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Hantavirus

P. falciparumResistente

Dengue hemorrágico

Cólera

Machupo

West Nile Encephalitis

Guanarito

Fiebre Amarilla

Oropouche

Peste
Sabia
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Cyclospora

Leptospirosis

HIV-1 subtype-O

Anthrax

Cryptosporidiasis

E.coli O157 H7

E.coli O157 H7

Lyme

Hepatitis C

SARS

SARS

SARS

Viruela de los monos

SARS

SARS

SARS
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Encefalitis equina

Rabia
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Fiebre aftosaBrucelosis
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ISO 17025
Requisitos generales para 
los laboratorios de ensayos 
y calibración

ISO  15189
Requisitos para 
laboratorios clínicos 
y exámenes in vitro

ISO 9000:2000
Family

Sistemas de gestión de calidad 
(Fundamentos y Def.)

ISO 9001-2000
Sistemas de gestión de 
calidad (Fundamentos y 
Def.)

Normas nacionales adaptadas

MARCO ISO
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Bioseguridad Mantenimiento

Identificación
Toma

Transporte
Conservación

Casos
Muestra

ETAPA PRE-ANALITICA

Procedimientos
Calibración
Controles

Ambiente
Equipos

Instrumentos
Reactivos

ETAPA ANALITICA

Información
Archivo

Confidencialidad

Interpretación
Validación

Emisión
Transmisión

ETAPA POST-ANALITICA

CALIDAD

Personal
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Leyes, decretos, misión, función => Política

Normas, estándares
Manuales de procedimientos => Procesos

Control de calidad/EED
Auditorías => Herramientas
Certificación/Acreditación

Formación/Capacitación
Educación continuada
Bioseguridad => Viabilidad
Mantenimiento
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CALIDAD ETICA

BIOSEGURIDAD

&

Mantenimiento
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Equipos de Seguridad
(Barreras Primarias)

CONTENCIÓN

Consideración Fundamental: 

CERTIFICACION SEGUN NSF-49 

o equivalente



Equipos de Seguridad

Elementos de 
Proteccion Personal 

(Barreras Primarias)

•
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Sistemas de Ingeniería
(Barreras Terciarias)

CONTENCIÓN
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- Revisar la seguridad de los laboratorios

- Implementar programas de bioseguridad

- Promover el cumplimiento de las guías

- Movilizar recursos

- Desarrollar programas de capacitación
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Principales Elementos 
Agentes

NIVEL DE BIOSEGURIDAD 1

Agentes que tienen pocas probabilidades 
de provocar enfermedades en los seres 
humanos y animales

NIVEL DE BIOSEGURIDAD 3

Agentes patógenos que suelen provocar 
enfermedades graves en el ser humano o 
el animal. Existen medidas preventivas y 
terapéuticas eficaces.

NIVEL DE BIOSEGURIDAD 4

Agentes patógenos que suelen provocar 
enfermedades graves en el ser humano o 
el animal y que se transmiten fácilmente 
de un individuo a otro. Normalmente, no 
existen medidas preventivas y 
terapéuticas eficaces. 

NIVEL DE BIOSEGURIDAD 2

Agentes patógenos que pueden producir 
enfermedades humanas o animales, pero 
existen medidas preventivas y 
terapéuticas eficaces y el riesgo de 
propagación es limitado en el laboratorio y 
la comunidad.

NIVELES DE BIOSEGURIDAD
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9Prueba de impermeabilidad I 
• Prueba de impermeabilidad II

• Prueba de presión :  95 kPa
• Prueba de caída : 9 metros 
• Prueba de perforación : 7 kg
• Prueba de apilamiento

• Embalaje exterior rígido

• Minimum 100 mm

• Marcas y labeles UN

• Material absorbente

• Declaración expedidor
• Guía aérea
• Lista de mercancías peligrosas

• Capacitación

9Prueba de impermeabilidad I 
• Prueba de impermeabilidad II

• Prueba de presión :  95 kPa
• Prueba de caída : 1.2 metros

• Embalaje exterior rígido

• Minimum 100 mm

• Marcas y labeles UN

• Material absorbente

• Guía aérea

• Conocimiento

 ����	���'�  ����	�� .

UN 3373UN 3373

6
UN 2814 Infectious Substance 
Affecting Humans

UN 3373 Biological 
Substance, Category B

PI 602

PI 650
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Sao Paulo, Brasil, agosto 2005 & Guatemala City, Julio 2006
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Para estar atentos…… .
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