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Resumen

Introduccion: El laboratorio clinico es un complejo escenario de
trabajo en el que el personal se expone a diferentes agentes patogenos.
Objetivo: Evaluar el nivel de seguridad de tres laboratorios clinicos de
atencion primaria de salud. Material y método: Se realiz6 un estudio
prospectivo, analitico, observacional con enfoque cuantitativo de corte
trasversal en tres laboratorios clinicos de atencion primaria de salud
(A, By C). Se elaboro6 una lista de chequeo con el enfoque en defensa
en profundidad en correspondencia con el método de Evolucion de
Niveles de Seguridad (ENS) automatizado en el software ASeC, pro-
gramado en lenguaje Delphi 7. Se utilizaron los diagramas de VENN
para facilitar la visualizacion y comprension de las salidas del ENS.
Resultados: Se pudo constatar en la lista de chequeo aplicada a los
laboratorios clinicos de los policlinicos A, B y C, que el A presentd un
34 % de aspectos negativos para la seguridad, el B un 37 % y el C un
47 %. En la esquematizacion topologica de los aspectos dominantes se
evidencié que para el escalon 0 resultaron ser dominantes en los tres
policlinicos el 3: Indicadores de gestion de la seguridad por parte de la
direccion de la practica (DP) y el 5: Indicadores globales del estado de
la cultura de la seguridad en la instalacion. Para el escalon3, el aspecto
dominante en los tres policlinicos fue el 1: Emergencias. Eventos
dentro del laboratorio. Se determiné el perfil de riesgo de los tres
laboratorios, a partir del ordenamiento de los problemas detectados en
funcién de su importancia para la seguridad. Conclusiones: Se detec-
taron los problemas de seguridad comunes a los laboratorios en los que
estan presentes principios de responsabilidad en materia de gestion.

Palabras clave: riesgos; bioseguridad, evaluacion, laboratorio, salud
ocupacional

Abstract

Introduction: The clinical laboratory is an interesting and
complex work setting in which personnel are exposed to different
pathogens. Objective: To evaluate the safety level of three primary
health care clinical laboratories. Material and method: A checklist
was prepared with the focus on defense in depth in correspondence
with the method of evolution of safety levels (ENS) automated in the
ASeC software, programmed in Delphi 7 language. The VENN
diagrams were used to facilitate visualization. And understanding of
ENS outputs. Results: It was possible to verify from the checklist
applied to the clinical laboratories of the polyclinics (A, B and C) that
«A>» has 34 % negative aspects for safety, «B» 37 % and «C» 47 %.
In the topological schematization of the dominant SAs, it was
evidenced that for step 0 the 3: Indicators of safety management by the
direction of the practice (PD) and 5: Global indicators of the state
turned out to be dominant in the three polyclinics. Of the safety culture
in the facility. For step 3, the dominant aspects (AS) in the three
polyclinics were 1: Emergencies. Events within the laboratory. The
risk profile of the three laboratories was determined, based on the
ordering of the problems detected according to their importance for
safety. Conclusions: Security problems common to laboratories where
management responsibility principles are present were detected.
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Introduccion

El laboratorio clinico de atencidén primaria de salud
(APS) esta clasificado segun la Resolucion 8/2000 Nive-
les de seguridad biolégica en un nivel de riesgo 1.V El
laboratorio clinico es un interesante y complejo escena-
rio de trabajo en el que el personal se expone a diferen-
tes agentes patogenos peligrosos para su salud, debido a
la manipulacién, transportaciéon y procesamiento de
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muestras y a la emergencia y reemergencia de enferme-
dades infecciosas. El incremento de los servicios de
salud a nivel de atencion primaria lo convierte en una
importante area de salud ocupacional @, la que se multi-
plica en la actualidad debido a la emergencia sanitaria
causada por el SARSCoV-2 y la COVID-19.

Por ello, la evaluacion de riesgos constituye la base
de partida de la accion de prevencion, que es el conteni-
do de trabajo propio de la APs.®) Su misién es garantizar
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la seguridad y salud en el trabajo mediante la aplicacion
de medidas preventivas encaminadas a eliminar o mini-
mizar los riesgos, teniendo en cuenta el nivel de conten-
cion biologica.

La mayoria de los métodos para evaluar riesgos fue-
ron disefiados para ambitos especificos. Uno de los
primeros métodos de analisis de riesgos con enfoque
probalista, fue el método AF (arbol de fallos). Podemos
describir otros como son WHAT-IF 0 HAZOP, que son
métodos cualitativos para la evaluacion de grandes ries-
gos industriales, y el método APR (analisis preliminar de
riesgos).*?

En investigaciones mas especificas acerca de las li-
mitaciones de los métodos de evaluacion de riesgo se
describe el método denominado Evaluacion del nivel de
seguridad (ENS), el cual permite evaluar las tres etapas
de defensa en profundidad de una instalacion (preven-
cioén, mitigacién y liquidacion), método que posterior-
mente fue automatizado en el software ASeC, progra-
mado en lenguaje Delphi 7. Este método fue aplicado
con ¢éxito en diferentes tipos de instalaciones, entre las
que se encuentran la evaluacion del riesgo asociado a la
Bateria Central de Cardenas y la evaluacion del nivel de
seguridad en el Centro de Is6topos (CENTIS). En estos
estudios se constatd que la evaluacion de riesgo con
enfoque en la defensa en profundidad es una estrategia
de gran eficacia para minimizar y controlar el riesgo.®”

Por eso, para el desarrollo de la presente investiga-
cion, en correspondencia con el método de ENS, creado
por Ojeda en el 2016 ©, se elabor6 una lista de aspectos
de seguridad (AS) por cada escalon de defensa (EDD) y
los elementos de seguridad que tributan a ellos. Como se
puede ver al final en el Anexo, la estructura del método
de ENS tiene como tope o nodo superior, el nivel de
seguridad de una instalacion o servicio, clasificado en
zonas (niveles) sucesivas. A ese nodo tributan tres esca-
lones de defensa (EDD 1, 2 y 3) y un escalon general,
denominado Disefio de la defensa en profundidad (EDD
0), del cual dependen los tres anteriores.

El escalon de defensa N° 1 (EDD 1) se denomina Pre-
vencion de Sucesos Anormales; el EDD 2, Liquidacion
de Sucesos Anormales; y el EDD 3, Mitigacion de Acci-
dentes. Ellos representan los nodos intermedios.

El EDD | comprende los medios y medidas necesa-
rias para evitar la ocurrencia de sucesos de naturaleza
diversa; el EDD 2 abarca los equipos y medidas con que
cuenta la instalacion para neutralizar rapidamente la
ocurrencia de sucesos anormales y evitar que ello tras-
cienda en un accidente; y el EDD 3, consiste en los me-
dios y medidas propios o externos para disminuir las
consecuencias de sucesos que ya han evolucionado a la
categoria de accidentes.

En consecuencia con lo anterior, la lista esta confor-
mada por los siguientes aspectos de seguridad por esca-
lones de defensa: identificacion de los focos de peligro;
identificacion del sistema de barreras o medidas contra

el foco de peligro; indicadores globales del estado de la
cultura de seguridad en la instalacion (indicadores de
gestion de la seguridad por parte de la direccion de la
practica, indicadores de gestion de la seguridad por parte
de las autoridades nacionales competentes); indicadores
globales del estado de la cultura de la seguridad en la
instalacion; evaluacion de la seguridad y seguimiento;
aplicacion de practicas de garantia de la calidad en la
instalacion; control de las condiciones de trabajo dentro
de sus margenes normales; e inspeccion y mantenimien-
to, conformada por 110 elementos que tributan a ellos.

La ventaja del método aplicado sobre los anterior-
mente mencionados es que permite evaluar la vasta
experiencia ya reconocida ", a través de un enfoque
integral, que involucra todos los aspectos de seguridad
que son el fundamento de esta, estructurados en forma
de escalones de defensa. Esto permite que el proceso de
toma de decisiones se efectiie sobre unas bases mas
objetivas al detectar con mayor eficacia las causas basi-
cas de los problemas de caracter global (bioldgicos y
tecnologicos) que afectan la seguridad de una instala-
cion.

El proposito de esta investigacion es evaluar el nivel
de seguridad de tres laboratorios clinicos de la APS.

Material y método

Se realiz6 un estudio prospectivo, analitico, observa-
cional con enfoque cuantitativo de corte trasversal en
tres laboratorios clinicos de atencion primaria de salud
(A, B y C). Para ello se elabor6 una lista de chequeo en
correspondencia con el Método de evaluacion del nivel
de seguridad ©, con sus aspectos de seguridad (AS) por
cada escalon de defensa (EDD) y los elementos de segu-
ridad que tributan a ellos, en el software ASeC, progra-
mado en lenguaje Delphi 7 para ambiente de Windows,
con el objetivo de evaluar el nivel de seguridad de tres
laboratorios clinicos de atencion primaria de salud. La
lista qued6 conformada por 110 elementos, de los cuales
9 constituyen grupos funcionales; los pasos metodologi-
cos se describen en el Anexo.

La recogida de los datos se realizo in situ al visitar
los 3 laboratorios y sus areas de trabajos. Posteriormen-
te, se aplico la teoria de conjuntos para la comparacion
de los resultados en los tres laboratorios.

A partir de todos los resultados del ENS se modelaron
y se resolvieron las operaciones de interseccion y union
de conjuntos con la ayuda del programa Derive para
Windows, Version 4.0. Se utilizaron los diagramas de
VENN para facilitar la visualizacion y comprension de las
salidas del Derive.

Para el caso especifico de la presente investigacion,
los conjuntos definidos como aspectos de seguridad
dominantes fueron los aspectos de seguridad calificados
de Inaceptable - critico (I-C) o Inaceptable - extremo (I-
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E), para cada laboratorio. Fueron definidos los conjuntos
siguientes:

A: Aspectos de seguridad con categoria I-C e I-E en el
policlinico docente A, para un determinado EDD.
B: Aspectos de seguridad con categoria I-C ¢ I-E en el
policlinico docente B, para un determinado EDD.
C: Aspectos de seguridad con categoria I[-C ¢ I-E en el
policlinico docente C, para un determinado EDD.

Matematicamente, estas operaciones se representan
de la forma siguiente:

e Interseccion de dos conjuntos: Se define como la
parte comun que tienen dos conjuntos. La intersec-
cion se representa como ANB.

e Unidn de dos conjuntos: Se puede definir como una
«suma» de un conjunto con otro. En matematicas la
union se representa AUB.

e Diferencia de conjuntos: Es la diferencia B —A, o
sea, es la parte de B que no esta en A. La diferencia
de conjuntos en matematicas se expresa B\A.

Resultados

Como se puede observar en la tabla 1, el resultado de
aplicar la ENS al policlinico A obtuvo una evaluacion del
34 % de aspectos negativos para la seguridad, que equi-
vale a un nivel Inaceptable-critico (I-C).

Tabla 1
Resultados de la evaluacion del nivel de seguridad del policlinico A

Evaluacién de riesgo del policlinico A
Método: Evaluacion del nivel de seguridad (ENS)

Valor de ENS: 34

Interpretacion: Inaceptable - critico

Penalizado: Inaceptable - extremo

Perfil de riesgo ENS del policlinico A

Valor de EDD 0: 39

Valor de EDD 2: 36

Valor de EDD 3: 31

Valor de EDD 1: 30

Interpretacion: Inaceptable - extremo

Interpretacion: Inaceptable - extremo

Interpretacion: Inaceptable - critico

Interpretacion: Inaceptable - critico

Importancia de los AS

ASH# Valor Interpretacion
2 67 Inaceptable - extremo
1 53 Inaceptable - extremo
5 50 Inaceptable - extremo
3 46 Inaceptable - extremo
7 25 Inaceptable - degradado
4 20 Inaceptable - degradado
6 14 Aceptable
1 71 Inaceptable - extremo
2 0 TFE
1 44 Inaceptable - extremo
3 35 Inaceptable - critico
2 14 Aceptable
1 64 Inaceptable - extremo
2 25 Inaceptable - degradado
3 0 TFE

Fuente: Salidas de la evaluacion del nivel de seguridad

Como se puede observar en la tabla 1, el valor obtenido
(ENS = 34) significa que el 34 % de los aspectos de seguri-
dad son evaluados negativamente en la seguridad de la
instalacion, que equivale a un nivel Inaceptable-critico (I-
C), lo que significa que el riesgo debido a las practicas
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existentes se ha incrementado muy por encima del nivel
tolerable y deben tomarse medidas correctivas tan pronto
como sea posible. Sin embargo, como se observa en la
misma tabla, fue penalizado al nivel inmediato inferior,
Inaceptable-extremo (I-E), debido a la calificacion del EDD
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0, que demuestra la dependencia del nivel de seguridad
general de la instalacion con la calificacion de este ultimo
escalon.

Esta potencialidad del método permite modelar la de-
pendencia del resto de los diferentes escalones de defensa
en profundidad con respecto al EDD 0, que incluye las cues-
tiones de seguridad comunes a los tres EDD restantes. Asi,
la evaluacion penalizada cualitativamente significa que se
asume que, aunque cuantitativamente el riesgo equivale al
nivel I-C, no se recomienda continuar con la practica en el
presente estado (equivalente al nivel I-E).

Se obtuvo el perfil de riesgo de la instalacion, que resul-
ta como sigue (en orden descendente de importancia):

e EDD 0: I-E (39 % de aspectos negativos para la segu-
ridad)

e EDD 2: I-E (36 % de aspectos negativos para la segu-
ridad)

e EDD 3: I-C (31 % de aspectos negativos para la segu-
ridad)

e EDD I: I-C (30 % de aspectos negativos para la segu-
ridad).

Como se puede observar, el riesgo estd dominado
por los escalones EDD 0 (Disefio de la defensa en pro-
fundidad) y EDD 2 (Liquidacién de sucesos anormales),
aunque los dos escalones restantes presentan valores no
deseados de nivel de seguridad. Esta potencialidad del
método ENS permite focalizar de manera Optima los
esfuerzos y recursos para la mejora continua de la segu-
ridad.

Resultados para el escalén EDD 0. El resultado de evalua-
cion del EDD 0 se muestra en la tabla 1. Este se presenta de
modo que permite jerarquizar los AS que lo dominan. A
continuacion, se relacionan los AS dominantes para este
escalon, por orden decreciente de importancia:

e Identificacion del sistema de barreras o medidas
contra el foco de peligro: I-E (67 % de items califi-
cados negativamente).

o Identificacion de los focos de peligro: I-E (53 % de
items calificados negativamente).

e Indicadores globales del estado de la cultura de segu-
ridad en la instalacion: I-E (50 % de items califica-
dos negativamente).

e Indicadores de gestion de la seguridad por parte de la
direccion de la practica: I-E (46 % de items califica-
dos negativamente).

Analisis por aspectos negativos (AS) para el EDD 0:

e Identificacion del sistema de barreras o medidas
contra el foco de peligro: I-E (67 % de items califi-
cados negativamente): Se comprobd que existen 4

items calificados negativamente de un total de 6 que
tributan al AS analizado. Estos son la causa de la eva-
luacion obtenida por dicho aspecto, lo que permite
acotar las medidas correctivas para elevar el nivel de
seguridad de este a valores tolerables.

o Identificacion de los focos de peligro: I-E (53 % de
items calificados negativamente): Se constatd, que
de un total de 15 items que forman parte de los AS
explorados, 8 fueron calificados de negativos, y estos
fueron el factor determinante de la evaluacion alcan-
zada. La tipificacion de estos accede a elevar el nivel
de seguridad a valores tolerables posterior a la apli-
cacion de medidas correctoras que reevaltan las cali-
ficaciones negativas (N) en positivas (S).

e Indicadores globales del estado de la cultura de segu-
ridad en la instalacion: I-E (50 % de items califica-
dos negativamente): Se comprobd que 3 items de 6
que componen el AS explorado fueron evaluados de
negativos, lo que constituyo la causa de la puntua-
cion alcanzada. Se requiere de acciones correctivas
para implementar la politica de seguridad, la respon-
sabilidad por la seguridad de una manera sélida para
mejorar la contribucién del AS al nivel de seguridad
del escalon.

e Indicadores de gestion de la seguridad por parte de la
direccion de la practica: I-E (46 % de items califica-
dos negativamente): De los 13 items que forman el
AS evaluado, 6 fueron calificados de negativo (N). La
identificacion de estos como causa de los problemas
de seguridad identificados permitié la implementa-
cion de acciones encaminadas a la implementacion
del monitoreo de la practica, asi como asignar recur-
sos, en correspondencia con la politica de seguridad,
para elevar el nivel de seguridad a valores tolerables.

Como resultado de la aplicacion del método ENS, el po-
liclinico B alcanz6 una evaluacion de 37 % de aspectos
negativos para la seguridad, como se muestra en la tabla 2,
lo que equivale a un nivel Inaceptable - extremo (I-E). Esto
quiere decir que el riesgo debido a la practica es muy alto
en relacion con el nivel tolerable (aceptable o basico). Se
requiri6o de medidas correctivas con prontitud.

Como se aprecia en la tabla 2, el perfil de riesgo del
nivel de seguridad del policlinico B seglin su importan-
cia queda en el orden siguiente:

e EDD 2: I-E (60 % de aspectos negativos para la segu-
ridad)

e EDD 0: I-E (42 % de aspectos negativos para la segu-
ridad)

e EDD 3: I-C (33 % de aspectos negativos para la segu-
ridad)

e EDD 1: A-B (13 % de aspectos negativos para la
seguridad)
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Tabla 2
Resultados de la evaluacién del nivel de seguridad del policlinico B

Evaluacion del riesgo del policlinico B
Método: Evaluacion del nivel de seguridad (ENS)

Valor de ENS: 37

Interpretacion: Inaceptable - extremo

Penalizado: Inaceptable - extremo

Perfil de riesgo ENS del policlinico B

Valor de EDD 0: 42

Valor de EDD 2: 60

Valor de EDD 3: 33

Valor de EDD 1: 13 Interpretacion: Aceptable

Interpretacion: Inaceptable - extremo

Interpretacion: Inaceptable - extremo

Interpretacion: Inaceptable - critico

Importancia de los AS

ASH Valor Interpretacion
1 86 Inaceptable - extremo
3 33 Inaceptable - critico
1 100 Inaceptable-extremo
2 67 Inaceptable - extremo
3 50 Inaceptable - extremo
4 38 Inaceptable - extremo
5 23 Inaceptable - degradado
6 17 Inaceptable - degradado
7 0 TFE
1 50 Inaceptable - extremo
2 50 Inaceptable -extremo
3 0 TFE
1 13 Inaceptable

Fuente: Salidas de la evaluacion del nivel de seguridad

Se constatd que el riesgo estd dominado por los esca-
lones EDD 2 (Liquidacion de sucesos anormales), EDD 0
(Disefio de la defensa en profundidad) y EDD 3 (Mitiga-
cion del accidente). El escalon restante exhibe un valor
Aceptable del nivel de seguridad.

Resultados de la evaluacion por AS para el EDD 2:

e Control de las condiciones de trabajo dentro de los
limites de seguridad normados: I-E (86 % de elemen-
tos calificados negativamente): Se evidenci6 que, de
los 7 elementos que forman el AS evaluado, 6 fueron
calificados de negativos (N). Estos son la causa de
los problemas de seguridad identificados, por lo que,
con la implementacion de medidas preventivas con-
cernientes a los elementos anteriores, se logra elevar
el nivel de su seguridad a valores tolerables.

e Control de las condiciones de trabajo dentro de los
limites de seguridad normados. Inspeccion y manteni-
miento: [-C (33 % de elementos calificados negativa-
mente): Se evidencid que, de los tres elementos que
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forman el AS evaluado, uno se calificé de negativo (N),
y es la causa del problema de seguridad identificado.
Las medidas correspondientes a solucionar la califica-
cion del registro negativo logran elevar el nivel de segu-
ridad del AS.

Resultados para los restantes escalones (EDD 0 y EDD 3):
El analisis de cada escaldn se realizo aplicando la misma
logica estructurada que para el EDD 2 mostrado ante-
riormente, es decir, la presentacion de los AS dominantes
de manera jerarquizada y el analisis de los elementos
dentro de estos AS, que se muestran como la causa de la
evaluacion negativa.

En la tabla 3 se muestran los resultados de aplicacion
del ENs al policlinico C, que obtuvo una evaluacion del
47 % de aspectos negativos para la seguridad, que equi-
vale a un nivel Inaceptable - extremo (I-E), lo que signi-
fica que el riesgo debido a la practica se incrementd muy
por encima del nivel tolerable (aceptable o basico).
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Tabla 3
Resultados de la evaluacion del nivel de seguridad del policlinico C

Evaluacion de riesgo del policlinico C
Método: Evaluacion del nivel de seguridad (ENS)

Valor de ENS: 47

Interpretacion: Inaceptable - extremo

Penalizado: Inaceptable - extremo

Perfil de riesgo ENS del policlinico C

Valor de EDD 0: 63

Valor de EDD 2: 64

Valor de EDD 3: 21

Valor de EDD 1: 39

Interpretacion: Inaceptable - extremo

Interpretacion: Inaceptable - extremo

Interpretacion: Inaceptable - degradado

Interpretacion: Inaceptable - extremo

Importancia de los AS

AS# Valor Interpretacion
1 100 Inaceptable - extremo
2 83 Inaceptable - extremo
3 62 Inaceptable - extremo
4 58 Inaceptable - extremo
5 50 Inaceptable - extremo
6 50 Inaceptable - extremo
7 38 Inaceptable - extremo
1 100 Inaceptable - extremo
2 29 Inaceptable - critico
1 21 Inaceptable
1 57 Inaceptable - extremo
2 32 Inaceptable - critico
3 29 Inaceptable - critico

Fuente: Salidas de la evaluacion del nivel de seguridad

El perfil de riesgo del policlinico C se observa en la
tabla 3 y resulta como sigue (en orden descendente de
importancia):

EDD 2: I-E (64 % de aspectos negativos para la seguridad)
EDD 0: I-E (63 % de aspectos negativos para la seguridad)
EDD 1: I-E (39 % de aspectos negativos para la seguridad)
EDD 3: I-D (21 % de aspectos negativos para la seguridad)

Como se puede observar, el riesgo estd dominado por los
escalones EDD 2 (Liquidacion de sucesos anormales), EDD 0
(Disefio de la defensa en profundidad) y EDD 1 (Prevencion de
sucesos anormales). No obstante, el escalon restante (EDD 3)
muestra valores no deseados de nivel de seguridad, equivalen-
te a Inaceptable-degradado (I-D), cuya gravedad no implica la
toma de medidas correctivas inmediatas.

Resultados de la evaluacién por AS para el EDD 2: Con-
trol de las condiciones de trabajo dentro de los limites de
seguridad normados. Inspeccion y mantenimiento: I-E
(100 % de los elementos calificados negativamente). Se
evidencié que los tres elementos que forman el AS ex-
plorado fueron calificados de negativos, y esta es la
causa de la evaluacion alcanzada. Es importante notar

que este AS fue evaluado de 100 % (todos los elementos
evaluados negativamente).

Resultados para los escalones EDD 0 y EDD 1: El analisis
de cada escaldn se realiza aplicando de igual forma la
logica estructurada que para el EDD 2, mostrado ante-
riormente, es decir, la presentacion de los AS dominantes
de manera jerarquizada y el analisis de los elementos
dentro de estos AS, que se muestran como la causa de la
evaluacion negativa.

Esquematizacion topologica de los resultados mostrados:
Como se observa en la figura 1, los AS dominantes en los
tres policlinicos para el escalon 0 resultaron ser:

3: Indicadores de gestion de la seguridad por parte de la
direccion de la practica (DP).

5: Indicadores globales del estado de la cultura de la
seguridad en la instalacion. Como particularidad, resulto
dominante para el policlinico C el siguiente AS:

4: Indicadores de gestion de la seguridad por parte de las
autoridades nacionales competentes (AC).
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Figura 1
EDD 0 (A, B y C). Diagramas de Venn de comparacion del EDD 0 para los policlinicos A, By C

BNC\A
() crauB

En la figura 2 se aprecian los AS dominantes en los
tres policlinicos para los escalones EDD 1 y 2, donde
puede constatarse que existe un aspecto dominante que
coincide en las tres unidades de salud (representado por
el subconjunto de interseccion {ANBNC}). El referido
aspecto es el 4: Control de las condiciones de trabajo
dentro de los limites de seguridad normados.

La figura 2 también permite ver qué caracteriza a la
unidad y en que mas se diferencia, lo cual es representa-
do en la figura por el subconjunto {C\AUB}, cuyos

elementos son los AS 2: Control de las condiciones de
trabajo dentro de sus margenes normales. Practicas; y 5:
Control de las condiciones de trabajo dentro de sus mar-
genes normales. Inspeccion y mantenimiento.

También puede distinguirse los problemas comunes
de seguridad entre pares de unidades, como es el caso
del subconjunto {ANC\B}, en relacion con AS1: Control
de las condiciones de trabajo dentro de sus margenes
normales. Diseflo.

Figura 2
EDD 1y 2 (A, By C). Diagramas de Venn de comparacién del EDD 1 y 2 para los policlinicos A, By C

@ Anc\e
@ AnBNC

BNCc\A
2 craus

En la figura 3 se muestra el AS dominante en los tres
policlinicos para el escalon 3. Este es el 1: Emergencias.
Eventos dentro del laboratorio, y queda como un pro-
blema de seguridad detectado en los tres policlinicos.

Existe también un problema de seguridad comun en-
tre las unidades A y B representados en el subconjunto
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{ANB\C} conexo al AS 3: Disposiciones para la investi-
gacion de accidentes e intercambio de informacion, que
se presenta como problema de seguridad comun que
afecta a ambas unidades.
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Figura 3
EDD 3 (A, B y C). Diagramas de Venn de comparacion del EDD 3 para los policlinicos A, By C
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Discusion

En este analisis se evidencio que en el policlinico A
el riesgo esta dominado por los escalones EDD 0 (Disefio
de la defensa en profundidad) y EDD 2 (Liquidacion de
sucesos anormales), aunque los dos escalones restantes
presentan valores no deseados de nivel de seguridad.
Esto significa que el riesgo debido a las practicas exis-
tentes se estd incrementado muy por encima del nivel
tolerable (aceptable o basico).

Entre los resultados de la evaluacion negativa de este
escalon de defensa se evidencia especificamente el in-
cumplimiento de las normas de bioseguridad, asi como
la no identificacion de las practicas que involucran agen-
tes bioldgicos y la inexistencia de programas de capaci-
tacion, como aspectos negativos dominantes, entre otros.
Iguales resultados expusieron Apolo et al en el 2019.”

En consecuencia, con el analisis se constato en el po-
liclinico B que el riesgo esta dominado por los escalones
EDD 2 (Liquidacion de sucesos anormales), EDD 0 (Di-
sefio de la defensa en profundidad) y EDD 3 (Mitigacion
del accidente); el escaldn restante exhibe un valor Acep-
table del nivel de seguridad. Ello consiste en el no con-
trol del estado y conservacion de los extintores, y la
inexistencia de medios para el almacenamiento de crista-
leria rota, asi como la falta de procedimientos de actua-
cién en caso de incendio.

Estos resultados coinciden con los de una investiga-
cion realizada en Guatemala, donde se constatdo que el
riesgo relacionado con los equipos contra incendio era
alto, debido a que estos medios no se utilizan, ademas de
no estar definido un lugar para el almacenamiento de
reactivos, cristaleria y reactivos de laboratorio.'”

Contrario al resultado de los policlinicos A y B, el
riesgo en el policlinico C estd dominado por los escalo-
nes EDD 2 (Liquidacion de sucesos anormales), EDD 0
(Disefio de la defensa en profundidad) y EDD 1 (Preven-
cion de sucesos anormales); no obstante, el escalon
restante (EDD 3) muestra valores no deseados de nivel de
seguridad, equivalente a Inaceptable-degradado (I-D),
cuya gravedad no implica la toma de medidas correcti-
vas inmediatas.

Los resultados del estudio revisten gran relevancia,
ya que se identificaron los aspectos dominantes dentro
del escalon de defensa cero (EDD 0) ordenados por im-
portancia. Se constatd que los aspectos de seguridad:
Identificacion de sistema de barreras o medidas contra
focos de peligro, Indicadores globales del estado de la
cultura de seguridad en la instalacion e Indicadores de la
gestion de la seguridad por parte de la direccion de la
practica, presentan valores no deseados de niveles de
seguridad.

En el 2013 Herrera, en un estudio realizado a todo el
personal asistencial del laboratorio clinico del hospital
universitario «San Vicente», constatd que el personal
del area de la salud posee informacién documentada
acerca de las normas de bioseguridad; sin embargo, no
las practica, coincidiendo con lo de la presente investi-
gacion, que confirmd deficiencias relacionadas con los
indicadores globales del estado de la cultura de seguri-
dad.""

Por otro lado, en el 2020 Pasquel realiz6 evaluacion
de las normas de bioseguridad en un laboratorio clinico
en Guayaquil y comprobo que en el laboratorio se cum-
plia el 86,65 % de las normas de bioseguridad, lo que
permiti6 disminuir la probabilidad de materializacion de
los riesgos."?

Ambos autores utilizaron una lista de chequeo tradi-
cional en su estudio, que no les permitio identificar los
aspectos de mayor contribucion a riesgo. Estas limita-
ciones quedan resueltas al aplicar el método ENS, cuyas
potencialidades logicas y de modelado de interdepen-
dencias complejas permiten que la toma de decisiones
tenga una base mas objetiva y se logre una mejor gestion
de los riesgos.

La metodologia utilizada en este estudio permiti6 el
modelado de dependencia entre elementos de la lista de
chequeo, es decir, la condicionalidad de la calificacion
de un registro en funcion de la calificacion de otro, y
trajo consigo un fortalecimiento de la bioseguridad, asi
como el desarrollo de la implementacion de practicas de
trabajo, disefio de la instalacion y equipos de seguridad.

Iguales resultados se obtuvieron con la aplicacion del
método ENS en la evaluacion de la seguridad del CENTIS,
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Bateria Central de Cardenas (EPEPC-CUPET) y evaluacion
del riesgo de las operaciones offshore de la empresa
Aerogaviota. Se demostr6 la universalidad y la eficacia
del enfoque de Defensa en profundidad, al ser aplicado a
diversos tipos de practicas con distintos focos de peligro,
y se pudo determinar en todos los casos el perfil de
riesgo de la practica."*'®

Segln la literatura consultada, la teoria de conjunto
es facil de comprender. Es la transposicion esquematica
del contenido que se simbolizan con circulos que expre-
san sus contenidos.®

Queda demostrado en el presente estudio el plantea-
miento anterior, ya que el método topoldgico permitid
conocer, de manera facil, qué aspectos de seguridad (AS)
estan dominando el riesgo como causa comun en los tres
laboratorios y aquellos AS que los afectan de modo indi-
vidual (caracteristicas distintivas para cada uno). Se
evidencié que los aspectos dominantes para los tres
laboratorios dentro del escalon cero fueron: los indica-
dores de gestion de la seguridad por parte de la direccion
de la practica, los indicadores globales del estado de la
cultura de seguridad en la instalacion, mientras que
resultd ser un aspecto particular para el laboratorio clini-
co del policlinico docente B, los indicadores de la cultu-
ra de seguridad, por parte de las autoridades nacionales
competentes.

También se evidencid como un problema frecuente
para las tres instituciones el aspecto de seguridad control
de las condiciones de trabajo dentro de sus margenes
normales, y ademas se demostr6 por este método que es
un problema de seguridad comtn para los laboratorios
de los policlinicos A y B lo relacionado a las disposicio-
nes para la investigacion del accidente e intercambio de
informacion.

Otro autor que demostro la utilidad de la aplicacion
del método topologico es Soler en el 2011. En su inves-
tigacion «Enfoque regulador basado en la prescripcion e
informacion en el riesgo» demostré las secuencias acci-
dentales con niveles de riesgo inaceptables, que son
com(lllél)es en los cuatro servicios de radioterapia estudia-
dos.

A manera de conclusiones, se aplico la lista de che-
queo en correspondencia con el método de Evaluacion
del nivel de seguridad en los tres laboratorios seleccio-
nados y se determinaron aspectos de seguridad dominan-
tes comunes entre ellos. Para el escalon 0, el control de
las condiciones de trabajo dentro de los limites de segu-
ridad normado y la gestion de la seguridad por parte de
la direccidn; para el escalon 1y 2 los indicadores globa-
les del estado de la cultura de seguridad y para el esca-
l6n 3, las disposiciones para la investigacion del acci-
dente y el intercambio de informacion. También se iden-
tificaron cuestiones particulares de cada uno. Los labo-
ratorios evaluados fueron clasificados en el nivel de
riesgo de Inaceptables/extremos, el riesgo debido a la
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practica es muy alto en relacion con el nivel tolerable
aceptable o basico.
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Anexo
Organigrama de la metodologia Evolucion de niveles de seguridad (ENS)

Figura 4
Organigrama del método Evolucion de niveles de seguridad (ENS).
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Leyenda: TFE: tendencias favorables a la excelencia; EDD: escalones de defensa; ENS: evolucion de niveles de seguri-
dad; i: elementos (items); A: aspecto de seguridad.

Fuente: Perdomo M. Métodos semicuantitativos avanzados para la seguridad y fiabilidad de la industria nuclear y
otras practicas; 2016.

En el nivel inferior del &rbol se encuentran los elementos (i,,) que tributan a cada aspecto de seguridad, Ay (nodos infe-
riores) y se postulan en forma de preguntas similares a la técnica de Listas de verificacion (Check-list Analysis). A cada
respuesta afirmativa se le asigna un valor igual a ‘1°, mientras que a la negativa, un valor igual a ‘0’. Mediante los valores
de cada elemento, se puede promediar el valor de cada Aspecto de seguridad, de cada escalon de defensa (EDD) y de la ENS
para la instalacion como un todo, y se interpreta como el promedio de elementos negativos para la seguridad (en %) para
cada nodo evaluado. A continuacion, se explica la evaluacion del riesgo en cada nodo del modelo de ENS.

Evaluacion del riesgo en el nodo inferior (aspectos de seguridad)

La contribucion al riesgo de cada AS se estima mediante la ecuacion (1):

1 m-Mp
Ep=1- -I‘Il—_Hg. E E; [|-100
il (1

donde:

Ey - porcentaje de elementos con calificaciones negativas para la seguridad dentro del AS ‘&’

M _ntimero de elementos en el aspecto de seguridad ‘%’

Mp - niimero de elementos descartados (aquellos que no se aplican al caso especifico que se esta evaluando)
E;-evaluacion del elemento 7’ dentro del aspecto de seguridad ‘4’ (toma valores 1 o 0)
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Estimacion del riesgo a nivel de cada EDD (nodo intermedio)

La contribucion al riesgo de cada EDD (riesgo debido a la practica en ese escalon) se calcula mediante la ecuacion (2):

]

1
Bl = H};En o

donde:

E[,] = porcentaje de aspectos de seguridad que contribuyen negativamente a la seguridad en el EDD 1 (/ = 0,3)
n = numero de aspectos de seguridad contenidos en el EDD /
Ey - evaluacion del aspecto de seguridad ‘%’ a partir de la ecuacion (1)

Estimacion del riesgo a nivel de la instalacion (tope o nodo superior)

La contribucion al riesgo a nivel tope (riesgo debido a la practica) se calcula mediante la ecuacion (3):

4
1 -
ENS = Ez"‘ I;
3)

il
donde:

ENS = es el nivel de seguridad de la instalacion (porcentaje de aspectos de seguridad de todos los escalones de defen-
sa, que contribuyen negativamente a la seguridad de la instalacion)

E[,] = evaluacion del EDD [ (I=10,3)

j=ntmero de escalones de defensa que conforman la ENS (j = /+1)

Interpretacion de los valores de riesgo debido a una practica, calculados por método ENS

La interpretacion del método ENS en cada nodo se basa en una escala de evaluacion cualitativa postulada y su co-
rrespondencia con un rango de valores numéricos que son calculados a través de las ecuaciones anteriores. A conti-
nuacion se describen las zonas de riesgo (seguridad) en el nodo superior:

e Riesgo en la zona de TFE (tendencias favorables a la excelencia): Se alcanza si ENS < 5 % (de la ecuacion 3),
siempre que el EDD 0 esté en la zona de TFE. Significa que el riesgo es minimo o que se minimizaron las oportu-
nidades para la ocurrencia de accidentes.

e Riesgo en la zona Aceptable (tolerable): Se alcanza si el 5 % > ENS < 15 %, siempre que el EDD 0 esté en la zona
Aceptable o TFE. Esta zona es de riesgo tolerable y, aunque se acepta, se reconoce que el riesgo puede minimizar-
se, hasta llegar a la zona de TFE.

e Riesgo en la zona Inaceptable-degradada: Se alcanza si el 15 % < ENS <25 %, siempre que el EDD 0 no esté en la
zona critica o extrema. Significa que el riesgo se increment6 ligeramente hacia la zona inaceptable. Sin embargo,
puede esperarse al proximo mantenimiento planificado a la instalacion para implementar las medidas correctivas.

e Riesgo en la zona Inaceptable-critica: Se alcanza si el 25 % < ENS < 35 %, siempre que el EDD 0 no esté en la
zona extrema. Estar en esta zona significa que se produjo un aumento importante del riesgo dentro de la zona In-
aceptable, que implica un incremento notable de la probabilidad de accidentes. Por eso deben tomarse las medi-
das correctivas, tan pronto como sea posible.

e Riesgo en la zona Inaceptable-extrema: Se alcanza si ENS > 35 %. Significa que el riesgo se incrementd a valores
tales que no se recomienda seguir las practicas bajo esas condiciones.
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