenes del término Bioseguridad como
también se le denomina, no precisan de fecha exacta.
Su génesis epistemoldgica se remonta a la preocupacion
sobre la manipulacidén de agentes bioldgicos, lo cual es una
inquietud desde la propia existencia de las civilizaciones.

En los pueblos antiguos, el origen de las enfermedades
infecciosas y epidemias se asociaban a | poder divino de
los dioses y por tanto, se consideraba que eran enviadas
como castigo. No obstante, hombres de ciencia, entre
ellos Hipdcrates, Lucrecio, Plinio y Galeno, enunciaban
hipotesis sobre la naturaleza viva de las enfermedades
infecciosas. No fue hasta el afio 1676 que Van
Leeuwenhoek descubrié a los microorganismos. (1)

Las amenazas de los agentes infecciosos de difusion
nacional y mundial, obligan a repensar la bioseguridad,
para determinar si se previene lo posible y lo inesperado
para gestionar lo necesario con vista a afrontarlo. Se esta
habituado a considerar, en su forma mas simple, que
consiste en el analisis del accidente con material bioldgico
para dictar normas, desarrollar procedimientos o promover
el uso de instrumentos que permitan evitarlo. (2)

El investigador reconoce que la seguridad bioldgica
es una disciplina preventiva y constituye una verdadera
epidemiologia del accidente ocurrido en el manejo del
material bioldgico, ademas, es del criterio que resulta
indispensable su estudio y analisis para preservar la
salud, elevar la calidad en los servicios de salud y
consecuentemente alcanzar niveles de profesionalidad.

El estudio cientifico de las infecciones hospitalarias o
nosocomiales se inicia durante la primera mitad del siglo
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XVIII. En el afio 1858, Nightingale promueve una reforma
hospitalaria. La comprension real de las infecciones
ocurrio después de los descubrimientos de Pasteur, Koch
y Lister. Al final del siglo XIX, se observaron triunfos
para las reformas hospitalarias, la asepsia y antisepsia y
para dirigir la lucha contra las infecciones hospitalarias,
pero fueron de corta vida, ya que se descubridé que las
infecciones no ocurren solo en pacientes obstétricos o
quirurgicos, sino también en pacientes no quirlrgicos,
pues en esta época se sospechaba que el aire podia ser
una fuente de infeccion. Estreptococos, estafilococos y
bacilos gram-negativos, fueron identificados en el interior
de los organismos, asi como numerosos microorganismos
resistentes a los antibidticos. (3)

En consonancia con lo anterior el autor corrobora que
el medio hospitalario propicia que el personal de salud
esté expuesto al riesgo de contraer enfermedades por
su desempefo con pacientes posibles portadores de
enfermedades infecciosas transmitidas por sangre u
otros fluidos corporales contaminados.

En tal sentido se reportan en ambientes hospitalarios
mas de 20 agentes bioldgicos diferentes con la capacidad
de transmitirse por sangre, dentro de los que se pueden
mencionar al virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), virus de la hepatitis B (VHB), virus de la hepatitis
C (VHC), virus del Ebola (VE), virus del dengue,
virus Herpes 1 y 2, virus de la varicela, Treponema
pallidum, Brucella spp, Corynebacterium, Rickettsia spp,
Leptospira spp, micobacterias, incluso se incluye la de
la tuberculosis, Mycoplasma, Babesia, Plasmodium,
Toxoplasma, Cryptococcus y Blastomyces.(4, 5)

El autor corrobora por su experiencia que diversas
infecciones son contraidas en los laboratorios por
incorrectos procederes del personal. En estas
instalaciones existe un riesgo evidente de contaminacion
para los recursos humanos al estar en contacto directo
con sangre o hemoderivados, con agujas e instrumental
contaminado, lo que permite adquirir infecciones
intrahospitalarias, por lo que el riesgo bioldgico es de
gran magnitud y estd asociado a las vias sanguinea,
respiratoria, oral y de contacto.

En tal sentido, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) define como muestras bioldgicas cualquier
material humano o animal, no limitado a excretas, sangre
0 sus componentes, tejidos y fluidos tisulares, colectados
con el propédsito de hacer un diagndstico; incluidos los
animales vivos infectados.(6)

Sin embargo, durante muchos anos el trabajo en los
laboratorios clinicos se hacia sin preocuparse los recursos
humanos por el contacto con el material bioldgico, incluso
en las areas donde este material es el objeto del estudio.
Solo los microbidlogos seguian las “buenas practicas”,
con un primer objetivo de preservar sus cultivos y, en
segundo término, para cuidar al operador. (7)

En este sentido los Jefes de Servicios de Laboratorios
tienen la obligacion de establecer un mecanismo basado
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en un manual de operaciones de seguridad bioldgica que
identifique los riesgos presentes que pueden producirse,
asi como especificar las practicas y procedimientos
destinados a minimizar o eliminar las exposiciones a los
riesgos a que estén sometidos.

Las actividades relacionadas con la seguridad bioldgica
en Cuba comienzan a partir de 1984 con la creacion en
la Academia de Ciencias de Cuba de una Comisién de
Bioseguridad. Los trabajos organizativos en esta esfera
se fortalecen en 1992, después de la cumbre de la Tierra,
de Rio de Janeiro. En el afio 1994 se crea el Ministerio
de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA), como
el Organismo de la Administracion Central del Estado
encargado de instrumentar la politica ambiental en
materia de bioseguridad y adquieren caracter institucional
en 1996 cuando se crea el Centro Nacional de Seguridad
Bioldgica (CSB), mediante la Resolucion 67 del afio 1996,
el que tiene como objetivos sociales:

a. Organizar y gerenciar el proceso de concesion de
autorizaciones, permisos y licencias en las esferas de su
competencia.

b. Otorgar, modificar, renovar y suspender o revocar
autorizaciones, permisos y licencias en las esferas de su
competencia, que por su complejidad, envergadura y
significacion asi lo requieran.

c. Organizareventosy otras actividades de capacitacion
y formacion en las esferas de su competencia.

d. Identificar y gestionar fuentes de financiamiento. (8)

En 1997 se promulga la Ley 81 del Medio Ambiente,
que en esencia refleja la necesidad de consagrar como
un derecho fundamental de la sociedad y los ciudadanos
el derecho a un medio ambiente sano y a disfrutar
de una vida saludable y productiva en armonia con la
naturaleza, en tanto los seres humanos constituyen el
objetivo esencial del desarrollo sostenible. (9)

A partir de este momento en Cuba se comienzan a dar
los primeros pasos legislativos en materia de seguridad
bioldgica, lo que responde a criterios estatales basados
en los principios de la cultura de seguridad aplicados en
el mundo, los cuales establecen un caracter integral y
en estrecha relacion con las restantes disciplinas que
atienden la seguridad, tanto en las instalaciones que
manipulan agentes bioldgicos, como en las areas de
liberaciones de organismos al medio ambiente.

De manera similar, la Organizacién Internacional
de Energia Atomica (OIEA) compartié la definiciéon de
Bioseguridad de la siguiente forma: (...)“constituye
una doctrina de comportamiento encaminada a lograr
actitudes y conductas que disminuyan el riesgo del
trabajador de la salud de adquirir infecciones en el medio
laboral”. (10)

Por su parte Junco y colaboradores sentencian que la
Bioseguridad: (...) “debe entenderse como una doctrina
de comportamiento encaminada a lograr actitudes y
conductas que disminuyan el riesgo del trabajador de
la salud de adquirir infecciones en el medio laboral.

Compromete también a todas aquellas personas que se
encuentran en el ambiente asistencial, ambiente éste
que debe estar disefiado en el marco de una estrategia
de disminucidén de riesgos”. (11)

A propésito, la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Alimentacion y la Agricultura (FAO) define la Bioseguridad
como eliminar los riesgos para la salud humana y asegurar
la conservacion del medio ambiente, como resultado del
uso cientifico y comercial de los organismos infecciosos y
genéticamente modificados. (12)

En Cuba, la bioseguridad segin se establece en el
Decreto-Ley 190 de la Seguridad Bioldgica, se define
como “"un conjunto de medidas cientifico organizativas,
entre las cuales se encuentran las humanas y técnicas
ingenieras, que incluyen las fisicas, destinadas a
proteger al trabajador en la instalacion, a la comunidad y
al medio ambiente, de los riesgos que extrafia el trabajo
con agentes bioldgicos o la liberacion de organismos al
medio ambiente, al disminuir al minimo los efectos que
se puedan presentar y estimar rapidamente sus posibles
consecuencias en caso de contaminacion, efectos
adversos, escapes o pérdidas. (13)

El autor refiere que la seguridad bioldgica es el conjunto
de medidas, normas y procedimientos destinados a
controlar y minimizar el riesgo bioldgico, lo que asevera
que el riesgo cero no existe e implica garantizar condiciones
seguras mediante la utilizacién de barreras apropiadas y una
actitud convincente, mediante una adecuada informacién y
educacion, tendiente a provocar cambios de conducta en el
desempefio de los recursos humanos a fin de adoptar las
precauciones universales.

El marco regulatorio cubano en materia de seguridad
bioldgica establece las leyes y normas de aplicacion de
manera directa y estd conformado por los documentos
siguientes:

Decreto Ley N© 190 del afio 1999 de Seguridad
Bioldgica el cual establece los preceptos generales
que regulan en el territorio nacional el uso de agentes
bioldgicos, organismos genéticamente modificados vy
exoticos, asi como sus liberaciones al medio. (13)

Resolucion N° 8 del afio 2000.- Reglamento General de
Seguridad Bioldgica pone en vigor el Reglamento General
para las instalaciones en las que se manipulan agentes
bioldgicos y sus productos, organismos y fragmentos de
estos con informacién genética. (14)

Resolucion N° 103 del afio 2002. Reglamento para el
establecimiento de los requisitos de Seguridad Bioldgica
en las instalaciones en las que se hace uso de agentes
bioldgicos y sus productos, organismos y fragmentos de
estos con informacion genética: regula las exigencias
para el cumplimiento de las 14 practicas apropiadas,
los requisitos de disefio y los equipos de seguridad que
deben estar presentes en las instalaciones en las que
se manipulan microorganismos, toxinas e invertebrados.
Ademas, de las responsabilidades del director de la
instalacion y jefe del laboratorio.(15)
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Resolucion N© 112 del afio 2003.- Reglamento para
el establecimiento de los requisitos y procedimientos de
Seguridad Bioldgica en las instalaciones en las que se
hace uso de animales y plantas con riesgo bioldgico al
igual que la anterior, regula los mismos principios pero
aplicados a las instalaciones en las que se trabaja con
plantas y animales transgénicos, exoticos o inoculados
con agentes bioldgicos. (16)

Resolucion N° 2 del afo 2004.- Reglamento para
la contabilidad y el control de materiales bioldgicos,
equipos y tecnologia aplicada a estos. El objetivo de este
reglamento es implementar los compromisos que Cuba
contrae en virtud de la Convencién de Armas Bioldgicas.
En este sentido, establece un sistema integrado por
registros, informes, inventarios y declaraciones que deben
hacer las instalaciones, asi como los mecanismos de
control de la autoridad nacional tales como, inspecciones
y dictdmenes para la realizacidon de actividades con estos
materiales, equipos o tecnologias. (17)

Resolucion N© 38 del afio 2006.- Lista de agentes
bioldgicos y su clasificacion en grupos de riesgo. Este
documento pone en vigor la clasificacién en grupos de
riesgo los agentes bioldgicos que afectan a la salud
humana, de los animales y las plantas. (18)

Resolucion N© 180 del afio 2007.- Reglamento de
autorizaciones de Seguridad Bioldgica, establece la
clasificacién y los procedimientos para la solicitud y el
otorgamiento de la Autorizacion de Seguridad Bioldgica,
entendida como la modalidad de la Licencia Ambiental,
por medio de la cual, el Ministerio de Ciencia, Tecnologia
y Medio Ambiente, previa evaluacion del riesgo bioldgico,
autoriza a una persona natural o juridica a realizar las
actividades previstas en ella, bajo las condiciones y
requisitos que la misma establece. (19)

Resolucion N© 103 del afio 2008 (MCITMA).-
Reglamento de la inspeccién estatal de la actividad
reguladora ambiental. Este documento tiene como
objetivo de regular la inspeccidn Estatal de la Actividad
Reguladora Ambiental que realiza el MCITMA. Establece
las esferas de accién sobre las que recae su accionar,
propdsitos de la inspeccidn, alcance, naturaleza de
la misma, las autoridades responsables para hacerla
cumplir. También especifica la clasificacion, requisitos y
deberes de los inspectores, de igual forma los derechos
y deberes de los sujetos de la inspeccion. Aborda la
clasificacién, organizacién y desarrollo de la inspeccion,
asi como los aspectos constitutivos del informe de la
inspeccion. (20)

Resolucion N° 136 del afio 2009 (MCITMA). Reglamento
paraelmanejointegral de desechos peligrosos. Tiene como
objetivo: establecer las disposiciones que contribuyen a
asegurar el manejo integral de los desechos peligrosos
en el pais, mediante la prevencién de su generacion en
las fuentes de origen y el manejo seguro de los mismos
a lo largo de su ciclo, con el fin de minimizar los riesgos
a la salud humana y al medio ambiente. (21)
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Norma Cubana 573: 2007.Seguridad Bioldgica-
Principios y vocabulario. (22)

Norma Cubana 530: 2009. Desechos Sélidos-Manejo
de desechos soélidos de instituciones de salud — Requisitos
sanitarios y ambientales. (23)

Norma Cubana 1134: 2016. Gestion del riesgo
biolégico en los laboratorios. (EN-CWA 15793:2011,
MOD). (24)

Norma Cubana 1135: 2016. Gestion del riesgo
bioldgico en el laboratorio-guia para la aplicaciéon de la
NC 1134: 2016. (EN-CWA 16393: 2012, MOD). (25)

De forma similar, el Ministerio de Salud Publica
(MINSAP) esté precisado a implementar esta actividad
en sus instalaciones, y para ello en enero del afo 2001
confecciona el Programa Nacional de Seguridad Bioldgica,
con el objetivo de lograr que los profesionales de la salud
trabajen de manera confortable y segura, para mejorar
la calidad de la atencion asistencial, la cual posee como
objetivo general prevenir y disminuir la morbimortalidad
por enfermedades profesionales y accidentes del trabajo
causados por agentes bioldgicos y sus toxinas en los
trabajadores del Sistema Nacional de Salud y minimizar
el riesgo a las enfermedades por el manejo de los
desechos infecciosos.(26)

En conformidad con este Programa, en el afo
2014 se pone en vigor la Resoluciéon N© 41, sobre la
constitucion de las Comisiones de Seguridad Bioldgica en
las instalaciones con personal de riesgo, con el fin de
asesorar a sus directores y guiar la actividad.(27)

Al respecto, el autor de esta investigacion refiere que
a pesar de la implementacién del Programa Nacional de
Seguridad Bioldgica y el sostenido trabajo realizado por
las Comisiones de Seguridad Bioldgica en las diversas
instituciones de salud, aun persisten un nimero prudencial
de accidentes a nivel de laboratorio clinico, lo que delata
brechas en el desempefio de estos recursos humanos,
lo que puede estar asociado a la falta de percepcion de
riesgo e insuficiente preparacion en seguridad bioldgica.

Por su parte Garcia A. plantea que las personas que
estan expuestas a agentes infecciosos o materiales que
los puedan contener, deben estar conscientes de los
peligros potenciales que esto implica, y recibir una sélida
formacion sobre las practicas requeridas para el manejo
seguro de materiales peligrosos. Este propio autor indica
que numerosas enfermedades infecciosas emergentes
y/o reemergentes como la tuberculosis, se encuentran
en expansion creciente, algunas en proporciones
epidémicas, con peligro potencial de ser transmitidas
al personal sanitario, y otras que se presentan como
oportunistas en pacientes con enfermedades cronicas, a
cuya influencia no escapa el trabajador de la salud.(28)

De acuerdo con lo anterior Aguilar I. y colaboradores
refieren que existen estudios que demuestran las
consecuencias que puede ocasionar el desconocimiento
e incumplimiento de las medidas de prevencién con los
objetos punzo cortantes, como es el articulo registrado en los
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Estados Unidos de un empleado de limpieza de un hospital
que contrajo bacteriemia estafilocdcica y endocarditis
después de haberse lesionado con una aguja. (29)

El desconocimiento sobre las precauciones con las
muestras de sangre, la ropa contaminada y objetos punzo-
cortantes, demuestra una debilidad en el aprendizaje
del personal, asi como deficiencias en la educacion
permanente y continuada de los servicios donde laboran,
pues el conocimiento sobre estas precauciones son
requisitos mandatarios para estos recursos humanos, por
estar presentes en sus procederes diarios.

Existen otras investigaciones nacionales en las que se
demuestra una insuficiente superacién del personal con
el consiguiente riesgo para los trabajadores expuestos, la
comunidad y el medio ambiente. (30)

En tal sentido, el autor considera que lo mas importante
acorde con lo abordado, es cumplir con las practicas y
procedimientos establecidos y sefiala que todos los recursos
humanos de una instalacion deben estar involucrados en
las actividades de seguridad bioldgica, ademas, deben
contar con la superacion adecuada y necesaria para su

desempeniio en el laboratorio clinico basadas en acciones
correctivas y evaluar posteriormente su impacto.

Los referentes tedricos anteriores permiten al
autor considerar indispensable la actualizaciéon de los
recursos humanos que laboran en Laboratorios Clinicos
y que se encuentran expuestos a contraer enfermedades
ocupacionales, por lo que es necesario contar con
un sistema de superacién que contemple gestiones
encaminadas a minimizar dichos riesgos, basado en
actitudes y medidas efectivas de prevencion y manejo, lo
que posibilita el incremento del conocimiento y contribuye
a aumentar la percepcion de riesgos, la proteccion de la
comunidad y el medio ambiente; ademas, de aumentar la
cultura en seguridad bioldgica con impactos positivos en
el Sistema de Salud en general.

Conclusiones

La investigacion permitié profundizar en la importancia de
la seguridad bioldgica, para contribuir a elevar la calidad
de vida y los niveles de profesionalidad del personal que
labora en los Laboratorios clinicos.
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Biological safety in the context of the clinical laboratory

SUMMARY

Biological safety represents a vital component of the quality of life guarantee system and should be understood as a
doctrine aimed at achieving attitudes and behaviors that reduce the risk of acquiring infections in the workplace. That is
why improvement and performance have to respond to the professionalism that characterizes the Cuban health system.
However, the human resources that work in the Clinical Laboratories of secondary health care do not fully dominate the
biological safety legislation established by the country’s environmental policy and consequently do not comply with it in
an optimal way, therefore, the This research is aimed at substantiating the importance of biological safety in the Clinical
Laboratory of the “Comandante Manuel Fajardo” University Hospital, for which the author used theoretical, empirical
and mathematical-statistical methods, with their respective network of inquiries, which made it possible to approach
the object of study as a phenomenon in constant transformation and development, to reveal the links between its
components.

Key words: biological safety, quality of life, risk, performance.

Direccion para la correspondencia: Darien Napoles Vega
Correo electrénico: darien.napoles@rect.uh.cu

70



