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INTRODUCCION.

De acuerdo con los lineamientos de la Direccion de Regulacién De
Servicios de la Salud del Estado de Sonoral, todos los laboratorios seran
sometidos a verificacion y deberan obtener la licencia correspondiente.
Periddicamente trabajadores de esa dependencia visitan aleatoriamente a las

ciudades y a los laboratorios y efectian una revision exhaustiva.

Para lograr los resultados mas Optimos, con este proyecto se pretende
satisfacer todos los requisitos a priori, con lo que se facilitara la labor de la
secretaria y se evitardn molestias y sanciones econdmicas al propietario del

laboratorio.

La verificacibn es para determinar que un laboratorio cuente con la
documentacion, instalaciones, equipo y personal autorizado para brindar un
servicio de calidad para el usuario. Todo esto, apegandose a la NOM-166-

SSA1-19972, para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.



OBJETIVOS.

1. Preparar laboratorios clinicos para la verificacion.

2. Que esta tesis sirva como fundamento para que otros pasantes,
profesionistas o la Universidad de Sonora presten el servicio de preparar

laboratorios y obtener ingresos.



PREFACIO.

Para la realizacion de este trabajo fue necesario acudir directamente a la
Direccién de Regulacion de Servicios de la Salud en Hermosillo Sonora, para
recopilar informacion. Se dio asesoria y explicaciones suficientes, y se permitio
acompaiiar al verificador a efectuar varias revisiones para comprender mejor la
importancia de que los laboratorios cuenten con todos los requisitos de la NOM-

166-SSA1-19972.

Simultaneamente a este estudio, los conocimientos adquiridos fueron

aplicados a dos laboratorios particulares en H. Caborca, Sonora.



1. DIRECCION DE REGULACION DE SERVICIOS DE LA SALUD.

Esta dependencia de muy variadas funciones tiene a su cargo la verificacion
de los laboratorios clinicos segun el capitulo V, articulo 14 seccion Il del

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud Publica en donde se cita:

“Dirigir, coordinar, ordenar y ejecutar las acciones de regulacién, control y
verificacion médico sanitaria en establecimientos y prestadores de
servicios de salud y asistencia social de los sectores publico, social y
privado, fijos o moéviles, tales como: hospitales, clinicas, sanatorios,
maternidades, consultorios, laboratorios, ambulancias, servicios
auxiliares de diagnostico o tratamiento que no emitan radiaciones

ionizantes, guarderias, asilos, albergues y similares.”



2. NOM-166-SSA1-19972, PARA LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO

DE LOS LABORATORIOS CLINICOS.

Todos los laboratorios clinicos deben cumplir con las especificaciones
dictadas por la NOM-166-SSA1-19972. A continuacién, se presenta la

informacion necesaria para el desarrollo de éste trabajo.

2.1. Objetivo y campo de aplicaciéon

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

e La aplicacién de la presente norma es obligatoria en el territorio nacional
para los profesionales, técnicos y auxiliares para la salud de los sectores
publico, social y privado que intervengan en la organizacién y

funcionamiento de laboratorios clinicos.



2.2. Referencias

Para la correcta aplicacion de esta Norma es necesario consultar las siguientes:

NOM-087-ECOL-1995%, Que establece los requisitos para la separacion,
envasado, almacenamiento, recoleccién, transporte, tratamiento vy
disposicion final de los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos (Anexo
1).

NOM-009-STPS-1993%, Relativa a las condiciones de seguridad e
higiene para el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias
corrosivas, irritantes y toxicas en los centros de trabajo (Anexo 2).
NOM-012-STPS-1993% Relativa a las condiciones de seguridad e
higiene en los centros de trabajo donde se produzcan, usen, manejen,
almacenen o transporten fuentes generadoras o emisoras de radiaciones
ionizantes (Anexo 3).

NOM-114-STPS-1994°, Sistema para la identificacién y comunicacion de

riesgos por sustancias quimicas en los centros de trabajo (Anexo 4).



2.3. Definiciones

Para efectos de la NOM-166-SSA1-19972, se entendera por:

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

e Ley, alalLey General de Salud’.

e Reglamento, al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Prestacion de Servicios de Atencion Médica?®.

e Secretaria, a la Secretaria de Salud®.

e Servicios de referencia, a la realizacion de analisis clinicos por un

laboratorio a solicitud de otro laboratorio.



2.4. Especificaciones

2.4.1 Los laboratorios deberan contar con un responsable sanitario.

2.4.2 Los laboratorios llevaran un registro cronolégico de los andlisis que

realicen. Estos deberan conservarse por un periodo minimo de seis meses.

2.4.3 Los informes de resultados de los andlisis deberan tener impresos los
valores de referencia conforme a las técnicas empleadas, salvo en aquellos

casos donde no se requiera.

2.4.4 Para la obtencion de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento que
ampare el legal funcionamiento del laboratorio, los propietarios y, en su caso,
los responsables, deberan presentar ante la autoridad sanitaria, el formato con
los datos y requisitos que correspondan al trAdmite que se realiza, de
conformidad con lo dispuesto en el acuerdo por el que se dan a conocer los
tramites inscritos en el Registro Federal de Tramites Empresariales que aplica

la Secretaria de Salud® y se establecen diversas medidas de mejora regulatoria.

2.4.5 Organizacion.

Contar con los siguientes documentos actualizados:



2.4.5.1 Manual de organizacion.

2.4.5.2 Manual de procedimientos administrativos.

2.4.5.3 Manual de todos los métodos analiticos en idioma espafiol.

2.4.5.4 Bitacora de mantenimiento y calibracién de equipo.

2.4.5.5 Guia para la toma, identificacién, manejo, conservacion y transporte de

muestras.

2.4.5.6 Manual de manejo de equipo en el idioma espafiol.

2.4.5.7 Manual de seguridad e higiene ocupacional y, en su caso, de seguridad

radioldgica.

2.4.5.8 Manual de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos,
conforme a la NOM-087-ECOL-1995%, Que establece los requisitos para la
separaciéon, envasado, almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y
disposicion final de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos que se generen

en establecimientos que presten atencion médica.

2.4.5.9 Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos de medicion y

equipo utilizado en el establecimiento.

2.4.5.10 Programa de desinfeccion y desinfestacion del establecimiento.



2.4.6 Los laboratorios deberan contar con las siguientes areas:

2.4.6.1 Registro de pacientes y sala de espera para toma de muestras, para la

recepcion de solicitudes de examenes y entrega de resultados.

2.4.6.2 Toma de muestras.

2.4.6.3 Area de laboratorio, en la que deberan existir instalaciones eléctricas,
hidraulicas y de gas; area de lavado de material, esterilizacion o antisepsia y

secciones para la realizacion de analisis.

2.4.6.4 Almacén.

2.4.6.5 Servicios sanitarios.

2.5. Recursos humanos

2.5.1 Contar con un responsable sanitario de laboratorio clinico; el cual debe
ser quimico bidlogo con especialidad en andlisis clinicos, médico pat6logo o

médico con maestria en el area de andlisis clinicos.

2.5.2 Contar con personal suficiente e idoneo.
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2.6. Recursos materiales y tecnoldgicos

2.6.1 Los Laboratorios deberdn comprobar que cuentan con los recursos

materiales y tecnologicos de acuerdo al tipo de andlisis que realicen.

2.6.2 Las jeringas, agujas y lancetas utilizadas para la toma de muestras
sanguineas deberan ser desechables, se colocan en bolsas de polietileno duro
y se incineran como destino final 0 en su caso se contrata a una empresa

especializada para darle destino al desecho punzocortante.

2.8. Contratos de servicios de referencia

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

establecidos.
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2.8.2 Los responsables que suscriban los contratos de servicios de referencia

asumiran mancomunadamente la responsabilidad de los resultados.

2.9. Asequramiento de la calidad

2.9.1 Deberan aplicar un programa interno de control de calidad.

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

programa.

2.9.3 Acreditar la evaluaciéon de cada una de las pruebas incluidas en
programas externos y desarrollar una investigacion dirigida para solucionar la

problematica de aquellos andlisis en los que la calidad no sea satisfactoria.

2.10. Higiene y biosequridad

2.10.1 La superficie libre por trabajador no podra ser menor de dos metros

cuadrados.

12



2.10.2 Todo el personal del laboratorio debera adoptar las medidas preventivas
para su proteccién en el almacenamiento, transporte y manejo de substancias
toxicas, e infecciosas; tomando en cuenta los requisitos que sefalen las
disposiciones generales aplicables en la materia, en particular las normas
oficiales mexicanas NOM-087-ECOL-19953, NOM-009-STPS-19934, NOM-012-

STPS-1993° y NOM-114-STPS-19945.

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

personal.

13



3. ASPECTOS QUE SE REVISAN DURANTE LA VISITA DEL VERIFICADOR.

3.1Presentacion del verificador

El primer paso del proceso de verificacion se inicia con la presentacion del
verificador, quien debera identificarse con su gafete oficial y debe solicitar se le
permita hacer la revision. Presentard la orden de visita expedida por la

Direccion de Regulacién de Servicios de la Salud.

El responsable sanitario tiene derecho a que se le expliquen los motivos de
la visita de verificacion y el alcance que tiene como autoridad sanitaria, asi

como los lugares y zonas a revisar.

14



3.2Revisidn de Recursos Administrativos.

Consiste en la revision de documentacion legal del laboratorio, que se citan

a continuacion.

Raétulo de presentacion: El rotulo de presentacion debe incluir;

Nombre del responsable sanitario.

Institucion que expidio el titulo.
o Registro para ejercer en el estado.
o Horario de asistencia.

Aspectos administrativos:

o Registro para ejercer en el estado.

o Responsable sanitario.

o Aviso de funcionamiento y designacion del responsable sanitario.
o Registro cronolégico de los andlisis realizados.

o Resultados con firma del responsable sanitario

Recursos humanos:

o Aviso de funcionamiento y responsable sanitario.
o Titulo de la especialidad y universidad que lo expide.
o Numero de cédula profesional.

15



o Numero de registro para ejercer la profesion en el estado de Sonora
expedido por la SSA.
o Nota: eso se le solicita a todo el personal que labora en el laboratorio

(personal que tenga trabajo en area clinica).

3.3 Verificacion del laboratorio.

En este punto se revisan las condiciones del laboratorio en general, e

incluye los siguientes aspectos.

Control de calidad

o Cuenta con control de calidad interna para los examenes de biometria
hemadtica: El control se debe hacer diario y quedar consignado en una bitacora.
o Cuenta con control de calidad interno para los examenes de quimica
sanguinea y enzimologia: El control debe hacerse diario y quedar consignado
en una bitacora.

o Cuenta con inscripcidon al programa de evaluacion externa de localidad:
Como ejemplo del control de calidad externo es el Programa de Aseguramiento
de la Calidad para los Laboratorios (PACAL*).

. Cuenta con reactivos caducos: no debe de tener reactivos vencidos.

16



Medidas preventivas para proteccion del personal:

o El personal debe de portar bata.

o Deben de contar con lava manos.

o Deben de usar cubre bocas desechables.

o Deben usar guantes desechables.

o Deben de contar con lava ojos: existen lava ojos desechables, pero es
opcional.

o Deben de contar con botiquin de primeros auxilios.

o Que cuente con bote color rojo para el depésito de desechos
punzocortantes.

Recursos tecnoldgicos

o Espectofotometro: No importa si no hay si los analisis se hacen con
equipo automatizado.

o Estufa bacterioldgica: Si no se realizan cultivos en el laboratorio no
importa si no hay estufa. Para saber si no se hacen cultivos en realidad se
observa el registro diario de estudios y ahi se observa realmente cuales son los
examenes que realiza el laboratorio.

o Cuenta con bitacora de control de temperatura de estufa bacterioldgica:
hacer una bitdcora tomando la temperatura una vez diariamente.

o Refrigerador.

17



o Cuenta con bitacora de control de temperatura del refrigerador: hacer
una bithdcora tomando la temperatura diariamente.

o Esterilizador: No es necesario si no se cuenta con estufa bacterioldgica.

Organizacion. Debe de contar con los siguientes manuales:

o Manual de organizacion.

o Guia para toma, manejo, identificacion, conservacion y transporte de las
muestras.

o Manual de métodos analiticos.

o Manual de manejo del equipo en espafiol.

o Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos de medicién y
equipo.

o Bitacora de mantenimiento y calibracién del equipo.

o Manual de seguridad e higiene ocupacional.

o Manual de procedimientos para el manejo de desechos peligrosos.

3.4 Acta.

Una vez concluida la verificacion, se procede a levantar el acta y se lee ante

dos testigos. Se entrega finalmente copia de la orden de visita y del acta.

18



Si cumplié con todos los requisitos esto queda asentado en el acta y no

necesita ningun otro documento probatorio.

3.5 Comparecencia ante la Direccion de Requlacion de servicios de la

Salud.

Si hay requisitos no cumplidos, el responsable del laboratorio cuenta con
5 dias para comparecer ante la Direccion a manifestar si cumplié o no con los
requisitos faltantes. En caso de que no sea posible ya sea porque la
documentacion tarda varios meses o porque esta en espera de algun otro

documento, se le otorgaré el plazo conveniente.

Una vez cumplidos todos los requisitos comparecera nuevamente ante la

Direccién y recibira un acta en donde lo haga constar.

19



4. PREPARACION DEL LABORATORIO PARA VERIFICACION.

Las siguientes instrucciones estan basadas estrictamente en lo especificado

en la NOM-166-SSA-19972 por lo tanto, su cumplimiento es obligatorio.

4.1Preparacion de documentacion.

La documentacion que debe tenerse es la siguiente.

4.1.1 Cédula profesional.

Es el documento que acredita al profesionista como legalmente
autorizado para ejercer una profesion. Se tramita posteriormente a la obtencion
del titulo. La informacidbn completa estd en la pagina de internet

http://www.sep.gob.mx/es/sepl/sepl Reqistro de Titulo y Ex cedula. 11

20
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4.1.2 Reqgistro para ejercer en el estado.

Es el documento que autoriza a ejercer en alguna entidad federativa
segun sus leyes. Se tramita en la Comisién Federal Para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (cofepris) en el centro de gobierno, edificio Sonora,

Hermosillo Sonora. Consulte la pagina http://www.cofepris.gob.mx/. *?

4.1.3 Aviso de funcionamiento.

Se obtiene por parte de la Direccion de Regulacion de Servicios de la
Salud?!, en Calle Gandara No. 123 entre Michoacan y Tabasco, Colonia Olivares

Tel/lFax 262 70 35y 260 57 62, Hermosillo Sonora.

21
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4.1.4 Manual de Organizacion.

En este manual estd especificado la estructura del laboratorio y su
funcionamiento, asi como el desempefio de cada uno de los miembros del

personal. Sus partes son:

indice.

Introduccion.

Atribuciones u objeto. (Define los fines de un laboratorio clinico).

Estructura organica. (Es un organigrama del personal).

Objetivo. (De cada uno de los puestos).

Descripcion de funciones. (Como ejerce su funcion).

22



4.1.5 Manual de procedimientos.

Describe las actividades desde la recepcion del paciente, su registro, y la

entrega de reporte. Debe incluir:

indice.

Presentacion.

Objetivo del manual.

Procedimientos.

Descripcion de actividades.

Diagramas de flujo. (Manejo de paciente y manejo de muestra).

Formatos e instructivos.

23



4.1.6 Manual de métodos analiticos.

Son las técnicas seguidas en la realizacion de los analisis. (Se

recomienda que se usen los insertos de los reactivos), que debera incluir:

Nombre de todos los métodos utilizados.

Fundamento.

Preparacion.

Procedimientos.

Resultados.

Valores de referencia.

Bibliografia.

24



4.1.7 Bitdcora de mantenimiento y calibracién de equipo.

Que debera incluir:

Nombre del equipo, fabricante y nimero de serie.

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

Fechas de mantenimiento, especificando las calibraciones y verificaciones

realizadas al equipo, de acuerdo a un programa de mantenimiento preventivo.

4.1.8 Guia para la toma, identificacion, manejo, conservacion y transporte

de muestras.

Que debera incluir:

indice.

Introduccion.

Relacion de pruebas que se efectuaran.

Tipo de muestra que se requiere.

25



Instrucciones y precauciones especiales para la toma y conservacion de cada

tipo de muestras.

4.1.9 Manual de manejo de equipo.

Que deberé incluir:

Nombre del equipo.

Procedimientos de uso.

Cuidados especiales.

Mantenimiento preventivo.

Bibliografia.

26



4.1.10 Manual de sequridad e higiene ocupacional.

Este aspecto esta en general reglamentado por la Ley Nacional 19.587 y

sus decretos reglamentarios®®

Consiste en el reglamento para trabajar eliminando todo riesgo, pero,
ademas, instruir sobre los procedimientos cuando algin miembro del personal

se accidenta. Que debera incluir:

Pinchadura.

Contaminacién con suero.

Contaminacién con sangre.

Quemadura.

Contaminacién por muestra clinicas.
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4.1.11 Manual de procedimiento para el manejo de desechos peligrosos.

Se consignan aqui el manejo de los desechos hasta su entrega a la
empresa recolectora!®. Conforme a la NOM-087-ECOL-19953, Que establece
los requisitos para la separacidén, envasado, almacenamiento, recoleccion,
transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos biolégico-

infecciosos que se generen en establecimientos que presten atencion médica.

4.1.12 Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos.

Aqui debe estar programado un calendario de mantenimiento de los
equipos de acuerdo con la empresa que presta el servicio. Es mala disciplina

acudir al técnico hasta que el equipo presenta fallas.

4.1.13 Programa de desinfecciéon y desinfestacion del establecimiento.

Debe estar programado el calendario de desinfeccion y desinfestacion,

aunque aparentemente no haya problema.
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4.2 Areas del laboratorio.

Debe estar especificado mediante letreros las areas de que consta el

laboratorio que minimamente deben ser las siguientes:

4.2.1 Sala de espera.

Se recomienda que los muebles sean cémodos y de facil acceso para su
limpieza, debe contar con: aire acondicionado, iluminacién apropiada, depdsito
para basura con bolsa de plastico transparente y debe contar ademas con
servicios sanitarios. Las dimensiones seran las apropiadas segun el volumen de

trabajo.

4.2.2 Recepcidn y reqistro.

Debe ser una sala cémoda, con mobiliario apropiado que incluya

escritorio para la recepcionista y sillas para los pacientes.
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4.2.3 Toma de muestras.

Debe ser de dimensiones apropiadas, aisladas de las otras areas, contar
con mueble para tomar muestra ginecoldgica y mesa para toma de muestra de
sangre. Debe tener acceso directo al area del trabajo. Debe tener depdésito para
punzo cortantes, depdsito con bolsa roja para desechos biolégico infeccioso y

otro con bolsa para basura comun.

4.2 .4 Distribucién del area de trabajo.

Se marcard mediante letreros las areas en donde se realizan cada uno

de los diferentes analisis, por ejemplo: biometria hematica, quimica sanguinea,

parasitologia, etc.

425 Almacén.

Puede ser un area separada o un mueble destinado a éste servicio.

4.2.6 Servicios sanitarios.

Debe contar con servicios sanitarios para uso del personal.
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5. TRABAJO EXPERIMENTAL

Durante el desarrollo de esta tesis, se obtuvo toda la informacion
necesaria para que un laboratorio obtenga la verificacion. Con el fin de
determinar practicamente el resultado, se visité a dos laboratorios y se hizo una
revision exhaustiva tal como lo hace el personal de la Direccion de regulacion

de servicios de la salud.

En ambos laboratorios (se omiten los nombres a peticion de los
propietarios) fue necesario hacer recomendaciones segun fue necesario.
Ambos propietarios aceptaron participar en una simulacion de verificacion, y se
llené un documento idéntico al oficial (cédula de verificacion) que se anexa en
este apartado. Finalmente se levantd el acta que se entreg6 delante de dos

testigos.

El siguiente paso tedrico es que el propietario se presente a la Direccidn

de Regulacion de Servicios de la Salud a justificar que cumplié con todos los

requisitos.
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5.1 Cédula de verificacion, Lab-1

SECRETARIA DE SALUD PUBLICA
SUBSECRETARIA DE SERVICIOS DE SALUD
DIRECCION DE REGULACION DE SERVICIOS DE SALUD

CEDULA DE VERIFICACION PARA LABORATORIOS CLINICOS

ROTULO DE PRESENTACION

SI {NO
Cuenta con rotulo de presentacion X
Nombre del responsable sanitario X XXXX
Institucion que expidié el titulo X XXXX
Registro para ejercer en el estado X XXXX
Horario de asistencia X XXXX

TRAMITES ADMINISTRATIVOS

SI [ NO
Responsable sanitario X
Cuenta con aviso de funcionamiento y X
designacion de responsable sanitario
Cuenta con contratos de referencia X Con cual laboratorio: XXXX
Cuenta con registro cronolégico de los X A partir de que dia: 02 de febrero del 2010.
analisis realizados
cuenta con informe de resultados con X Observaciones:
firma del responsable sanitario

RECURSOS HUMANOS
Titulo del responsable sanitario XXXX
Numero de cédula profesional XXXX
Registro para ejercer en el estado XXXX
Nombre de profesionales Titulo No. Cédula No. Reg

X
Nombre de Técnicos Certificado Diploma No. Reg
AREAS DE LABORATORIO
AREA | | | AUTOMATIZADO MARCA DEL EQUIPO
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©v

NO

S| NO

sala de espera
drea de Toma de Muestras
area de Hematologia

X BC 3200 (Mindray)

area de Quimica Sanguinea

>

BS 120 (Mindray)

area de Inmunologia

X Immulite 1000

area de Parasitologia

area de Bacteriologia

area de lavado de material

X | X[ X|X[X|X X X

area de esterilizaciéon

area de preparacion de medios

Cuenta con almacén

instalaciones sanitarias

Iluminacién apropiada

Ventilacion suficiente

accesos para discapacitados

X | X[ X|X|X

CONTROL DE CALIDAD

SI |NO OBSERVACIONES
Cuenta con control de calidad interno
para los examenes de Biometria X
Hematica
cuenta con control de calidad interno
para los examenes de Quimica X

Sanguinea y enzimologia

Cuenta con inscripcién al Programa de
evaluacién externa de la calidad

X

Cuenta con reactivo caduco

X

MEDIDAS PREVENTIVAS PARA PROTECCION DEL PERSONAL

SI |NO S NO
El personal porta bata X Guantes desechables X
Cuentan con lava manos X Lava ojos X
Cubrebocas desechables X Botiquin de primeros auxilios X

ECURSOS TECNOLOGICOS

SI | NO OBSERVACIONES
Espectofotometro X
Estufa Bacterioldgica X
Cuenta con bitacora de Temperatura de X

la Estufa Bacterioldgica
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Refrigerador

Cuenta con bitacora de control de
temperatura del refrigerador

Esterilizador

X

ORGANIZACION

SI [ NO OBSERVACIONES
Manual de organizacién X
Guia para toma, manejo, identificacién,
conservacién y transporte de las X
muestras
Manual de métodos analiticos X
Manual de manejo del equipo X
Programa de mantenimiento preventivo X
de instrumentos de medicion y equipo
Bitacora de mantenimiento y calibracion X
del equipo
Manual de seguridad e higiene X

ocupacional
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5.2 Cédula de verificacion, Lab-2

SECRETARIA DE SALUD PUBLICA
SUBSECRETARIA DE SERVICIOS DE SALUD
DIRECCION DE REGULACION DE SERVICIOS DE SALUD

CEDULA DE VERIFICACION PARA LABORATORIOS CLINICOS

ROTULO DE PRESENTACION

SI [NO
Cuenta con rotulo de presentacién X
Nombre del responsable sanitario X XXXX
Institucion que expidié el titulo X XXXX
Registro para ejercer en el estado X XXXX
Horario de asistencia X XXXX

TRAMITES ADMINISTRATIVOS

SI |NO
Responsable sanitario X
Cuenta con aviso de funcionamiento y X
designacion de responsable sanitario
Cuenta con contratos de referencia X | Con cual laboratorio:
Cuenta con registro cronolégico de los y A partir de que dia: 02 de enero del 2010.
analisis realizados
cuenta con informe de resultados con X Observaciones:

firma del responsable sanitario

RECURSOS HUMANOS

Titulo del responsable sanitario XXXX

Numero de cédula profesional XXXX

Registro para ejercer en el estado XXXX

Nombre de profesionales Titulo No. Cédula No. Reg
X

Nombre de Técnicos Certificado Diploma No. Reg

AREAS DE LABORATORIO

AREA

AUTOMATIZADO

S|

MARCA DEL EQUIPO

NO SI NO
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sala de espera

area de Toma de Muestras

area de Hematologia

X Beckman Coulter

area de Quimica Sanguinea

area de Inmunologia

area de Parasitologia

XX [ X | X | XX

area de Bacteriologia

area de lavado de material

>

area de esterilizacidon

area de preparacion de medios

Cuenta con almacén

instalaciones sanitarias

Iluminacién apropiada

Ventilacion suficiente

accesos para discapacitados

XX | X | X|X

X | X |X X

CONTROL DE CALIDAD

S|

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con control de calidad interno
para los examenes de Biometria
Hematica

cuenta con control de calidad interno
para los examenes de Quimica
Sanguinea y enzimologia

Cuenta con inscripcién al Programa de
evaluacién externa de la calidad

X

Cuenta con reactivo caduco

X

MEDIDAS PREVENTIVAS PARA PROTECCION DEL PERSONAL

SI |[NO S| NO
El personal porta bata X Guantes desechables X
Cuentan con lava manos X Lava ojos X
Cubrebocas desechables X Botiquin de primeros auxilios X
ECURSOS TECNOLOGICOS
SI'|NO OBSERVACIONES
Espectofotometro X
Estufa Bacterioldgica X
Cuenta con bitacora de Temperatura de X
la Estufa Bacterioldgica
Refrigerador X
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Cuenta con bitacora de control de

. X
temperatura del refrigerador
Esterilizador X
ORGANIZACION
SI |NO OBSERVACIONES
Manual de organizacién X
Guia para toma, manejo, identificacion,
conservacién y transporte de las X
muestras
Manual de métodos analiticos X
Manual de manejo del equipo X
Programa de mantenimiento preventivo X
de instrumentos de medicion y equipo
Bitdcora de mantenimiento y calibracion X
del equipo
Manual de seguridad e higiene X

ocupacional
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6. RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA PREPARACION DEL

LABORATORIO

o La documentacion legal debe estar a la vista y no guardada en archivos.
o De ninguna manera guarde alimentos en el refrigerador de reactivos.
o No consuma alimentos en el &rea de trabajo.

Depoésito de la basura comun en una bolsa cristalina o blanca, no utilice

bolsa de supermercado.

Las bolsas rojas son para residuos bioldgico infecciosos.

o No mezcle la basura comun con los residuos bioldgico infecciosos.

o Mantenga en orden el almacén de reactivos y materiales.

o Disefie su sistema de reporte de preferencia en computadora.

o Mantenga al dia las bitacoras.

o Que todo el personal use guantes todo el tiempo.

o Al hacer la limpieza diaria del laboratorio use diferentes utensilios para no

contaminar las areas del laboratorio.
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7. RESULTADOS

Este trabajo puede considerarse un manual ya que contiene toda la
informacion necesaria para que el responsable sanitario prepare a su
laboratorio para la verificacion por la Direccion de Regulacion de Servicios de la
Salud. También puede ser utilizado por personas ajenas para que ofrezcan

servicios de asesoria y ejecucion en este aspecto.

Los laboratorios que fueron visitados, una vez cumplidos los aspectos
gue se considerd que deben cumplirse o reforzarse, pueden solicitar la visita del
personal de la Direccién de Regulacién con un maximo de probabilidades de

cumplir satisfactoriamente con los requisitos.
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8. CONCLUSIONES

Con esta investigacion se logro recabar toda la informacion necesaria
para que los laboratorios clinicos pasen satisfactoriamente la verificacion
sanitaria de una forma organizada y a priori, evitando asi estar expuestos a
revisiones sorpresivas y a sanciones por incumplimiento de alguno de los

aspectos.

Este documento puede considerarse un manual muy completo para
facilitar la verificacion, que puede ser aplicado por profesionistas, estudiantes e

inclusive por personal ajeno.

Gracias al trabajo experimental se logré que dos laboratorios puedan

solicitar la visita de personal encargado de la verificacion por la Direccion de

Regulacion de Servicios de la Salud.
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ANEXO 1

NOM-087-ECOL-1995%, Que establece los requisitos para la separacion,
envasado, almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion

final de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos.

1. Objetivo y campo de aplicacion

Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos para la separacion,
envasado, almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion
final de los residuos biolégico-infecciosos que se generen en establecimientos
gue presten atencibn médica, tales como clinicas y hospitales, asi como
laboratorios clinicos, laboratorios de produccion de agentes biologicos, de
ensefianza y de investigacion, tanto humanos como veterinarios en pequefas
especies y centros antirrdbicos, y es de observancia obligatoria en dichos
establecimientos, cuando éstos generen mas de 25 kg (veinticinco kilogramos)
al mes o 1 kg (un kilogramo) al dia de los residuos peligrosos contemplados en

esta Norma.
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2. Referencias

. NOM-052-ECOL-1993'* Que establece las caracteristicas de los
residuos peligrosos, el listado de los mismos y los limites que hacen a un
residuo peligroso por su toxicidad al ambiente, publicada en el Diario Oficial de
la Federacion el 22 de octubre de 1993.

. NOM-001-ECOL-1996%° Que establece los limites maximos permisibles
de contaminantes en las descargas de aguas residuales a cuerpos receptores

provenientes de hospitales

o NMX-Z-021 Magnitudes y unidades de base del sistema internacional °.
o Norma Mexicana.
o Norma Oficial Mexicana.

4. Clasificacion de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos

Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana y de acuerdo con lo establecido
en la NOM-052- ECOL-1993, que establece las caracteristicas de los residuos
peligrosos, el listado de los mismos y los limites que hacen a un residuo
peligroso por su toxicidad al ambiente, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 22 de octubre de 1993, se consideran residuos peligrosos
biolégico-infecciosos los siguientes:

4.1 La sangre.
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4.1.1 Los productos derivados de la sangre incluyendo, plasma, suero y
paquete globular.

4.1.2 Los materiales con sangre o sus derivados, aun cuando se hayan secado,
asi como los recipientes que los contienen o contuvieron.

4.2 Los cultivos y cepas almacenadas de agentes infecciosos.

4.2.1 Los -cultivos generados en los procedimientos de diagndstico e
investigacion, asi como los generados en la produccién de agentes biologicos.
4.2.2 Los instrumentos y aparatos para transferir, inocular y mezclar cultivos.
4.3 Los patoldgicos.

4.3.1 Los tejidos, érganos, partes y fluidos corporales que se remueven durante
las necropsias, la cirugia o algun otro tipo de intervencion quirdrgica.

4.3.2 Las muestras bioldgicas para analisis quimico, microbiolégico, citolégico o
histolégico.

4.3.3 Los cadaveres de pequefias especies animales provenientes de clinicas
veterinarias, centros antirrabicos o los utilizados en los centros de investigacion.
4.4 Los residuos no anatomicos derivados de la atencion a pacientes y de los
laboratorios.

4.4.1 El equipo, material y objetos utilizados durante la atencion a humanos o
animales.

4.4.2 Los equipos y dispositivos desechables utilizados para la exploraciéon y

toma de muestras bioldgicas.
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4.5 Los objetos punzocortantes usados o sin usatr.

4.5.1 Los que han estado en contacto con humanos o animales o sus muestras
bioldgicas durante el diagndstico y tratamiento, incluyendo navajas, lancetas,
jeringas, pipetas Pasteur, agujas hipodérmicas, de acupuntura y para tatuaje,
bisturies, cajas de Petri, cristaleria entera o rota, porta y cubre objetos, tubos de

ensayo y similares.

5. Clasificacion de los establecimientos generadores de residuos peligrosos
bioldgico-infecciosos

5.1 Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana, los establecimientos de
atencion médica se clasifican como se establece en la Tabla 1.

5.2 Las unidades médicas independientes que se encuentren ubicadas en un
mismo inmueble y que generen en su conjunto residuos peligrosos en los
términos y cantidades sefialados en esta Norma, deberan designar un
representante comun quien sera el responsable del manejo de estos residuos.
Las obligaciones a que queden sujetas las unidades médicas sefialadas en el
parrafo anterior, seran determinadas por la Secretaria de Medio Ambiente,

Recursos Naturales y Pesca, a través del Instituto Nacional de Ecologia.
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Clasificacion de los establecimientos de atencidon médica.

NIVEL | NIVEL 1l NIVEL 1

* Clinicas de consulta externa

T ~ * Hospitales que tengan de
y veterinarias en pequefias

. . .
1 a 50 camas. Hospitales con mas de 50 camas

especies.
* Laboratorios clinicos que * Laboratorios clinicos que . . .
) i . .. * Laboratorios clinicos que realicen
realicen de 1 a20 analisis al realicen de 21 a 100 analisis ___ P P
: . mas de 100 analisis clinicos al dia.
dia. al dia.
* Laboratorios para la produccion
de bioldgicos
* Centros de ensefianza e
investigacion
*Centros antirrabicos.
Tabla 1
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6. Manejo

6.1 Los establecimientos referidos en la Tabla 1 de esta Norma Oficial
Mexicana, ademas de cumplir con lo establecido en el Reglamento de la Ley
General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente en Materia de
Residuos Peligrosos, deberan cumplir con las siguientes fases de manejo de
sus residuos:

6.1.1 Identificacion de los residuos y de las actividades que los generan.

6.1.2 Envasado de los residuos generados.

6.1.3 Recoleccién y transporte interno.

6.1.4 Almacenamiento temporal.

6.1.5 Recoleccién y transporte externo.

6.1.6 Tratamiento.

6.1.7 Disposicion final.

6.2 ldentificacion y envasado.

6.2.1 Se deberan separar y envasar todos los residuos peligrosos biologico-
infecciosos generados en establecimientos de atencion médica, de acuerdo con
sus caracteristicas fisicas y biolégico-infecciosas, conforme a la Tabla 2 de esta

Norma Oficial Mexicana.
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Caracteristicas fisicas y biolégico-infecciosas de residuos peligrosos biologico-

infecciosos segun la NOM.

TIPOS DE RESIDUOS ESTADO ENVASADO COLOR
FISICO
4.1 Sangre.
4.2 Cultivos y cepas S6lidos Bqlsq de Rojo
almacenadas de agentes plastico
infecciosos.
4.4 Residuos no
anatémicos derivados de . . Recipientes .
L . Liquidos e Rojo
la atencién a pacientes y herméticos
laboratorios.
Sélidos SO de Amarillo
4.3 Patoldgicos. plastic
- Recipientes .
Liquidos o Amarillo
herméticos
4.5 Objetos -
. Recipientes .
punzocortantes usados y Soélidos y Rojo
rigidos

sin usar.

Tabla 2
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6.2.1.1 Las bolsas deberan ser de plastico, impermeables, de calibre minimo
200 y deberan cumplir los valores minimos de los parametros indicados en la
Tabla 3 de esta Norma Oficial Mexicana aplicando los métodos de prueba
ASTM correspondientes. Los materiales utilizados deberan estar libres de
metales pesados y cloro, mientras que los colorantes deberan ser

fisiolégicamente inocuos.

6.2.1.2 Las bolsas se llenaran al 80% de su capacidad, cerrandose antes de ser
transportadas al sitio de almacenamiento y deberan tener la leyenda que
indique "PELIGRO, RESIDUOS PELIGROSOS SOLIDOS BIOLOGICO-
INFECCIOSOS" y estar marcadas con el simbolo universal de riesgo biolégico

(Figura 1).
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Parametros:

PARAMETRO UNIDADES ESPECIFICACIONES
Resistencia a la tension Kg/cm? SL: 140
ST: 120
Elongacion % SL: 150
ST: 400
Resistencia al rasgado g. SL: 90
ST: 150

Tabla 3

SL: Sistema longitudinal.

ST: Sistema transversal.

Figura 1

SIMBOLO UNIVERSAL DE RIESGO BIOLOGICO

53



6.2.2 Los recipientes de los residuos peligrosos punzocortantes deben ser
rigidos, de polipropileno, resistentes a fracturas y pérdida del contenido al
caerse, destruibles por métodos fisicoquimicos, esterilizables, con una
resistencia minima de penetracion de 12.5 N (doce puntos cinco Newton) en
todas sus partes y tener tapa con o sin separador de agujas y abertura para
depdsito con dispositivos para cierre seguro. Deben ser de color rojo y libres de
metales pesados y cloro, debiendo estar etiquetados con la leyenda que indique
"PELIGRO, RESIDUOS PUNZOCORTANTES BIOLOGICO-INFECCIOSOS" y
marcados con el simbolo universal de riesgo biolégico (Anexo 1.1) de esta
Norma Oficial Mexicana.

6.2.2.1 La resistencia minima de penetracién sera determinada por la medicién
de la fuerza requerida para penetrar los lados y la base con una aguja
hipodérmica calibre 21, mediante dispositivos como el Instrén, Calibrador de
Fuerza Chatillén o tensiometro.

6.2.2.2 Una vez llenos, los recipientes no deben ser abiertos o vaciados.

6.2.3 Los recipientes de los residuos peligrosos liquidos deben ser rigidos, con
tapa hermética, etiquetados con una leyenda que indique "PELIGRO,
RESIDUOS PELIGROSOS LIQUIDOS BIOLOGICO-INFECCIOSOS" vy
marcados con el simbolo universal de riesgo biolégico.

6.3 Recoleccién y transporte interno.
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6.3.1 Se destinaran carritos manuales de recoleccion exclusivamente para la
recoleccion y depdsito en el area de almacenamiento.

6.3.1.1 Los carritos manuales de recoleccion se desinfectaran diariamente con
vapor o con algun producto quimico que garantice sus condiciones higiénicas.
6.3.1.2 Los carritos manuales de recoleccion deberan tener la leyenda: "USO
EXCLUSIVO PARA RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-INFECCIOSOS" y
marcado con el simbolo universal de riesgo biolégico (Anexo 1.1) de esta
Norma Oficial Mexicana.

6.3.1.3 El disefio del carrito manual de recoleccion debera prever la seguridad
en la sujecion de las bolsas y los contenedores, asi como el facil transito dentro
de la instalacion.

6.3.1.4 Los carritos manuales de recoleccién no deberan rebasar su capacidad
de carga durante su uso.

6.3.2 No podran utilizarse ductos neumaticos o de gravedad como medio de
transporte interno de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos, tratados o no
tratados.

6.3.3 Se deberan establecer rutas de recoleccion para su facil movimiento hacia
el area de almacenamiento.

6.3.4 El equipo minimo de protecciéon del personal que efectlie la recoleccién
consistira en uniforme completo, guantes y mascarilla o cubreboca. Si se

manejan residuos liquidos se deberan usar anteojos de proteccion.
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6.3.5 Los establecimientos de atencion médica pertenecientes al nivel |
guedaran exentos del cumplimiento de los puntos 6.3.1y 6.3.3.

6.4 Almacenamiento.

6.4.1 Se debera destinar un area para el almacenamiento de los residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos.

6.4.1.1 Los establecimientos que correspondan al nivel | quedaran exentos del
cumplimiento del punto 6.4.4, pudiendo ubicar los contenedores del punto 6.4.2
en el lugar mas apropiado dentro de sus instalaciones de manera tal que no
obstruyan las vias de acceso y sean movidos sélo durante las operaciones de
recoleccion.

6.4.2 Los residuos peligrosos biolégico-infecciosos envasados deberan
almacenarse en contenedores con tapa y rotulados con el simbolo universal de
riesgo biolégico, con la leyenda "PELIGRO, RESIDUOS PELIGROSOS
BIOLOGICO-INFECCIOSOS".

6.4.3 El periodo de almacenamiento temporal a temperatura ambiente estara
sujeto al tipo de establecimiento, como sigue:

6.4.3.1 Nivel I: hasta 7 dias.

6.4.3.2 Nivel II: hasta 96 horas.

6.4.3.3 Nivel lll: hasta 48 horas.

6.4.3.4 Los residuos patolégicos, humanos o de animales deberan conservarse

a una temperatura no mayor de 4 °C. (Cuatro grados centigrados).
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6.4.4 El area referida en el punto 6.4.1 debe:

6.4.4.1 Estar separada de las siguientes areas: de pacientes, visitas, cocina,
comedor, instalaciones sanitarias, sitios de reunidn, areas de esparcimiento,
oficinas, talleres y lavanderia.

6.4.4.2 Estar techada y ubicada donde no haya riesgo de inundacién y que sea
de facil acceso.

6.4.4.3 Contar con extinguidores de acuerdo al riesgo asociado.

6.4.4.4 Contar con muros de contencion lateral y posterior con una altura
minima de 20 cm (20 centimetros) para detener derrames.

6.4.4.5 Contar con sefalamientos y letreros alusivos a la peligrosidad de los
mismos, en lugares y formas visibles.

6.4.4.6 Contar con una pendiente del 2% (dos por ciento) en sentido contrario a
la entrada.

6.4.4.7 No deben existir conexiones con drenaje en el piso, valvulas de drenaje,
juntas de expansion, albafiales o cualquier otro tipo de comunicacion que
pudiera permitir que los liquidos fluyan fuera del area protegida.

6.4.4.8 Tener una capacidad minima, de tres veces el volumen promedio de
residuos peligrosos

bioldgico-infecciosos generados diariamente.
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6.4.4.9 El acceso a esta area soélo se permitira al personal responsable de estas
actividades y se deberan realizar las adecuaciones en las instalaciones para los
sefalamientos de acceso respectivos.

6.4.4.10 EI disefio, la construccion y la ubicacion de las areas de
almacenamiento temporal destinadas al manejo de residuos peligrosos
bioldgico-infecciosos deberan contar con la autorizacion correspondiente por
parte de la Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca, a
través del Instituto Nacional de Ecologia.

6.5 Recoleccién y transporte externo.

6.5.1 La recoleccién y el transporte de los residuos peligrosos referidos en el
punto 1 de esta Norma Oficial Mexicana, debera realizarse conforme a lo
dispuesto en el Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la
Proteccion al Ambiente en Materia de Residuos Peligrosos, en el Reglamento
para el Transporte Terrestre de Materiales y Residuos Peligrosos y en las
normas oficiales mexicanas aplicables, y debera cumplir lo siguiente:

6.5.2 Sélo podran recolectarse los residuos que cumplan con el envasado,
embalado y etiquetado o rotulado como se establece en el punto 6.2 de esta
Norma Oficial Mexicana.

6.5.3 Los residuos peligrosos biologico-infecciosos no deberan ser

compactados durante su recoleccién y transporte.
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6.5.4 Los contenedores referidos en el punto 6.4.2 deberan ser lavados y
desinfectados después de cada ciclo de recoleccion.

6.5.5 Los vehiculos recolectores deberan ser de caja cerrada, hermética y
contar con sistemas de captacion de escurrimientos, ademas de sistemas
mecanizados de carga y descarga.

6.5.5.1 Las unidades para el transporte de residuos peligrosos bioldgico-
infecciosos deberan contar con sistemas de enfriamiento para mantener los
residuos a una temperatura de 4 °C (cuatro grados centigrados) cuando la
Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca lo considere
necesario.

6.5.6 Los residuos peligrosos biolégico-infecciosos sin tratamiento, no deberan
mezclarse con ningun otro tipo de residuos municipales o de origen industrial
durante su transporte.

6.6 Tratamiento.

6.6.1 Los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos deberan ser tratados por
métodos fisicos o0 quimicos.

6.6.2 Los métodos de tratamiento seran autorizados por la Secretaria de Medio
Ambiente, Recursos Naturales y Pesca, a través del Instituto Nacional de
Ecologia y deberan cumplir los siguientes criterios generales:

6.6.2.1 Debera garantizar la eliminacién de microorganismos patdgenos, y
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6.6.2.2 Deberan volver irreconocibles a los residuos peligrosos biologico-
infecciosos.

6.6.3 Los residuos patologicos deben ser cremados, excepto aquéllos que estén
destinados a fines terapéuticos, de investigacion y docencia.

6.6.4 Los métodos de tratamiento deberan cumplir previo, a su autorizacion, un
protocolo de pruebas que al efecto determine la Secretaria de Medio Ambiente,
Recursos Naturales y Pesca, a través del Instituto Nacional de Ecologia.

6.6.5 El tratamiento podra realizarse dentro del establecimiento generador o en
instalaciones especificas fuera del mismo. En ambos casos se requerira la
autorizacion de la Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca,
a través del Instituto Nacional de Ecologia.

6.7 Los establecimientos que presten atencion médica deberan presentar su
programa de contingencias en caso de derrames, fugas o accidentes

relacionados con el manejo de estos residuos.

7. Disposicion final

7.1 Una vez tratados e irreconocibles, los residuos peligrosos biologico-
infecciosos se eliminaran como residuos no peligrosos.

7.2 En localidades con una poblacién hasta de 100,000 habitantes se podran
disponer los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos sin tratamiento, en celdas

especiales.
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7.2.1 El disefo, la construccion y la operacion de las celdas especiales seran
autorizados por la Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca,

a traves del Instituto Nacional de Ecologia.
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ANEXO 2

NOM-009-STPS-19934, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene para
el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias corrosivas, irritantes y

toxicas en los centros de trabajo.

1. Objetivo.

Establecer las condiciones de seguridad e higiene para el almacenamiento,
transporte y manejo de sustancias corrosivas, irritantes o toxicas para prevenir y
proteger a los trabajadores contra los riesgos de quemaduras, irritaciones o

intoxicaciones en los centros de trabajo.

Campo de aplicacion.
La presente NOM-STPS- debe aplicarse en los centros de trabajo donde se

almacenen, transporten 0 manejen sustancias corrosivas, irritantes o toxicas.

2. Referencias.
. Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, articulo 123

Apartado "A" fraccion XV17.
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. Ley Federal del Trabajo, articulos 512 y 52718,

o Reglamento General de Seguridad e Higiene en el Trabajo, Titulo
Séptimo, Capitulos Il 'Y V19,

3. Requerimientos.

3.1 Para el patron:

3.1.1 Adoptar las medidas para prevenir y proteger a los trabajadores en el
almacenamiento, transporte y manejo de sustancias corrosivas, irritantes, o
toxicas, de conformidad con lo que establece la presente NOM-STPS.

3.1.2 Cuando por la naturaleza de los procesos productivos del centro de
trabajo no sea posible aplicar las medidas dispuestas en el punto 3.1.1, deber&
adoptar, en su orden, una o mas de las disposiciones siguientes:

A) Aislar las fuentes de contaminacion de los procesos, en los equipos y en las
areas, con el fin de evitar su propagacion.

B) Interponer medios entre la fuente y los trabajadores para aislarlos.

C) Limitar las caracteristicas de exposicion de los trabajadores a las sustancias
nocivas.

D) Proporcionar a los trabajadores el equipo de proteccion personal especifico

al riesgo.

3.1.3 Informar a los trabajadores de los riesgos que implica el uso y manejo de

sustancias corrosivas, irritantes o toxicas, en los procesos de trabajo, con el fin
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de que estos observen las normas de seguridad correspondientes y utilicen el
equipo de proteccion personal.

3.1.4 Instalar los equipos o dispositivos de control en los centros de trabajo
donde se produzcan gases, vapores, emanaciones, o polvos con motivo de los
procedimientos o del manejo de sustancias corrosivas, irritantes o toxicas.

Para la eliminacion de dichos agentes deberan respetar las leyes Sanitarias y

las de Proteccion al Ambiente.

3.1.5 Los procedimientos para el almacenamiento, transporte o0 manejo,
deberan contener como minimo:

A) Las medidas que eviten fugas, derrames o emanaciones que dafien a los
trabajadores.

B) Limpieza y orden en las instalaciones del centro de trabajo.

C) Disposicién de instalaciones para contener a las sustancias que en casos de
accidente, de derrames de liquidos o de fuga de gases impidan su
escurrimiento o dispersién, a fin de limitar la contaminacién de areas vecinas y
evitar dafios a los trabajadores.

D) Limitacion de las cantidades de las sustancias, en las areas de trabajo, a lo
necesario en su proceso productivo para un dia de trabajo.

E) No descargar en las redes de drenaje municipal, productos, subproductos o

materiales de desecho.
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3.2 De los trabajadores:

3.2.1 Cumplir con las disposiciones de seguridad e higiene establecidas por el
patrén.

3.2.2 Participar en las actividades de capacitacion y adiestramiento especificas
proporcionadas por el patron.

3.2.3 Usar el equipo de proteccion personal proporcionado por el patron.

3.3 Las autoridades del trabajo, los patrones y los trabajadores promoveran que
se determinen las condiciones de salud de los trabajadores que manejen
sustancias corrosivas, irritantes, o toxicas, asi como, que se detecten las
manifestaciones iniciales de las enfermedades, de los mismos, en relacién con
Su exposicidn a las sustancias mencionadas, de conformidad con lo indicado en

esta NOM.

4. Requisitos.

4.1 Del almacenamiento.

4.1.1 El almacenamiento de sustancias corrosivas, irritantes o toxicas debe
hacerse en éareas, locales o edificios destinados especificamente para tal
efecto.

4.1.2 Los recipientes fijos, portatiles, la tuberia, uniones, valvulas y otros
accesorios que se utilicen para almacenar y transportar las sustancias

corrosivas, irritantes o téxicas, deberan funcionar en condiciones de seguridad.
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4.1.3 El almacenamiento de sustancias corrosivas, irritantes o toxicas debe
hacerse en recipientes especificos, en funcion de la sustancia de que se trate, y
éstos deben estar identificados por medio de avisos y sefiales de seguridad.
4.1.4 Cuando se utilicen recipientes fijos, portatiles o ambos, para almacenar
sustancias corrosivas, irritantes o toxicas, éstos deben contar con dispositivos o
sistemas de proteccidn contra caidas, golpes o vibraciones.

4.1.5 En los recipientes fijos empleados para almacenar liquidos corrosivos,
irritantes o téxicos, el llenado debe hacerse hasta un maximo de noventa por
ciento de su volumen y estar provistos de dispositivos que eviten que se rebase

el nivel establecido.

4.2 Del transporte.

4.2.1 El transporte de las sustancias corrosivas, irritantes o toxicas en los
centros de trabajo, debe hacerse a través de un sistema de tuberias, en
recipientes portatiles o en equipos similares cerrados herméticamente, provistos
en su caso de dispositivos de relevo de presion.

4.2.2 Los equipos y sistemas de tuberias utilizadas para el transporte de
sustancias corrosivas, irritantes o toxicas deben estar marcadas o pintadas para
identificar las sustancias que contengan.

4.2.3 Las tuberias y el equipo utilizado para el transporte de sustancias

corrosivas, irritantes o toxicas deben tener, con motivo de reparaciones o
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mantenimiento, sistemas que permitan interrumpir el flujo de las sustancias y su

aislamiento a fin de evitar fugas o derrames.

67



ANEXO 3

NOM-012-STPS-1993°, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en
los centros de trabajo donde se produzcan, usen, manejen, almacenen o

transporten fuentes generadoras o emisoras de radiaciones ionizantes.

1. Objetivo
Establecer las condiciones de seguridad e higiene que se deben cumplir en los
centros de trabajo para el reconocimiento, evaluaciéon y control de los

trabajadores ocupacionalmente expuestos a radiaciones ionizantes.

2. Campo de aplicacion
La presente Norma rige en todos los centros de trabajo del territorio nacional
donde se produzcan, usen, manejen, almacenen o transporten fuentes de

radiaciones ionizantes.
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3. Referencias

. NOM-005-NUCL-1994?°, Limites anuales de incorporacién (LAI) y
concentraciones derivadas en el aire (CDA), para el personal ocupacionalmente
expuesto.

. NOM-008-NUCL-19942%!, Limites de contaminaciéon superficial con
material radiactivo.

. NOM-026-NUCL-1995%, Vigilancia médica del personal
ocupacionalmente expuesto.

. NOM-156-SSA1-199623, Salud ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones en establecimientos de diagndstico médico con Rayos x.

o NOM-017-STPS-1993%*, Relativa al equipo de protecciéon personal para
los trabajadores en los centros de trabajo.

. NOM-026-STPS-19982%°, Colores y sefiales de seguridad e higiene, e

identificacion de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

5. Obligaciones del patrén
5.1 Cuando la autoridad del trabajo asi lo requiera, mostrar los documentos que
esta Norma lo obligue a elaborar o poseer.

5.2 Contar con los siguientes documentos vigentes:
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A) las autorizaciones aplicables para: adquisicion, importacion, exportacion,
posesion, uso, transferencia, transporte, almacenamiento temporal,
almacenamiento definitivo, y destino o disposicion final de material radiactivo y
dispositivos generadores de radiacion ionizante emitidas por la Comision
Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias;

B) los permisos que correspondan de: construccion, modificacion, cese de
operaciones, desmantelamiento o cierre definitivo de instalaciones radiactivas y
la licencia de operacion emitidos por la Comision Nacional de Seguridad
Nuclear y Salvaguardias;

C) los establecimientos de diagndstico médico con rayos X deberan contar para
su funcionamiento con licencia sanitaria expedida por la Secretaria de Salud.
5.3 No podra ser personal ocupacionalmente expuesto, de acuerdo con lo
establecido en el Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente
de Trabajo y el Reglamento General de Seguridad Radiolégica:

A) los menores de 18 afios;

B) las personas que por prescripcion médica no reanan las condiciones para el
desemperio del trabajo o estén bajo tratamiento con radioisétopos.

5.4 Las mujeres ocupacionalmente expuestas que se encuentren embarazadas,
s6lo podran trabajar en condiciones donde la irradiacién se distribuya lo mas
uniformemente posible en el tiempo y la probabilidad de que reciban una

equivalente de dosis anual mayor a 15 mSv (1.5 rem) sea muy baja. Las
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mujeres ocupacionalmente expuestas que se encuentren en periodo de
gestacion o de lactancia no deberan trabajar en lugares donde exista riesgo de
incorporacion de materiales radiactivos.

5.5 Efectuar el reconocimiento, evaluacién y control, al menos cada doce
meses, 0 antes si se modifican los procesos o0 se sustituyen los materiales
radiactivos o si ocurrieran desperfectos en los equipos, y registrar la informacion
de acuerdo a lo establecido en el capitulo 11.

5.6 Tener actualizados los siguientes documentos:

A) el estudio de andlisis de riesgo potencial de acuerdo a las caracteristicas
radiolégicas de cada fuente de radiacion ionizante;

B) el manual de procedimientos de seguridad radiolégica, de acuerdo a lo
establecido en el Reglamento General de Seguridad Radiolégica;

C) el plan de emergencia de seguridad radiolégica, de acuerdo a lo establecido
en el Reglamento General de Seguridad Radioldgica;

D) el programa especifico de seguridad e higiene.

5.7 Informar a todos los trabajadores por escrito de los riesgos potenciales a
gue estan expuestos en el desarrollo de sus actividades.

5.8 Brindar capacitacion y adiestramiento al personal ocupacionalmente
expuesto, al menos cada doce meses en:

A) principios de seguridad radiologica, aplicables al riesgo del uso de las

radiaciones ionizantes;
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B) el manual de procedimientos de seguridad radiolégica;

C) el plan de emergencia de seguridad radiolégica;

D) el programa especifico de seguridad e higiene.

5.9 Practicar los examenes médicos de ingreso y periddicos a todo el personal
ocupacionalmente expuesto, debiendo apegarse a lo sefalado en la norma
correspondiente, emitida por la Comisidn Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias. Los examenes médicos peridédicos deben realizarse al menos
cada doce meses.

5.10 Proporcionar al personal ocupacionalmente expuesto el equipo de
proteccion personal, de acuerdo a lo establecido en la NOM-017-STPS-1993,
capacitarlo en su uso y asegurarse que sea utilizado.

5.11 Proporcionar al personal ocupacionalmente expuesto el equipo de
detecciébn de radiacion ionizante, calibrado periédicamente, y del tipo,
sensibilidad y caracteristicas de acuerdo a lo establecido en el Reglamento
General de Seguridad RadiolOgica, capacitarlo en su uso y asegurarse que sea
utilizado.

5.12 Asegurarse que se cumpla con el sistema de limitacion de dosis e informar
al personal ocupacionalmente expuesto, de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento General de Seguridad Radioldgica.

5.13 Donde exista riesgo de contaminacion radiactiva, y cuando la Comisién

Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias lo determine, de acuerdo a las
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autorizaciones y permisos del apartado 5.2, instalar vestidores para evitar la
contaminacion de ropa y objetos de uso comun por el trabajador, y areas
especificas para la descontaminacion del personal y de los componentes,
herramientas y equipos.

5.14 Asegurarse que los contenedores, dispositivos, recipientes y barreras de
proteccion cumplan con las condiciones de seguridad establecidas en el
Reglamento General de Seguridad Radiologica.

5.15 Donde exista riesgo de contaminacion radiactiva, instalar y mantener en
funcionamiento los equipos e instrumentos de seguridad para la medicion y
control de la contaminacién radiactiva en el centro de trabajo.

5.16 Contar con un encargado de seguridad radiologica o, en su caso, con un
responsable de la operacién y funcionamiento del equipo de rayos X, asi como
de los auxiliares necesarios por turno de trabajo; quienes deberan permanecer
en el centro de trabajo durante su jornada laboral y durante todo el tiempo que
sean requeridos en caso de aplicarse el plan de emergencia. Este personal
debera cumplir con lo establecido en el Reglamento General de Seguridad
Radioldgica y, en su caso, con lo que establezca la Secretaria de Salud para el

manejo de rayos X.

6. Obligaciones del personal ocupacionalmente expuesto
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6.1 Cumplir con las instrucciones de uso y mantenimiento del equipo de
proteccion personal proporcionado por el patron.

6.2 Cumplir con lo establecido en el manual de procedimientos de seguridad
radiolégica y en los procedimientos y programas especificos de seguridad e
higiene.

6.3 Asistir y acreditar los cursos de capacitacion y entrenamiento que el patrén
le indigue, en materia de seguridad radiolégica, de acuerdo a lo establecido en
el apartado 5.7.

6.4 Someterse a los examenes médicos que correspondan y que el patrén le
indique.

6.5 Participar en la aplicacion del plan de emergencia de seguridad radiologica.
6.6 Notificar inmediatamente al encargado de seguridad radiolégica o
responsable de la operacion y funcionamiento de equipo de rayos X, sobre la
presencia de condiciones inseguras relativas a radiaciones ionizantes.

6.7 Las trabajadoras en estado de gestacion confirmada o de lactancia, deberan
notificar de inmediato esta circunstancia al patrén, exhibiendo el certificado

médico correspondiente.

7. Reconocimiento
7.1 EIl reconocimiento es la identificacion de las diferentes condiciones que

puedan causar algun accidente u otro tipo de riesgo. Con base en el andlisis de
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riesgos, se debe recabar toda aquella informacion técnica y administrativa, en
condiciones normales de operacion, que permita seleccionar el método de
evaluacion. El reconocimiento debe contener al menos:

A) ldentificacion del personal ocupacionalmente expuesto;

B) Identificacion de la rotacion y reubicacion de trabajadores por areas y turnos,
cuando aplique;

C) Identificacion de las fuentes de radiacién ionizante empleadas en el proceso;
D) Identificacion de las caracteristicas fisicas y quimicas de las fuentes de
radiacion ionizante;

E) Inventario del equipo de medicidén de radiacion ionizante;

F) Estado y tipo de los sistemas de control de las fuentes de radiacion ionizante
0 equipos que las contengan, asi como de otros dispositivos de proteccion fisica

y radioldgica.

8. Evaluacion

8.1 Con base en los resultados obtenidos en el reconocimiento, definir el tipo de
evaluacion que habra de realizarse, para determinar la magnitud de la dosis
recibida por el personal ocupacionalmente expuesto o la contaminacion en
areas de trabajo, mobiliario, equipo y materiales.

8.2 Los limites de equivalente de dosis anual, no contemplan las dosis recibidas

por exposicion natural ni por diagndéstico o tratamiento médico.
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9. Control

9.1 De acuerdo a los resultados de la evaluacion, vigilar que no se rebasen los
limites de incorporacion de material radiactivo al trabajador, segun lo
establecido en la NOM-005-NUCL-1994, ni los limites de equivalente de dosis
para personal ocupacionalmente expuesto o para el publico, establecidos en el
Reglamento General de Seguridad Radiologica.

9.2 A partir de los resultados de la evaluacion de la contaminacion en las areas
de trabajo, mobiliario, equipo y materiales que se utilicen en las instalaciones
donde se emplee material radiactivo, debera asegurarse que los valores de
contaminacion radiactiva no rebasen los limites establecidos en la NOM-008-
NUCL-1994.

9.3 Asegurarse que los resultados de la evaluaciébn de contaminacion con
material radiactivo en piel, no rebasen los limites establecidos en la NOM-008-
NUCL-1994.

9.4 Los desechos radiactivos generados deben separarse conforme al proceso
de tratamiento al que se someteran posteriormente, teniendo en cuenta que:

A) en areas de trabajo de aplicacion de material radiactivo, deben distribuirse
contenedores para la recoleccion de desechos, debidamente marcados e

identificados. El material del contenedor no debe reaccionar con los desechos;
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B) en los contenedores se debe indicar el tipo de desecho para el cual estén
destinados y estaran sefalizados, de acuerdo con lo establecido en la NOM-
026-STPS-1998;

C) los contenedores para desechos sélidos deberan contar con un sistema para
abrirse utilizando el pie, mientras que los utilizados para liquidos deben contar
con tapa roscada;

D) los desechos radiactivos liquidos deben ser separados en el punto de origen
como: liquidos no acuosos, acuosos y aceites, sin mezclar las soluciones
acidas con las alcalinas.

9.5 Aplicar la medida administrativa de tiempos y frecuencias de exposicion del
personal ocupacionalmente expuesto, para cumplir con el sistema de limitacion
de dosis.

9.6 Establecer procedimientos para evitar la salida a zonas no controladas de
personas y objetos que presenten contaminacion superficial mayor a los limites
establecidos en la NOM-008-NUCL-1994.

9.7 Sefalizar las zonas controladas de acuerdo a lo establecido en la NOM-
026-STPS-1998 y NOM-156-SSA1-1996.

9.8 Establecer procedimientos para controlar el acceso no justificado de
trabajadores, materiales y objetos susceptibles de contaminacién, a zonas

controladas.
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9.9 Prohibir en zonas controladas el consumo de alimentos, bebidas y tabaco,
el uso de cosméticos y sustancias para ser aplicadas en la piel, asi como el

empleo de pafiuelos que no sean desechables.

10. Programa especifico de seguridad e higiene

Este programa debera contener al menos:

A) descripcién de los antecedentes del centro de trabajo en el uso, manejo,
almacenamiento y transporte de fuentes de radiaciones ionizantes;

B) descripcion de los procesos del centro de trabajo que impliquen el uso de
fuentes de radiaciones ionizantes;

C) las politicas, objetivos y metas de seguridad e higiene, en cuanto a
radiaciones ionizantes;

D) un sistema de comunicacién y coordinacién entre las diferentes areas
involucradas;

E) descripcion de los recursos administrativos y técnicos para el cumplimiento
del programa especifico de seguridad e higiene;

F) procedimientos para la investigacion de accidentes;

G) descripcion de las actividades, métodos, técnicas y condiciones de
seguridad e higiene en cuanto a radiaciones ionizantes, el procedimiento para

su verificacion y, en su caso, los manuales de procedimientos especificos.
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11. Registro

El registro debe contener como minimo lo siguiente:

A) informe descriptivo de la informacion recabada en el reconocimiento;

B) los resultados y registros de la evaluacion, incluyendo:

1) el equivalente de dosis recibido por el personal ocupacionalmente expuesto,
comparado contra los limites de equivalente de dosis anual establecidos en el
Reglamento General de Seguridad Radiologica;

2) la medicion de los niveles de contaminacion radiactiva en areas de trabajo,
mobiliario, equipo y materiales que se utilicen en las instalaciones, comparados
contra los limites establecidos en la NOM-008-NUCL-1994;

3) los resultados de la evaluacién de contaminacién en piel, comparados contra
los limites establecidos en la NOM-008-NUCL-1994;

4) con objeto de mantener una vigilancia permanente de las tendencias del
equivalente de dosis recibido por el personal ocupacionalmente expuesto y
poder optimizar las condiciones de seguridad en el trabajo, debera llevarse un
registro del equivalente de dosis mensual acumulado durante los 12 meses
anteriores y del total acumulado durante la vida laboral del personal

ocupacionalmente expuesto.

C) el programa de las acciones de control a desarrollar.

12. Unidades de verificacién y laboratorios de prueba
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El patron tendra la opcion de contratar una unidad de verificacién o laboratorio
de prueba, acreditado y aprobado, segun lo establecido en la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, para verificar o evaluar esta Norma.

12.1 Los laboratorios de prueba solamente podran evaluar lo referente al
reconocimiento y evaluacion, capitulos 7 y 8 de esta Norma.

12.2 Las unidades de verificacion, podran verificar el cumplimiento de esta
Norma, verificando los apartados 5.2, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8, 5.9, 5.10, 5.11,
5.12, 5.13, 5.14, 5.15 y 5.16, para lo cual deberan contar con los
procedimientos para realizar la revision documental.

12.3 La unidad de verificacion o laboratorio de prueba, debe entregar al patron
sus resultados de acuerdo con el listado correspondiente del Apéndice A.

12.4 La vigencia de los dictimenes emitidos por las unidades de verificacion y
de los reportes de los laboratorios de prueba, seran de dos afos, siempre y
cuando se conserven las condiciones de seguridad de las fuentes de

radiaciones ionizantes de la presente Norma.
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ANEXO 4

NOM-114-STPS-1994%, Sistema para la identificacion y comunicacién de

riesgos por sustancias quimicas en los centros de trabajo.

1. Objetivo

Esta Norma Oficial Mexicana establece un sistema para la identificacion y
comunicacién de riesgos por sustancias quimicas que de acuerdo a sus
caracteristicas fisicoquimicas o toxicidad, concentracion y tiempo de exposicion

del trabajador puedan alterar su salud y su vida y/o afectar al centro de trabajo.

2. Campo de aplicacion

Esta Norma Oficial Mexicana debe ser aplicada en todo centro de trabajo que
maneje, produzca y/o almacene sustancias quimicas con caracteristicas:
inflamables, combustibles, explosivas, corrosivas, irritantes o toxicas que sean
capaces de alterar la salud y la vida del trabajador y/o la seguridad fisica del
centro de trabajo.

Para tal fin se identificaran como sustancias quimicas a: materias primas,

subproductos y productos terminados.
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Esta Norma Oficial Mexicana no es aplicable a la comercializacion de los
productos en venta directa al publico (envases y embalajes), ni a transporte; en
estos casos se dara cumplimiento con lo establecido por la secretaria de salud,
la secretaria de comercio y fomento industrial, la secretaria de comunicaciones
y transportes y la secretaria del medio ambiente, recursos naturales y pesca.

Para los casos de transportacidbn de sustancias quimicas conducidas por

tuberias, se deben observar las normas oficiales mexicanas correspondientes.

3. Referencias

o NOM-002-STPS-19932% relativa a las condiciones de seguridad para la
prevencion y proteccion contra incendios en los centros de trabajo.

o NOM-005-STPS-1993%’ relativa a las condiciones de seguridad en los
centros de trabajo para el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias
inflamables y combustibles.

o NOM-008-STPS-199328 relativa a las condiciones de seguridad e higiene
para la produccién, almacenamiento y manejo de explosivos en los centros de
trabajo.

o NOM-009-STPS-1993%° relativa a las condiciones de seguridad e higiene
para el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias corrosivas,

irritantes y toxicas en los centros de trabajo.
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o NOM-010-STPS-1993% relativa a las condiciones de seguridad e higiene
en los centros de trabajo donde se produzcan, almacenen o0 manejen
sustancias quimicas capaces de generar contaminacion en el ambiente laboral.
. NOM-028-STPS-1993%1  seguridad-cédigo de colores para la
identificacion de fluidos conducidos por tuberias.

. NOM-026-STPS-1993% seguridad-colores y su aplicacion.

o CONVENIO 170 (OIT) convenio sobre la seguridad en la utilizacion de
los productos quimicos en el trabajo.

. NOM-008-SCFI-1993% sistema general de unidades de medida.

5. Clasificacion

5.1 El cédigo para identificar sustancias quimicas, asi como los recipientes que
los contengan consistira en:

6. Especificaciones

6.1 el cédigo para identificar sustancias quimicas, asi como los recipientes que
los contengan consistira en:

- nombre o codigo de la sustancia quimica

- tipo y grado de riesgo

- colores

- forma geométrica

- informacion complementaria (riesgo especial, equipo de proteccion personal,

etc.)
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6.2. Para efectos de esta Norma se establece los grados de cada tipo de riesgo
siguientes

6.2.1 se establece dI50 y cl50

DL50: dosis letal media, significa aquella dosis que es letal al 50% de un grupo
homogéneo de animales.

CL50: Concentracion letal media por inhalacién al 50% de un grupo homogéneo

de animales.

7. Sistema de identificacion Y comunicacion

Para efectos de esta norma, el sistema para la identificaciébn y comunicacion de
riesgos por sustancias quimicas consistira en:

A) informacién contenida en la norma.

B) sefializacién de los riesgos.

C) capacitacion y comunicacion a los trabajadores.

D) hoja de datos de seguridad para sustancias quimicas.
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