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m%fﬁréso & Bo ivia Resolucian Ministerial 00349
05 ABR. 201!

VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que, ¢l articulo 35, parigrafo 1 de la Constitucion Politica del Estado, sefiala que el Estado en todos sus
niveles, protegerd ¢l derecho a la salud, promoviendo politicas pablicas oricntadas a mejorar la calidad de
vida, ¢l bienestar colectivo y el acceso gratuito de 1a poblacion a los servicios de salud:

Que, ¢l articulo 37 de la norma precitada, establece que el Estado tiene la obligacion indeclinable de
garantizar y sostencr ¢l derecho a la salud, que se constituyc en una funcién suprema y primera
responsabilidad financiera y se priorizard la promocion de la salud y la prevencitn de las enfermedades;

Que, cl articulo 12 del Cadigo de Salud, determina que la Autoridad de Salud esta facultada para dictar las
disposiciones a las que se sujetarin los organismos pablicos y privados en fa claboracion y difusitn de sus
programas en todos los aspectos de 1a educacién para la salud;

Que, el articulo 14, parégrafo_ I, numeral 22) del Decreto Supremo N° 29894 de 07 de febrero del 2009, de
Estructura Organizativa del Organo Ejecutivo del Estado Plurinacional, establece las atribuciones de las
Ministras y Ministros del Organo Ejccutivo, de emitir resoluciones ministeriales, asi como bi-ministeriales
en coordinacion con los ministros que correspondan, en el marco de sus competencias;

Que, ¢l arifculo 90, inciso d) de la norma precitada, sciiala como atribucion de la Ministra de Salud y
Depories, de garantizar la salud de la poblacion a través de su promocién, prevencion de las
cnfermedades, curacion y rehabilitacion;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 0345 de fecha 26 de junio de 2002, se cred el Programa
Nacional de Sangre:

Que, mediante Comunicacion Interna CITE: CRN/PNS/048/2011 de fecha 14 de marzo de 2011, la
Coordinadora General del Programa Nacional de Sangre, solicita a la Sefiora Ministra de Salud y
Depories, la emision de Resolucidén Ministerial aprobando el “MANUAL DE BIOSEGURIDAD,
HIGIENE, SALUD OCUPACIONAL Y MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS Y LIQUIDOS
ENVASADOS PARA SERVICIOS DE SANGRE EN BOLIVIA" para su posterior impresion y
publicacién;

Que, mediante Hoja de Ruta MSD/2503 de fecha 17 de marzo de 2011, del Despacho Ministerial, instruye
a Ja Directora General de Asuntos Juridicos, elaborar la Resolucion Ministerial solicitada;
POR TANTO:

La Ministra de Saled y Deportes, en usa de las atribuciones que le confiere el Decreto Supremo N°
20804 de 07 de [cbrero de 2009, de Lstructura Organizativa del Organo Ejecutivo del Estado
Plurinacional;

RESUELYE:

ARTICULO UNICO.- Aprobar ¢l “MANUAL DE BIOSEGURIDAD, HIGIENE, SALUD
OCUPACIONAL Y MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS Y LIQUIDOS ENVASADOS PARA
SERVICIOS DE SANGRE EN BOLIVIA” vy autorizar la impresidn y su publicacion a nivel nacional,
conforme al texto adjunto en anexo que forma parte integrante ¢ indisoluble de la presente Resolucién.

La Direccion General de Servicios de Salud y el Programa Nacional de Sangre, quedan a cargo del estricto
cumplimiento y cjecucion de la presente Resclucidn,

Registrese, comuniquese y archivese,

ASUNTOS JURIDICOS
WiRIGTCRiL OE SALUD ¥ DEPUATES mr. tﬂﬁﬂ '}ngmagn',o

DE SALOD 8
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Presentacion

Cuando se supo que la HEPATITIS B (HBV), el SIDA y la HEPATITIS C
(HCV) se transmitian por exposicion a liquidos corporales y por la sangre,
el problema de la propagacion ocupacional y transfusional de agentes
patégenos, contribuyé a que se desarrollaran acciones preventivas en los
ambitos laborales, exigiendo el nivel de una norma de conducta profesional

que debe ser practicado por todos, en todo momento y con todos los donantes
y receptores de sangre

Ante la falta de una Gestién de Seguridad y Salud Ocupacional que aun
persiste en los Establecimientos de Salud, en los Servicios de Sangre y que
induce a errores que pueden ser susceptibles a demandas por negligencia
0 incompetencia de estos servicios o de los propios los trabajadores. Es por
ello que una vez mas, los temas relacionados con Ia bioseguridad, la higiene,
la salud ocupacional y el manejo de residuos sélidos y liquidos envasados en
la medicina transfusional por su contenido intimamente interrelacionados son
temas que se constituyen en una nueva area de vital importancia.

Esta iniciativa debe entusiasmarnos ante el esfuerzo que nos demuestra
insistentemente la necesidad de perseverar en velar por la salud de los
prestatarios como de los clientes y usuarios de los servicios de sangre v,
que deben ser una prioridad en las politicas sanitarias por el impacto social
que conllevan al privilegiar los conocimientos de buenas préacticas y con ello

cometer menos errores y evitar en lo posible accidentes laborables Y, si ellos
ocurren, minimizar sus consecuencias.

Posicionar esta norma facil de entender y por sobre todo, facil de aplicar,
constituye un verdadero plan de impacto estatal para beneficio de miles

de familias, quienes cosecharan sus frutos en materia de aspectos de
organizacion, calidad y seguridad de productos y servicios que brindan los

servicios de sangre.
aM& )>
ﬁr{ alud y Deportes
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Proélogo

A pesar que se conocia que el virus de la Hepatitis B (HVB) se transmitia por
transfusiones sanguineas, fue a partir de los afios ochenta ante la expansién
a nivel mundial del SIDA y el impacto social sin precedentes que afectd a
cualquier grupo poblacional, que se comenzé a buscar medidas de proteccion

y métodos para el control de Ia propagacion de esta enfermedad y de otras
transmisibles por transfusiones de sangre.

Si bien se tiene una amplia bibliografia sobre manuales de bioseguridad
direccionados a la proteccion de Ios prestatarios de salud en los laboratorios

clinicos, poco se ha desarrollado en lo referente a la proteccion de los
trabajadores de la salud en los servicios de san

disposicién de los residuos liquidos envasado
sanguineos, de extraordinarig necesidad
especialmente al medio ambiente.

gre y sabre todo en el manejo y
§ provenientes de los productos
para evitar un impacto negativo

El presente MANUAL DE BIOSEGU
OCUPACIONAL Y MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS Y LiQUIDOS
ENVASADOS PARA SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA refleja el
conocimiento de la realidad de los servicios de sangre del pais, en el sentido
mas positivo de la vivencia Yy experiencia propia de los autores del trabajo
cotidiano sobre normativa, riesgos quimicos vy biolégicos, recomendaciones
paralainstalacion y funcionamiento de estos servicios en sus dos dimensiones,
los bancos de sangre y los servicios de transfusion, Ia proteccion de la salud

de los prestatarios, donadores, receptores y Ia minimizacion de los riesgos e
impactos negativos al medio ambiente.

RIDAD, HIGIENE, SALUD

Este manual de facil lectura
. interés no solamente por la
| Sangre, sino por todos aquell
la practica medica, investiga

y aplicabilidad sera ciertamente recibido con
S personas que trabajan en los servicios de

0s que de un modo u otro se interrelacionan con
Cién o ensefianza.

g

/

Dr. Martin Matargno Trigo
Viceministro de Salu y Pjomocién
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INTRODUCCION

Desde que el hombre tomd conciencia de Ia relacion de la sangre como
vehiculo de vida asociando su pérdida con I3 péerdida de la misma. el
concepto de_ la transfusion sanguinea fue superando distintas etap,as
algunas p_artu:ularmente importantes, pero es g partir del siglo XX con ei
descubrimiento de Iqs grupos sanguineos por Karl Landsteiner en el afio
1901, que la transfusién sanguinea comienza a obtener resultados positivos
desde el punto de vista terapéutico. Desde este importante descubrimiento y
hasta la fecha, la especialidad de Hemoterapia, hoy denominada Medicina
Transfusional, no ha cesado de aportar grandes avances cientificos que serian
muy largos de enumerar y que no son motivo de este especifico trabajo.

La transfusion de componentes y derivados de la sangre humana permite
tratar pacientes con trastornos y enfermedades graves que no pueden ser
corregidas con otros medicamentos. Si bien se cuenta con algunos sustitutos
de la sangre que permiten mantener su volumen y su consistencia, la mayor
parte de los componentes celulares y plasmaticos de la sangre humana
poseen una actividad biolégica que hace el tratamiento biologico mas
eficaz para una gran variedad de afecciones. En general, las situaciones de
urgencia vinculadas con accidentes, actos de violencia y cirugia mayor; las
enfermedades cronicas, oncohematologicas, los trastornos de la coagulacion
y las complicaciones del embarazo y el parto requieren el uso de alguin
componente o derivado sanguineo. Por ello el contar con hemocomponentes
y hemoderivados para transfusiéon en los centros asistenciales resulta
indispensable para evitar la muerte o prevenir complicaciones mayores en

los pacientes.

La administracién de sangre alogenica a un paciente debe consi'dc-grarse
similar al transplante de érganos en el sentido de que el producto bioldgico se
obtiene de un ser humano que, en la mayoria de los casos, no tiene relacion
genética con el receptor y que ademas, puede haber estado expuesto a
agentes infecciosos que tienen la capacidad de trasmitirse por la transfusion.
Por otro lado los hemocomponentes deben mantener su integridad
estructural y fisiolégica, asi como su esterilidad, d_urante el pro_cesamlento
y almacenamiento hasta ser transfundidos. La medicina t_ransfusmnal, por lo
tanto, se basa en el uso apropiado de componentes y derivados de la sangre

que representen el menor riesgo posible para quien los recibe.

Los bancos de sangre tienen por objeto la preparacion eflc:lentq yt-oportgna
de componentes sanguineos inocuos para Su uso”teraptlau 1cp.tro 32
funciones son la captacion, seleccion, retencién, educacion y el regis o
los donantes: la extraccion de la sangre, su separacion en cogjptqgen”n,
andlisis inmunohematoldgico y serologico, almacenamiento y distribucion,
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de forma tal que el donante, el paciente y el personal del blan’co de sangre
estén protegidos contra posibles efectos nocivos de la exposicion a la sangre
humana. De igual forma los servicios de transfusion y todo el personal que estgs
relacionado con la administracion de la sangre deben contar con programas
de seguridad dirigidos a prevenir la morbilidad y la mortalidad vinculadas cop
los lugares de trabajo,

La prevencion es un proceso muy complejo que involucra la identificacion,
exclusion y eliminacion de situaciones de riesgos. Para ello es de suma
importancia una efectiva comunicacion para un cambio conductual donde los
habitos de conducta y responsabilidad de todos los actores permitan lograr
organizaciones seguras, limpias, donde el ordenamiento de equipos muebles,
suministros, insumos y otros materiales puedan facilitar cada actividad y
servicio. A esto debe sumarse el analisis y evolucion de las condiciones de
trabajo y salud determinando en qué grado positivo © negativo afectan la
salud del trabajador y buscando condiciones de trabajo y la importancia del
manejo y disposicion de los residuos soélidos y liquidos. De modo tal que el
ambiente laboral y medio ambiental sea lo mas cercano al ideal de desarrollo
personal y social al que todos los trabajadores, clientes y usuarios de los
servicios de sangre tienen derecho.

19 No es facil definir un prototipo Unico de prevencién debido a que los

riesgos o los elementos peligrosos porque no son iguales, no son facilimente
perceptibles y no son visibles, caso de los bioldgicos, radiaciones o quimicos.

La toma de conciencia de los temas relacionados con bioseguridad, la
higiene, la salud ocupacional y el manejo de residuos fue particularmente
estimulada cuando se supo que el SIDA se trasmite por exposicidn a liquidos
corporales y por la sangre. El problema de |

) 1 a_trasmision ocupacional de
agentes patogenos, como el virus de la HEPATITIS B (HBV) fue anterior

al de la trasmision del virus de la Inmunodeficiencia Humana (HIV), y la

identificacion del virus de la HEPATITIS C (HCV) contribuyd atn mas a que

se desarrollaran las acciones preventivas

: Lt
S )
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DEFINICIONES

MENUAL DEU%ICC))SEGURIDAD
HIGIENE, SAL CUPACIONAL Y CRN/PNS-
MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS Y il
LIQUIDOS ENVASADOS PARA -.

Para los efectos de esta norma, las definigi
NB 69001; las mismas que han sido comp|

impedir su repeticion.

Accion preventiva: Accion tomada
conformidad potencial, de un defecto
para impedir que se produzca.
Aferesm.‘,f Procedimllt?nto de extraccion de sangre de un donante o paciente
separacion y retencion del componente sanguineo requerido y devolucion de

los demas componentes a la circulacion del donante o paciente.

Anticuerpos irregulares: Anticuerpo que origina interacciones y problemas

en los procesos de transfusion. Su presencia no es comun en la sangre de

todas las personas, inhabilita el componente que los contiene como apto para

la transfusion, consecuentemente lo convierte en residuo.

Bioseguridad: Conjunto de medidas preventivas orientadas a proteger la 19
salud y la seguridad del personal que trabaja en salud, disminuyendo el riesgo _
de adquirir infecciones en el medio laboral. Estas medidas estan disefadas
también para proteger a todas aquellas personas que momentaneamente
ingresan a las instalaciones de la institucion, como donantes, pacientes,
clientes, usuarios, familiares, etc. y del medio ‘ambiente en general.
Complementariamente, incluyen normas conira riesgos _producidos  por
agentes fisicos, quimicos, biolégicos, ergonomlccclis )é;ng::;r:(;?:total, el
Concentrado de plaquetas: Componente derivado

'a mayor parte del contenido plgquetarlo. erarse en el mangjo,
Contingencia: Situacién de riesgo que puede GEner®"C @
ratamiento o disposicion final de 108 fi e I;qu]!gc;s;i%n crioglobulinica del
Crioprecipitado: Compone?nte que contleﬂedgnacim Gnica y concentrado
plasma, obtenido por centrifugacion d€ 175, © ) porcion importante de
a un volumen final de 10 mL a 20 mII_. Contlenfo % a 70 %), fibrindgeno (=
factor VIII (80 UI a 120 Ul), Factor willebrand (40 7

- s en el plasma.
250 mg), factor Xl (20 % a 30 %) Y fribronectinas Pgﬁ:ﬁgio hemoderivados
Descarte: Accién de desecharlasangre. hemocomp

i ion.
Por no considerarse aptos para la transmis'ient
Encapsulamiento: Colocacion en un recip

Iqui A ater
liquidos envasados, en el que s€ ana(;:iesmdel o
Ergonémico: Condiciones adecuada

Maquinaria o equipo que se maneja:

para eliminar las causas de una no
O cualquier otra situacion no deseada
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jal inmovilizante.
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Hemocomponentes: Productos qptenldos a qutlr de la sangre total g,
medios fisicos como la centrifugacion congelacion.

Hemoderivados: Productos obtenidos a partir del plasma. Se obtienen oor
medios fisicoquimicos. . .

Hemolisis: Proceso que afecta a la integridad de los globulog fojos
\Ahabilitando al producto sanguineo como no apto para la transfusig,
consecuentemente o convierte en residuo. o !
Higiene: Es una rama de las Ciencias Medicas cuyo O.bjeifIVO €s preservar I
salud a través de la limpieza, tanto personal como institucional de elementgg
como la ropa, equipos, materiales, muebles etc. que deben permanecer
no solo limpios y desinfectados, sino también aireados, ya que la suciedad
y la falta de sol, son fuente de enfermedades. El bafio diario, el usar ropa
personal y de trabajo adecuadas, mantener el cabello limpio y protegido, las
ufias cortas y limpias, lavarse las manos antes y después de cada operacion
o tocar los alimentos, y luego de ir al bafio, son normas minimas de higieng
personal y pablica que se deben mantener como un estilo de conducta.
Instalaciones diferenciadas: Depositos temporales de residuos solidos

inmovilizados y encapsulados, ubicados generalmente en los sitios de
disposicion final.

20 Lipemia: Presencia de grasas en el plasma de la sangre. Inhabilita el
componente para la tfransfusion y lo convierte en residuo.
Muestra de suero inicial: Muestra de sangre de la cual se obtiene
suero por un proceso de centrifugacion y que es sometido a las pruebas
inmunoseroldgicas establecidas por ley.
Paquete globular: Componente que se obtiene mediante la separacion del
plasma de la sangre total sin ningin otro procesamiento ulterior.
ﬁgt?geno.SACualqulc?r agente capaz de producir una enfermedad. "
irégeno: Agente microbial o no microbial capaz de producir aumento €
° temperatura corporal.
= Pl . ; slulas
g asma: Componente obtenido de la sangre total y separado de 1as célula
5 sanguineas mediante un proceso de centrifugacion
2 Producto no conforme: Cualqui ) : con 1@
3 ora me: Cualquier producto que no cumpla
3 especiticaciones de calidad estableci . iduo
E Salud: Proceso de desarrol| E— ecidas, que lo convierte en resiau® g
g libre, creativo y solidario Con%trmloglco' miehie y espintyal cabad
: Salud Ocupacional: Conjunt 35 seres y su medio ambiente ovall®
% las condiciones de trabajo e oIS Y iAGnics pae anahza”{ o
% qué grado positivo o v salud en una institucion y pleds g

Scanned by CamScanner



ANUAL DE BIOSEGURIDAD, —
HIg}EN E, SALUD OCUPAGCIONAL Y CRN/PNS-MB V91r560n
MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS Y . ngre
LIQUIDOS ENVASADOS PARA Vigente desde: .
SERVICIOS DE SANGRE 2011-04-05 Pagina 21 de 80 P Seon oo D

Sangre total: Sangre extraida de un donante, con anticoagulante, en bolsas
estériles y libres de pirdgenos.

Serologia reactiva: Resultado positivo de las pruebas de tamizaje realizadas
a la sangre para determinar la presencia de agentes infecciosos: convierte al
producto en residuo.

Residuos: Materiales generados en los procesos de extraccion, beneficio,
transformacion. Produccién, consumo, utilizacion, control, reparacion o
tratamiento y cuyos componentes con algun valor recuperable, pueden ser
reintegrados a los procesos productivos.

Residuos sanitarios: Cualquier substancia en estado sélido o gaseoso al
qgue tras de intervenir en procesos de produccion, transformacion, utilizacion o
consumo, ligados a los establecimientos de salud, sea destinada al descarte.
Residuos liquidos envasados: Son la sangre humana, componentes y
derivados y los productos que la contengan como los provenientes de banco
de sangre, servicios de transfusion, plantas de plasmaféresis, laboratorios
de analisis clinicos, medicinales, centros de didlisis etc., sean esto inicuos o
infectados.

Tamizaje: Pruebas que se realizan a una muestra con el fin de determinar su
aptitud respecto a un parametro.

SIMBOLOS Y ABREVIATURAS
Las siglas empleadas en la presente norma y sus significados son:

MAE: Maxima Autoridad Ejecutiva del establecimiento de salud
HIV:  Virus de la inmunodeficiencia humana

HVB: Virus de la Hepatitis B

HCV: Virus de la Hepatitis C

HC: Hemocomponentes

HD: Hemoderivados

LUES: Sifilis

RLE:  Residuos Liquidos Envasados
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