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1. OBJETO

Establece las condiciones y requisitos minimos técnico — sanitarios para la
apertura y funcionamiento de los laboratorios de andlisis clinicos, centros de
consejeria y pruebas rapidas que operan en el territorio nacional.

2. AMBITO DE APLICACION

El presente reglamento es aplicable y de cumplimiento obligatorio para todos los
laboratorios de analisis clinicos, centros de toma de muestra, centros de
consejeria y pruebas rapidas, sean estos publicos o privados, incluyendo el
Departamento de Laboratorio Nacional de Vigilancia de la Salud y Laboratorios
Departamentales.

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR

3.1 Cddigo de Salud. Decreto No. 65 — 91 del 28 de Mayo de 1991

3.2 Reglamento Para ElI Control Sanitario De Productos, Servicios y
Establecimientos De Interés Sanitario. Acuerdo No. 06 — 05 del 4 de Noviembre

2005

3.3 Ley Especial Sobre VIH / SIDA. Decreto No. 147 — 99. Secretaria de
Estado en el Despacho de Salud de Honduras.

3.4 Reglamento de la Ley Especial Sobre VIH / SIDA. Acuerdo No. 0009.
Secretaria de Estado en el Despacho de Salud de Honduras.

3.5 Norma Técnica Nacional para la Calidad del Agua Potable. Acuerdo
Ejecutivo de la Republica de Honduras No. 084 del 31 de Julio 1995.

3.6 Reglamento General de Salud Ambiental. Acuerdo No. 0094 del 11 de
Junio 1997. Republica de Honduras.

3.7 Reglamento para el Manejo de los Desechos Peligrosos Generados en
los Establecimientos de Salud
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4 DEFINICIONES

Ademas de las establecidas en el Codigo de Salud y Reglamento para el Control
Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos de Interés Sanitario y para
efectos del presente reglamento técnico se adoptan las siguientes:

4.1 Adecuado: se entiende suficiente para alcanzar el fin que se persigue.

4.2  Ambiente: espacio arquitectonico delimitado por paredes, en el cual se
realiza una o varias funciones del servicio de un laboratorio de analisis clinico,
centro de toma de muestras o de consejeria y pruebas rapidas.

4.3  Area: espacio arquitectonico que forma parte del ambiente, donde se
producen los servicios de un laboratorio de analisis clinico, centro de toma de
muestras o de consejeria y pruebas rapidas, su superficie no esta delimitada
por paredes, sin embargo dadas las funciones especificas tiene asignado un
espacio fisico.

4.4  Auxiliar de laboratorio: persona que se desempefia en un laboratorio
de analisis clinico, centro de toma de muestra o centro de consejeria y pruebas
rapidas publico o privado, responsable del acarreo de muestras, lavado,
esterilizado, preparacion del material y de las funciones de apoyo que se le
asignen, que no involucre la ejecucion de analisis de laboratorio.

4.5 Centro detomade muestra: establecimiento de salud dependiente de
un laboratorio de andlisis clinico, que reune los requisitos minimos para la
recepcion, toma, manejo y transporte de muestra de origen humano para su
analisis y entrega de resultados.

4.6 Centrodeconsejeriay pruebas rapidas: establecimiento de salud que
brinda servicios de informacion en la prevencion de enfermedades
transmisibles, realiza las pruebas rapidas correspondientes y refiere muestras o
pacientes para confirmacion o inicio de tratamiento a otro establecimiento de
capacidad resolutiva mayor.

4.7 Curva sanitaria: curvatura concava en las intersecciones de paredes,
pisos y techos y de acabado liso en el espacio arquitectonico de un laboratorio
de tal manera que no permita la acumulacion de suciedad o agua.

4.8 Estructurafisica: espacio arquitectonico donde funcionan los servicios
de un laboratorio de analisis clinico, centro de toma de muestra o de consejeria
y pruebas rapidas, ordenado de manera que cumpla con el objetivo propuesto.
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4.9 Informe de resultados: expresion escrita del resultado de los andlisis
realizados en un laboratorio de analisis clinico, a una muestra de un paciente.

4.10 Laboratorio de anélisis clinico: laboratorio de salud publico o privado
gue brinda los servicios de analisis de muestras: microbioldgicas,
inmunologicas, quimicas, inmuno hematoldgicas, biofisicas, citologicas,
patologicas, moleculares, hematoldgicas u otros de materiales derivados del
cuerpo humano; con el propdsito de proveer informacion para el prevencion,
diagnostico, tratamiento, seguimiento, vigilancia y control de cualquier
enfermedad o para mantener la salud de los seres humanos con los principios
basicos de calidad, oportunidad y racionalidad técnica. Asi como desarrollar,
participar en investigaciones cientificas, para lo que debe cumplir con las
normas establecidas para tal fin.

4.11 Laboratorio de andlisis clinico dependiente: servicio publico o privado,
que desde el punto de vista institucional, patrimonial, administrativo, técnico,
cientifico y financiero, constituye una unidad integral con la institucion a la cual
pertenece.

4.12 Laboratorio de andlisis clinico general: laboratorio de salud publico o
privado que realiza analisis de muestras, en sus aspectos fisico — quimicos,
microbiolégicos, hematoldgicos, inmunoseroldgicos o parasitoldgicos; tienen por
objeto proporcionar informacion para la prevencion, diagnostico, tratamiento,
seguimiento, vigilancia y control de cualquier enfermedad o para mantener la
salud de los seres humanos con los principios basicos de calidad, oportunidad y
racionalidad técnica.

4.13 Laboratorio de analisis clinico independiente: servicio publico o
privado, que ostenta patrimonio propio e independiente, con autonomia
administrativa, técnica y financiera, prestando sus servicios al publico en
general o a la institucién que lo solicite.

4.14 Laboratorios de salud: Es todo laboratorio de analisis para la
prevencion, diagnostico, tratamiento, vigilancia y control de la salud;
considerados entre ellos: los de andlisis clinicos, patologicos, bioldgicos,
biotecnoldgicos, biologia molecular, forense, toxicolégica, de alimentos y
bebida, y cualquier otro laboratorio de investigacion en el area de salud.

4.15 Muestras: son sustancias de origen humano, obtenidas directamente de
seres humanos, que incluyen, entre otras cosas, excreciones, secreciones,
sangre y sus componentes, tejidos y fluidos tisulares y partes del cuerpo con
fines de estudio, diagndstico, investigacion, tratamiento y prevencion de
enfermedades.
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4.16 Procedimiento de andlisis: instrucciones documentadas, empleadas en
la realizacion de andlisis, observaciones y mediciones, de acuerdo a un
determinado método.

4.17 Reactivo: sustancia o0 compuesto que se utiliza para evaluar
caracteristicas o reacciones especificas en una muestra.

4.18 Referenciay contrareferencia: procedimiento técnico-administrativo,
gue permite a los laboratorios clinicos, centros de consejeriay pruebas rapidas
publicos y privados el envio de muestras o pacientes a otro laboratorio de
capacidad resolutiva mayor, lo que implica la contra referencia respectiva, con
informacion oportuna y adecuada.

4.19 Sustancias infecciosas: las sustancias respecto de las cuales se sabe
gue contienen agentes patdégenos como ser bacterias, virus, rickettsias,
parasitos y hongos y otros agentes tales como priones, que pueden causar
enfermedades en los animales o seres humanos.

S. VIGILANCIA Y VERIFICACION

Corresponde a la Secretaria de Estado en el Despacho de Salud, por medio de
la Direccion General de Regulacion Sanitaria, Regiones de Salud o autoridad
sanitaria competente que sea delegada

6. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LABORATORIO DE ANALISIS
CLINICO. UBICACION. INFRAESTRUCTURA FISICA.EQUIPO E INSUMOS.
RECURSO HUMANO. ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO.

Ademas de las disposiciones contempladas en el Reglamento para el Control
Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos de Interés Sanitario se
aplicaran las siguientes:

6.1 Ubicacion

6.1.1 deben estar ubicado en una zona no vulnerable a derrumbes e
inundaciones, y en locales independientes con acceso contralado.

6.1.2 mantener sus alrededores limpios y sin acumulo de: basura,
desperdicios, criaderos de vectores y sin estancamientos de agua.

6.1.3 contar con planos o croquis de la planta fisica, que muestren el flujo de
un paciente y muestra en el servicio
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6.2 Infraestructura Fisica

6.2.1 Pisos

a) deben cumplir con las siguientes condiciones: ser impermeables,
uniformes, antideslizantes y de superficie lavable

b) las uniones de los pisos con las paredes en el area de procesamiento deben
llevar la curva sanitaria, para facilitar su limpieza y evitar la acumulacion de
materiales que favorezcan la contaminacion.

6.2.2 Paredes
a) las paredes exteriores deben ser construidas de ladrillo o blogue de
concreto u otra estructura de concreto.

b) las paredes interiores en particular en las areas o ambientes de toma de
muestra, procesamiento, almacenamiento de reactivos y materiales, lavado y
esterilizacion deben ser construidas o revestidas de materiales impermeables y
lavables.

6.2.3 Techos

a) los techos deben ser construidos y acabados de forma que reduzcan al
minimo la acumulacién de suciedad, la condensacién y la formacion de mohos y
costras que puedan contaminar las muestras, asi como el desprendimiento de
particulas.

b) cuando se utilicen cielos falsos deben ser lisos y de facil limpieza.

6.2.4 Ventanas y puertas

a) las ventanas deben ser faciles de limpiar, estar construidas de modo que
impidan la entrada de agua, plagas y acumulacion de suciedad, y cuando el
caso lo amerita estar provistas de malla metalica contra insectos.

b) las puertas deben tener una superficie lisa y no absorbente y ser faciles
de limpiar y desinfectar.
C) las puertas deben abrir hacia fuera.

6.2.5 Mesones de trabajo
Deben cumplir con las siguientes condiciones: superficie superior lisa,
impermeable a sustancias quimicas y disolventes.

6.2.6 Ambientes o areas del laboratorio

Debe contar con el espacio arquitecténico que le permita ejecutar sus
actividades sin comprometer la calidad del trabajo, la seguridad del personal y
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de los usuarios; la sala de espera, areas de recepcion y toma de muestra
pueden estar ubicadas en un mismo ambiente, con las separaciones
correspondientes siempre que cumpla con los requisitos y condiciones

establecidas en los incisos a), b) y ¢) de este numeral; para lo que requiere de
los siguientes ambientes o areas:

a) sala de espera: debe contar con un espacio amplio, con el mobiliario
adecuado y en buenas condiciones, ubicado a la entrada del servicio.

b) recepcion: area independiente localizada a la entrada del laboratorio,
donde el personal brinda informacion, recibe las muestras y entrega los
resultados al usuario del servicio; para lo que debe contar con el mobiliario
adecuado y en buenas condiciones.

C) toma de muestras: existira al menos un ambiente dedicado
exclusivamente para la toma de muestras, el cual debe estar disefiado de tal
forma que los usuarios del servicio no tengan acceso al area técnica.

d) administrativa: cuando el servicio lo requieray en funcién de la demanda,
esta area funcionara de forma independiente; desde donde se dirigiran las
actividades técnico — administrativas. Esta area podré ser compartida con las
areas del secretariado y archivo.

e) procesamiento: debe ser un ambiente de acceso restringido, en la que
debe definir e identificar los lugares o secciones donde se realizan los analisis y
otras actividades.

f) microbiologia: todo laboratorio que realice analisis microbiologicos debe
contar con esta area provista de campana de flujo laminar o estar ubicada en un
modulo independiente cerrado, aislado, con ventilacion adecuada y provista de
cabina de seguridad.

g) lavado y esterilizacién de material: debe funcionar como un ambiente
independiente, provisto de lavadero con desagtie, en buen estado y equipada
con mesas y anaqueles para la ubicacion de material limpio, sucio o
contaminado respectivamente.

h) reactivos y materiales: area destinada para almacenar reactivos y
materiales, la cual debe contar las siguientes caracteristicas: ambiente libre de
humedad, estantes o anaqueles en cantidad suficiente de acuerdo a las
necesidades, los que seran cargados en un estricto orden de almacenaje,
teniendo en cuenta primordialmente la composicion quimica de los elementos
almacenados:
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i. los acidos y sustancias corrosivas deben ser almacenadas en un area
con ventilacion al exterior.
ii. los solventes, éter y alcohol se almacenaran por separado.

iii. los reactivos y medios de cultivos deben estar a temperatura de cuatro
grados centigrados o0 menos.

iv. los refrigeradores y congeladores deben contar con termémetros y
alarmas que prevengan al personal si se pierde el control de la
temperatura.

v. el material de vidrio, articulos de uso general, papeleria, deben estar al
cuidado de las variaciones de temperatura, humedad, polvo, insectos y
roedores.

vi. los articulos o sustancias deben estar ordenados siguiendo el orden del
mas antiguo al mas reciente con un sello de fecha de llegada al almacén.

i) descanso: cuando el laboratorio preste servicio en jornada nocturna debe
disponer de un ambiente debidamente equipado para el descanso del personal
que labora en la noche.

J) alimentacion: debe contar con un area separada, destinada para la toma de
alimentos de personal del servicio.

k) guardarropa y objetos personales: debe contar con un area o mobiliario
destinada para guardar la ropa u objetos personales de los empleados.

[) aseo: debe contar con espacio fisico destinado para el lavado,
almacenamiento de material y utensilios de limpieza, con su respectiva pileta; la
cual debe estar ubicada en un é&rea independiente de las éareas de
procesamiento.

6.2.7 Condiciones ambientales

a) iluminacion: todos los ambientes y areas deben estar iluminados con luz
natural o artificial, de forma que posibilite la realizacién de los procedimientos
usuales.

b) ventilacion: debe contar con ventilacion natural o artificial; de forma que
evite el calor excesivo, permita la circulacion de aire suficiente y evite la
condensacion de vapores.

6.2.8 Instalaciones

a) debe contar con abastecimiento de agua permanente para consumo
humano en cantidad suficiente, en las horas que brinda el servicio, siendo
obligatorio, aunque cuente con otro sistemas de abastecimiento de agua,
disponer de cisterna o tanques de abastecimiento para este efecto.
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b) las instalaciones hidraulicas deben proveer agua conforme a la Norma
Técnica Nacional para la Calidad del Agua Potable y deben ser adecuadas y
suficientes para las necesidades del laboratorio.

C) el drenaje de aguas negras y aguas servidas debe estar conectado a la
red municipal o fosa séptica en cumplimiento de requisitos municipales o segun
corresponda.

d) las tuberias que transportan aguas negras o aguas servidas deben evitar
gue estas se constituyan en una fuente de contaminacién o crear condiciones
insalubres.

e) en los ambientes de procesamiento, lavado y esterilizacion deben existir
al menos un lavamanos.

f) debe contar con manguera con su respectiva regadera; ubicada de forma
gue permita el acceso inmediato y seguro en caso de accidentes.

0) debe contar con servicios sanitarios para personal y usuarios, accesibles,
ventilados, iluminados, limpios, en buen estado, provistos de lavamanos e
inodoro, papel higiénico, jabon, toallas desechables, basureros. Los cuales
deben estar separados y aislados de las areas técnicas.

h) el sistema de energia eléctrica debe encontrarse en buenas condiciones
y funcionando.

6.2.9 Sefalizacion
a) debe contar con un rotulo legible, en la parte externa al establecimiento
con el nombre del mismo.

b) todos los ambientes y &reas deben estar sefializados, con advertencias y
avisos en letras y simbolos legibles tales como: simbolo o rotulo de no fumar,
rutas de evacuacion, sefiales de acceso restringido, areas de laboratorio
debidamente rotuladas.

6.3 Equipo e insumos
6.3.1 debe contar con muebles de oficina (escritorios, sillas, archivos)
conforme a las necesidades del servicio.

6.3.2 debe comprobar que cuenta con los materiales, reactivos e insumos
necesarios para realizar las pruebas que ofertan.

6.3.3 todo el personal técnico debe de hacer uso de gabacha de laboratorio
en sus labores.
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6.3.4 debe contar con un inventario de guantes en la cantidad requerida
conforme a las necesidades, para la ejecucion de los procedimientos usuales
por el personal.

6.3.5 debe contar con cubre bocas para el personal.

6.3.6 la sala de espera debe estar equipada con sillas suficientes, de
acuerdo al volumen de usuarios a atender y con un buzén de quejas y
sugerencias.

6.3.7 en cada cubiculo de toma de muestra el laboratorio deben contar
con:

a) camilla fija para toma de muestras en caso necesario.

b) sillas para toma de muestras con codera movible

C) sistema desechable para recoleccién de muestras biologicas
d) recipiente recolector de jeringas usadas

e) recipiente recolector de agujas usadas o destructor de agujas

6.3.8 en el ambiente de procesamiento el laboratorio debe contar con:

a) sillas laboratoriales ergonémicas con respaldo, segun cantidad de recurso
humano en el area de procesamiento.

b) equipo enumerado en el Anexo No.1, como minimo, conforme a los servicios
a ofertar.

6.3.9 el laboratorio de andlisis clinico que realiza andlisis de microbiologia debe
contar en el ambiente exclusiva para lavado y esterilizacion de material con
autoclave. El laboratorio de analisis clinico que no realiza microbiologia debe
contar con un horno de calor seco o procedimiento de descontaminacion
guimica.

6.4 Recurso humano

6.4.1 todo laboratorio de analisis clinico debe contar con un Regente, quien
debe ser un profesional de la Microbiologia y Quimica Clinica, con titulo
legalmente expedido y debidamente colegiado.

6.4.2 toda persona natural o juridica que actualmente tenga a cargo la
Regencia de un laboratorio, en un plazo de un afo a partir de la fecha de
publicacion del presente reglamento debera cumplir con lo establecido en el
numeral 6.4.1
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6.4.3 el recurso humano que se desempefie en el laboratorio de analisis
clinico debe contar con la formacién o capacitacion, segun corresponda,
requerida de acuerdo a las necesidades del servicio.

6.4.4 todo Microbidlogo y Quimico Clinico que se desemperie en los
laboratorios de analisis clinico deben contar con su titulo legalmente
expedido y con su debida colegiacion.

6.4.5 en la Red Nacional de Laboratorios de la Secretaria de Salud, el
Microbi6logo Departamental fungira como Regente de los laboratorios
correspondientes a su region departamental, sin menoscabo de otras
funciones atinentes a su cargo que le fueran asignadas.

6.4.6 en los laboratorios hospitalarios la regencia recae sobre el
Microbiblogo Jefe del Laboratorio, sin menoscabo de otras funciones
atinentes a su cargo que le fueran asignadas. En estos casos no aplica la
Regencia de la Red Departamental.

6.4.7 los Técnicos en Laboratorio Clinico deben acreditar su formacion con
diploma o certificado expedido por una instituciéon o dependencia reconocida
por la Secretaria de Salud.

6.4.8 los Regentes de Laboratorios tienen la responsabilidad de capacitar al
personal a su cargo que no cuente con su certificacion oficial establecido en
el numeral 6.4.7, quienes deberan validar su capacitacion a través de la
Unidad de Formacion de Recursos Humanos del Departamento Nacional de
Laboratorios.

6.4.9 los técnicos en laboratorio clinico no podran firmar los resultados de
los analisis ejecutados a excepcion de los que se desempeiian en los
laboratorios de las Red Regionales de Laboratorios.

6.4.10 el laboratorio de analisis clinico puede contar ademas con auxiliar de
laboratorio debidamente capacitado, conforme a las necesidades del
servicio.

6.4.11 el numero de profesionales, técnicos y auxiliares requeridos en el
laboratorio estara determinado por la demanda del servicio.

6.5 Organizacion y funcionamiento

11
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6.5.1 la Regencia del laboratorio de analisis clinico sera legalmente
responsable del funcionamiento del servicio, de la direccion técnico-
cientifica - administrativa, de la realizacion y ejecucion de labores de
programacion, coordinacion y supervision de actividades a nivel
profesional para la prestacion de servicios con eficacia, seguridad y
calidad en lo relacionado con el laboratorio en las fases de pre analisis,
analisis, post-analisis, bioseguridad, control de calidad interno,
capacitacion y entrenamiento para el personal de laboratorio.

6.5.2 el laboratorio de analisis clinico que por su capacidad resolutiva
requiera contar con Microbiologos y Quimicos Clinicos supervisores en cada
seccién del laboratorio, puede disponer de este recurso siempre y cuando
cumpla con lo establecido en el numeral 6.4.4.

6.5.3 cada una de las secciones del Departamento de Laboratorio Nacional
de Vigilancia de la Salud debe contar con un Microbidlogo y Quimico Clinico
como Jefe quienes deberan cumplir con lo establecido en el numeral 6.4.4.

6.5.4 el personal técnico que se desempefie en los laboratorios de analisis
clinico esta bajo la direccién técnica y supervision del Microbidlogo y
Quimico Clinico.

6.5.5 todo laboratorio que participe o realice investigaciones clinicas debe
contar con la autorizacion sanitaria correspondiente establecida en el
Reglamento Para El Control Sanitario De Productos, Servicios y
Establecimientos De Interés Sanitario

6.5.6 todo laboratorio debe estar registrado en el Colegio de Microbiélogos
y Quimicos de Honduras; conforme a lo establecido en el Articulo No. 171
del Cédigo de Salud.

6.6 Documentacion del laboratorio
6.6.1 todos los registros y documentacién del laboratorio, deben
mantenerse en archivo activo durante cinco (5) afios y en
archivo muerto durante diez (10) afios; esta informacion debe
estar disponible en espafiol y puede ser conservada en medios
electromagnéticos u otros designados para tal efecto.

6.6.2 todo laboratorio clinico debe contar oportunamente con los
siguientes documentos:

a.Manual de Organizacion y Funcionamiento

b.Manual de procedimientos analiticos: el laboratorio debe contar
en lo pertinente con el manual de normas y procedimientos
en lo relativo a: procedimientos analiticos, informe de
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resultados de los analisis, control de calidad interno. El cual
debe contener como minimo la siguiente informacion:

i. nombre de método

il. fundamento

iii. muestra requerida

iv. reactivos, materiales, equipos utilizados
V. interferencias

Vi. procedimiento

Vii. calculo de resultados

viii.  valores de referencia

IX. controles internos

X. bibliografia
Nota 1. Para aquellas pruebas que traen adjunto inserto descriptivo del
procedimiento este puede ser utilizado para tal fin.

c.formatos o sistema registro diario de pacientes

d.formatos o sistema registro de los reactivos utilizados que
evidencie:
i.  nombre del reactivo
ii.  numero del lote
iii. fecha de vencimiento

e.formatos de solicitud de examenes, con la siguiente informacion,
como minimo:
I. nombre completos del paciente
il. edad y sexo

iii. nombre del médico solicitante

2 examenes solicitados
V. indicaciones especiales
f) formato de informe de resultados de laboratorio

g) registros de las temperaturas de los refrigeradores y congeladores.
h) Manual de bioseguridad

1) Programa capacitacion y educacién continta aplicable para el personal
de laboratorio.
), contrato o acuerdo de servicios de referencia de muestras para analisis.

6.7Control de calidad de los servicios

Todos los laboratorios de andlisis clinico deben aplicar un programa de control
de calidad interno.
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6.8 Gestion operativa de los desechos

El manejo de los desechos debe realizarse conforme lo establece el
“‘Reglamento para el Manejo de los Desechos Peligrosos Generados en los
Establecimientos de Salud”

6.9 Los requisitos minimos para la apertura y funcionamiento del
Departamento de Laboratorio Nacional de Vigilancia de la Salud, de sus
Secciones y de las Unidades de Soporte Laboratoriales Departamentales se
definirdn conforme a lo requerido para el desempefio de sus funciones en

apoyo a las acciones de la Direccién General de Vigilancia de la Salud y a los
actores claves del Sistema Nacional de Vigilancia de la salud, segun lo
establecido en los Acuerdos No. 5686 y 5693 del 30 de diciembre del 2005.

7 ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA CENTRO DE TOMA DE
MUESTRA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS. UBICACION.
INFRAESTRUCTURA FISICA.EQUIPO E INSUMOS. RECURSO
HUMANO. ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO.

7.1 Ubicacion
7.1.1  debe estar ubicado en una zona no vulnerable a derrumbes e
inundaciones, y en locales independientes con acceso controlado.
7.1.2 mantener sus alrededores limpios y sin acumulo de: basura,
desperdicios, criaderos de vectores y sin estancamientos de agua.
7.1.3  contar con planos o croquis de la planta fisica, que muestren el
flujo de una muestra en el servicio.

7.2 Infraestructura Fisica
7.2.1 Pisos
Deben cumplir con las siguientes condiciones: ser impermeables uniformes,
antideslizantes y de superficie lavable

7.2.2 Paredes

a) las paredes exteriores deben ser construidas de ladrillo o blogue de
concreto u otra estructura de concreto.

b) las paredes interiores en particular en las areas o ambientes de toma de
muestra, procesamiento, almacenamiento de reactivos y materiales, lavado y
esterilizacion deben ser construidas o revestidas de materiales impermeables y
lavables.

7.2.3 Techos
14
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a) los techos deben ser construidos y acabados de forma que reduzcan al
minimo la acumulacién de suciedad, la condensacion y la formacion de mohosy
costras que puedan contaminar las muestras, asi como el desprendimiento de
particulas.

b) cuando se utilicen cielos falsos deben ser lisos y de facil limpieza.

7.2.4 Ventanas y puertas

a) las ventanas deben ser faciles de limpiar, estar construidas de modo que
impidan la entrada de agua, plagas y acumulaciéon de suciedad, y cuando el
caso lo amerita estar provistas de malla metalica contra insectos.

b) las puertas deben tener una superficie lisa y no absorbente y ser faciles
de limpiar y desinfectar.

C) las puertas deben abrir hacia fuera.
7.2.5 Mesones de trabajo

Estos deben cumplir con las siguientes condiciones: superficie superior lisa,
impermeable a sustancias quimicas y disolventes.

7.2.6 Ambientes o areas del centro de toma de muestras

Debe contar con espacio arquitectonico que le permita ejecutar sus actividades
sin comprometer la calidad del trabajo, la seguridad del personal y de los
usuarios; La sala de espera, area de recepcion y area de toma de muestra
pueden estar ubicadas en un mismo ambiente, siempre que cumpla con los
requisitos y condiciones establecidas en los incisos a), b) y ¢) de este numeral
para lo que debe contar con las siguientes areas:

a) sala de espera: debe contar con un espacio arquitectdnico conforme ala
demanda; mobiliario adecuado, en buenas condiciones y ubicado a la entrada
del centro de toma de muestras.

b) administrativa: conforme a la demanda debe contar con una area
independiente localizada a la entrada del establecimiento, donde el personal
realice el cobro respectivo, reciba las muestras, brinde informaciéon a los
usuarios, entrega de resultados, debiendo contar con el mobiliario adecuado y
en buenas condiciones.

C) toma de muestras: existira al menos un ambiente dedicado

exclusivamente para la toma de muestras, el cual debe estar disefiado de tal
forma que los usuarios del servicio no tengan acceso al area técnica.
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d) procesamiento: debe ser un ambiente con acceso restringido para
procesar la muestra previa a su referencia al laboratorio de donde depende,
para la ejecucion de los respectivos analisis.

e) lavado y esterilizacion de material: conforme a la demanda debe
funcionar como un area independiente, provista de lavadero con desague,
mesas y anaqueles para la ubicacion de material limpio, sucio o contaminado
respectivamente.

f) materiales e insumos: debe disponer de un area para almacenar los
materiales e insumos con las siguientes caracteristicas: libre de humedad,
anaqgueles en cantidad suficiente de acuerdo a las necesidades.

0) alimentacion: debe contar con un area destinada para la toma de
alimentos de personal del servicio.

h) guardarropa y objetos personales: debe contar con un area o mobiliario
destinada para guardar la ropa u objetos personales de los empleados.

)] aseo: debe contar con espacio fisico destinado para el lavado y
almacenamiento de materiales y los utensilios de limpieza, con su respectiva
pileta; la cual debe estar ubicada en un area independiente de las areas de
procesamiento.

7.2.7 Condiciones ambientales

a) iluminacion: todos los ambientes y areas deben estar iluminados con luz
natural o artificial, de forma que posibilite la realizacion de los procedimientos
usuales.

b) ventilacion: debe contar con ventilacién natural o artificial.
7.2.8 Instalaciones

a) debe contar con abastecimiento de agua permanente para consumo
humano en cantidad suficiente, en las horas que brinda el servicio, siendo
obligatorio, aunque cuente con otro sistemas de abastecimiento de agua,
disponer de cisterna o tanques de abastecimiento para este efecto.

b) las instalaciones hidraulicas deben proveer agua conforme a la Norma
Técnica Nacional para la Calidad del Agua Potable y deben ser adecuadas y
suficientes para las necesidades del servicio.

C) el drenaje de aguas negras y aguas servidas debe estar conectado a la
red municipal o fosa séptica segun corresponda.
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d) las tuberias que transportan aguas negras o aguas servidas del centro de
toma de muestras deben mantenerse en buen estado y evitar que estas se
constituyan en una fuente de contaminacion o crear condiciones insalubres.

e) debe contar con servicios sanitarios para personal y usuarios, accesibles,
ventilados, iluminados, limpios, en buen estado, provistos de lavamanos e
inodoro, papel higiénico, jabdn, toallas desechables, basureros.

f) sistema eléctrico: debe encontrarse en buenas condiciones y
funcionando

7.2.8 Senalizaciéon

a) debe contar con un rotulo legible, en la parte externa al establecimiento
con el nombre del mismo.

b) todos los ambientes y &reas deben estar sefializados, con advertencias y
avisos en letra y simbolos legibles tales como: simbolo o rotulo de no fumar,
rutas de evacuacion, sefiales de acceso restringido, areas del servicio
debidamente rotuladas.

7.3 Equipo e insumos

7.3.1debe contar con muebles de oficina (escritorios, sillas, archivos) conforme
a las necesidades del servicio

7.3.2 debe comprobar que cuentan con los insumos necesarios para brindar los
servicios que ofertan.

7.3.3 todo el personal técnico debe de hacer uso de gabacha de laboratorio en
sus labores.

7.3.4 debe contar con un inventario de guantes en cantidad requerida conforme
a las necesidades, para la ejecucion de los procedimientos usuales por el
personal

7.3.5 la sala de espera debe estar equipada con sillas suficientes, de acuerdo al
volumen de usuarios a atender y con un buzon de quejas y sugerencias.

7.3.6 el area de toma de muestra debe contar con:
i. camilla fija para toma de muestras en caso necesarias
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ii. sillas para toma de muestras con codera movible o doble codera
iii. sistema desechable para recoleccion de muestras biolégicas
iv. recipiente recolector de jeringas usadas
V. recipiente recolector de agujas usadas o destructor de agujas.

7.3.7 el centro de toma de muestras debe contar como minimo con el equipo
enumerado en el Anexo B.

7.4 Recurso humano

7.4.1 el recurso humano que se desempefie en el centro de toma de muestras
deben contar con la formacién o capacitacion, segun corresponda, requerida de
acuerdo a las necesidades del servicio.

7.4.2 el centro de toma de muestras puede contar ademas con Auxiliar de
Laboratorio debidamente capacitado, conforme a las necesidades del servicio.

7.5 Organizacion y funcionamiento

7.5.1 el Regente del laboratorio es responsable de la direccion técnico-
cientifica administrativa, de la realizaciobn y ejecucion de labores de
programacion, coordinacion y supervision de actividades a nivel profesional
para la prestacion de servicios con eficacia, seguridad y calidad en lo
relacionado con el centro de toma de muestras.

7.5.2 el recurso humano que se desempefie en el centro de toma de muestras
debe contar con capacitacion y entrenamiento correspondiente a los
procedimientos pre analiticos que ejecute.

7.5.3 el cumplimiento de las disposiciones legales y reglamentarias que
demande el funcionamiento del centro de toma de muestras, estara bajo la
responsabilidad del Regente.

7.5.4 el personal que labore en el centro de toma de muestras estara bajo la
supervision del Regente correspondiente.

7.5.5 para el transporte de sustancias infecciosas por todos los medios de
transporte, ya sea nacional o internacional, debe aplicar la Guia sobre la
reglamentacion relativa al transporte de sustancias infecciosas de la
Organizacion Mundial de la Salud en vigencia. Aplicando lo correspondiente
para el transporte nacional.

7.6 Documentacioén
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7.6.1 todos los registros deben mantenerse en archivo activo durante cinco (5)
afios y en archivo muerto durante diez (10) afos, los que pueden ser
conservados en medios magnéticos u otros designados para tal efecto.

7.6.2 el centro de toma de muestras debe contar con la siguiente
documentacion:
a) Manual de procedimientos pre analiticos el cual debe contener como
minimo la siguiente informacion:

i.nombre de método

ii.fundamento

liil.muestra requerida

iv.reactivos, materiales, equipos utilizados

v.interferencias

vi.procedimiento

b) formato o sistema de registro diario de pacientes

C) formatos o sistema registro de los reactivos utilizados que evidencie:
i.nombre del reactivo
ii.nimero del lote
iii.fecha de vencimiento

d) formatos de solicitud de examenes

e) nombre completos del paciente
i. edady sexo
ii. nombre del médico solicitante
iii. examenes solicitados
iv. indicaciones especiales
v. manual de bioseguridad

7.7 Gestién operativa de los desechos

El manejo de los desechos debe realizarse conforme lo establece el
“Reglamento para el Manejo de los Desechos Peligrosos Generados en los
Establecimientos de Salud”

8. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA CENTRO DE
CONSEJERIA Y PRUEBAS RAPIDAS. UBICACION. INFRAESTRUCTURA
FISICA.EQUIPO E INSUMOS. RECURSO HUMANO. ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO.
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Estos centros funcionaran Unicamente en apoyo a las acciones de vigilancia
epidemiolégica de los programas nacionales de salud desarrollados por los
establecimientos de la Secretaria de Salud y del Instituto Hondurefio de
Seguridad Social.

8.1 Ubicacion

8.1.1 deben estar ubicados en una zona no vulnerable a derrumbes e
inundaciones, y en locales independientes con acceso controlado.

8.1.2 mantener sus alrededores limpios y sin acumulo de: basura, desperdicios,
criaderos de vectores y sin estancamientos de agua.

8.1.3 contar con planos o croquis de la planta fisica, que muestren el flujo de un
paciente y muestra en el servicio.

8.2 INFRAESTRUCTURA FISICA

8.2.1 Pisos

Deben cumplir con las siguientes condiciones: ser impermeables, uniformes,
antideslizantes y de superficie lavable

8.2.2 Paredes

a) las paredes exteriores deben ser construidas de ladrillo o blogue de
concreto u otra estructura de concreto.

b) las paredes interiores en particular en las areas o ambientes de toma de
muestra, procesamiento, almacenamiento de reactivos y materiales, lavado y
esterilizacion deben ser construidas o revestidas de materiales impermeables y
lavables.

8.2.3 Techos

a) deben ser construidos y acabados de forma que reduzcan al minimo la
acumulacion de suciedad, la condensacion y la formacién de mohos y costras
que puedan contaminar las muestras, asi como el desprendimiento de
particulas.

b) cuando se utilicen cielos falsos deben ser lisos y de facil limpieza.

8.2.4 Ventanas y puertas
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a) las ventanas deben ser faciles de limpiar, estar construidas de modo que
impidan la entrada de agua, plagas y acumulacion de suciedad, cuando el caso
lo amerita estar provistas de malla metélica contra insectos.

b) las puertas deben tener una superficie lisa y no absorbente y ser faciles
de limpiar y desinfectar.

C) las puertas deben abrir hacia fuera.
8.2.5 Mesones de trabajo

Estos deben cumplir con las siguientes condiciones: superficie superior lisa,
impermeable a sustancias quimicas y disolventes.

8.2.6 Ambientes o areas

Debe contar con el espacio arquitecténico que le permita ejecutar sus
actividades sin comprometer la calidad del trabajo, la seguridad del personal y
de los usuarios; para lo que requiere de los siguientes ambientes o areas:

a) recepcion: conforme a la demanda debe contar con un area
independiente localizada a la entrada del establecimiento, donde el personal
brinde informacién a los usuarios, debiendo contar con el mobiliario adecuado y
en buenas condiciones.

b) consejeria: debe ser un espacio arquitecténico que garantice la
privacidad de los usuarios del servicio, en numero conforme a la demanda.

C) procedimientos: espacio arquitectéonico designado para la toma de
muestra y ejecucion de los analisis; esta podra ser compartida con el &rea para
consejeria siempre que se cuente con el mobiliario y privacidad adecuado

d) descontaminacion y lavado de material: conforme a la demanda debe
funcionar como un area exclusiva e independiente, provista de lavadero con
desagie en buen estado, mesas y anaqueles para la ubicacién de material
limpio, sucio o contaminado respectivamente.

e) alimentacion: debe contar con un area separada, destinada para la
toma de alimentos de personal del servicio.

f) guardarropa y objetos personales: debe contar con un area o
mobiliario destinada para guardar la ropa u objetos personales de los
empleados.

0) aseo: debe contar con espacio fisico destinado para el lavado,
almacenamiento de material y utensilios de limpieza, con su respectiva pileta
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donde se laven y almacenen los utensilios de limpieza; la cual debe estar
ubicada en un area independiente de las areas de procesamiento

8.2.7 Condiciones ambientales

a) iluminacion: deben estar iluminados con luz natural o artificial, de forma
que posibilite la realizacion de los procedimientos usuales.

b) ventilacion: debe contar con ventilacién natural o artificial.
8.2.8 Instalaciones

a) debe contar con abastecimiento de agua permanente para consumo
humano en cantidad suficiente, en las horas que brinda el servicio, siendo
obligatorio, aunque cuente con otro sistemas de abastecimiento de agua,
disponer de cisterna o tanques de abastecimiento para este efecto.

b) las instalaciones hidraulicas deben proveer agua conforme a la Norma
Técnica Nacional para la Calidad del Agua Potable y deben ser adecuadas y
suficientes para las necesidades del servicio.

C) el drenaje de aguas negras y aguas servidas debe estar conectado a la
red municipal o fosa séptica en cumplimiento de requisitos municipales o segun
corresponda.

d) las tuberias que transportan aguas negras o aguas servidas del centro de
consejeria y pruebas rapidas deben evitar que estas se constituyan en una
fuente de contaminacion o crear condiciones insalubres.

e) debe contar con servicios sanitarios para personal y usuarios, accesibles,
ventilados, iluminados, limpios, en buen estado, provistos de lavamanos e
inodoro, papel higiénico, jabdn, toallas desechables, basureros. Los cuales
deben estar aislados de las areas técnicas.

f) sistema de energia eléctrica: debe encontrarse en buenas condiciones 'y
funcionando

8.2.9 Senalizacion

a) debe contar con un rotulo legible, en la parte externa al establecimiento
con el nombre del mismo.

22



REGLAMENTO TECNICO HONDURERNO RTH - SALUD 11.01.121:09

b) todos los ambientes y &reas deben estar sefializados, con advertencias y
avisos en letra y simbolos legibles tales como: simbolo o rotulo de no fumar,
rutas de evacuacion, sefiales de acceso restringido y areas del servicio
debidamente rotuladas, entre otros.

8.3 Equipo e insumos

8.3.1 debe contar con muebles de oficina (escritorios, sillas, archivos)
conforme a las necesidades del servicio

8.3.2 debe comprobar que cuentan con los insumos necesarios para brindar
los servicios que ofertan.

8.3.3 en el area de consejeria debe contar conforme a las necesidades del
servicio con:

a) escritorio o mesa con deposito conforme a las necesidades del servicio
b) al menos dos sillas o sillones en cada cubiculo definido para consejeria

8.3.4 debe contar con un inventario de guantes en cantidad requerida conforme
a las necesidades, para la ejecucion de los procedimientos usuales por el
personal

8.3.5 el centro de consejeria y pruebas rapidas debe contar como minimo con el
equipo enumerado en el Anexo No.C.

8.4 Recurso humano

El recurso humano que se desempefie en el centro de consejeria y pruebas
rapidas debe contar con la debida capacitacion en consejeria y ejecucién de
pruebas rapidas segun corresponda, la cual debe ser acreditada por la
Secretaria de Salud.

8.5 Organizacion y funcionamiento

8.5.1 el personal que labore en el centro de consejeria y pruebas rapidas
estard bajo la supervision de personal de la Secretaria de Salud en el area
correspondiente a la consejeria y por el Regente o de un Microbidlogo y
Quimico Clinico debidamente designado.

8.5.2 debe ejecutar los analisis correspondientes haciendo uso de las
pruebas rapidas certificadas por la Secretaria de Salud.
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8.5.3 toda muestra con resultado de laboratorio dudoso o positivo, debe se
referido al nivel correspondiente para su comprobacion. Asi también un diez
por ciento de los resultados negativos.

8.5.4 el Departamento Nacional de Laboratorios a través del Laboratorio
Nacional de Referencia de VIH / SIDA o segun corresponda supervisara y
realizara control de calidad de los procedimientos analiticos ejecutados

8.5.5 estos establecimientos de salud deben cumplir ademas con las normas
establecidas por el Programa Nacional de ITS / VIH/ SIDA o segun
corresponda.

8.6 Documentacion

8.6.1 todos los registros del centro de consejeria y pruebas rapidas, deben
mantenerse en archivo activo durante cinco (5) afios y en archivo muerto
durante diez (10) afios. Los que pueden ser conservados en medios
electromagnéticos u otros designados para tal efecto.

8.6.2 todo centro de consejeria y pruebas rapidas debe contar oportunamente
con la siguiente documentacion:

a) Manual de procedimientos analiticos: el que debe contener como minimo la
siguiente informacion:

I Nombre de Método

. Fundamento

iii. Muestra requerida

\2 Reactivos, Materiales, Equipos utilizados

V. Interferencias.

Vi. Procedimiento

b) Formatos o sistema registro diario de pacientes conforme a lo definido por la
normas del respectivo programa de salud.

C) formatos o sistema registro de los reactivos utilizados que evidencie:
i.  Nombre del reactivo
ii. ~ Numero del lote
iii. Fecha de vencimiento
d) Registro de los controles de calidad de los andlisis
e) Normas de envio y transporte de muestras

f) Manual de bioseguridad

8.7 Gestion operativa de los desechos
24



REGLAMENTO TECNICO HONDURENO RTH - SALUD 11.01.121:09

El manejo de los desechos debe realizarse conforme lo establece el
“Reglamento para el Manejo de los Desechos Peligrosos Generados en los
Establecimientos de Salud”

9. OBLIGACION DE INFORMAR (ARTICULO No. 180 del Cédigo de Salud)

Los laboratorios de analisis clinicos, los centros de consejeriay pruebas rapidas
deben informar en forma inmediata a la autoridad de salud mas cercana,
cualquier fendbmeno que se presente en las personas, que de una u otra manera
puedan comprometer la salud de la comunidad y en especial cuando detecten
positividad en los resultados de las enfermedades de notificacién obligatoria
definidas por la Secretaria de Salud.

10.DISPOSICIONES FINALES
10.1 Toda infraccion por accion u omision voluntaria intencional o por

negligencia que contravenga las disposiciones del Cédigo de Salud,
este Reglamento, las Normas Técnicas o las disposiciones que dicte la
Secretaria en el ejercicio de sus funciones y competencias, cometida
por el propietario, representante del establecimiento y los trabajadores

gue se encuentren al servicio del mismo, que perjudique o pueda
perjudicar el bien juridico protegido de la vida y la salud de la poblacion
serd reprimida con una o mas de las sanciones contempladas en
Reglamento para el Control Sanitario de Productos, Servicios y
Establecimientos de Interés Sanitario, tomando en consideracion su
trascendencia en perjuicio de la salud de la poblacion y su reincidencia,
mediante acto administrativo motivado sin perjuicio de la
responsabilidad civil y penal en que se incurra.

10.2 Lo no previsto en el presente reglamento, se ajustara a lo dispuesto en
el Codigo de Salud, Reglamento para el Control Sanitario de Productos,
Servicios y Establecimientos de Interés Sanitario, Ley General de la
Administracién Publicay la Ley de Procedimiento Administrativo y otras
normas, reglamentos que emita el Estado.

11.VIGENCIA

El presente Reglamento entra en vigencia seis meses después de su
publicacion en el Diario Oficial “La Gaceta”.

12.
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ANEXO A
(Normativo)

Equipo Minimo Indispensable para el Funcionamiento de los laboratorios
clinicos.

Centrifuga para microhematocrito

Soporte y tubos para eritrosedimentacion

Agitador de pipetas cuenta globulos, si realiza pruebas manuales
Contador diferencial de cinco teclas digitos, si realiza pruebas manuales
Balanza granataria, cuando aplique

Microscopio binocular 10x 40x100 de inmersién con condensador de
campo 0Sscuro

Mechero

Incubadora bacterioldgica, cuando aplique

Campana de flujo laminar (aplica para laboratorios que realizan cultivos
de alto riesgo biolégico), cuando aplique

Porta asas y asas, cuando aplique

Estufa, cuando aplique

Horno de calor seco, con su respectivo termémetro

Autoclave u olla de presion

Analizador para pruebas de coagulacién, cuando aplique
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Analizador para determinacion de quimica clinica, o espectrofotometro,
cuando aplique

Analizador para medicién de electrolitos, cuando aplique

Gasdémetro, cuando aplique

Refrigerador con congelador, termdémetro y registro de temperatura,
conforme a las necesidades del servicio

Reloj de intervalos

Lavador de micro placas, cuando aplique

Lampara con espejo para observar aglutinacion, cuando aplique
Lampara de luz blanca de escritorio, cuando aplique

Placas serologicas, cuando aplique

Lectores enziméaticos automatizados (para Elisa y otros), cuando aplique
Rotador de rango graduable (100 a 200 rpm.), cuando aplique
Analizador para determinacion de hormonas y marcadores tumorales,
cuando aplique

Centrifuga de al menos 3,000 rpm., con cabezal para tubos estandar (13
x 100)

Bafio Maria

Micro pipetas, pipetas, material de vidrio, gradillas, jeringas, agujas y
otros insumos necesarios en cantidad suficiente.

Un extintor contra incendio, con carga util.

Botiquin de primeros auxilios con materiales y medicamentos de uso
general accesibles en el area.

Microscopio de inmunofluorescencia cuando aplique

ANEXO B
(Normativo)

Equipo minimo indispensable para el funcionamiento de los centros de
toma de muestras

Mechero

Refrigerador con congelador, termdémetro y su respectivo registro de
temperatura.

Reloj de intervalos

Centrifuga de al menos 3,000 rpm., con cabezal para tubos estandar (13
x 100)

Un extintor contra incendio, con carga util.

Botiquin de primeros auxilios con materiales y medicamentos de uso
general accesibles en el area.
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Anexo C
(Normativo)

Equipo minimo indispensable para el funcionamiento de los centros de
consejeriay pruebas rapidas.

- Lampara de luz blanca para escritorio

- Recipiente recolector de jeringas usadas

- Recipiente recolector de agujas usadas o destructor de agujas.

- Refrigerador provisto de termdmetro y su respectivo registro de temperatura.

- Gradillas conforme a las necesidades del servicio

- Materiales, reactivos e insumos necesarios para la toma de muestra y
ejecucion de las pruebas.

- Extintor contra incendio, con carga Util.

- Botiquin de primeros auxilios con materiales y medicamentos de uso general
accesibles en el area
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