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lished. All this is subordinated to CEADEN QMS stwre. The
existing documentation was reviewed and revisednemddocumenta-
tion was prepared including aspects related to Ote. QMS proce-
dures and records related to Biosafety and RadiaBafety were
prepared and / or included. Communication actioesevalso taken,
which allowed not only to inform but to involve §tand managers in
the process of implementing and maintaining théesys

RESUMEN

En el departamento de Radiobiologia del Centro plicéciones
Tecnoldgicas y Desarrollo Nuclear (CEADEN), coetistres labora-
torios con objetivos diferentes. Es por esto quprseedi6 al disefio
de un sistema de gestion de la calidad (SGC), dersmido las normas
NC-ISO 9001:2008 y NC-ISO 17025:2006, e incluyeriddos los
aspectos relacionados con la seguridad y salud @atmjo (SST),
requeridos por las normas y legislaciones vigegoéea cada una de las
actividades. En el disefio se tuvo en cuenta quialmsatorios inter-
actlan entre si, y siempre que fue posible, sécarsh los documen-
tos que asi lo permitian, en aras de eliminar fdicldad. Con este fin,
se identificacion los procesos, se revisaron lamas y legislaciones
respecto a SST para cada uno de ellos, y se establea estructura o 3
documental del SGC subordinada a la estructurauretda por el El departamento de Radiobiologia del Centro de
CEADEN, donde se revisé y modificé la documenta@gistente y se  Aplicaciones Tecnoldgicas y Desarrollo Nuclear

elabor6 nueva documentacion, incluyendo los aspewlacionados (CEADEN) se encuentra dentro de un centro complejo
con la SST, y se confecciond6 y/o incluy6 en el S@&Cprocedimien- ’

t0s y registros relacionados con la bioseguridkdseguridad radiols- t€niendo en cuenta que los departamentos que le com

gica. Ademas, se llevaron a cabo acciones de caaith que permi- ponen realizan actividades bien diferentes y quehasi

ti(_eron_ no solo informar, sino_también _involucrarp@lrsqnal y alos veces no pueden interactuar. E| CEADEN cuenta con u

d_|rect|vos en el proceso de implantacion y en em{mmlento del sistema de gestion de la calidad (SGC) acordenarta

sistema. Como resultado, se obtuvo un SGC queyitidhs aspectos .

de SST normados y legislados, y agrup6 toda aqdettamentacion ma NC-1SO 9001:2008, que abarca todas las actigilad

que lo permitié. Las evaluaciones periédicas redtis a través de del centro y que aun no ha sido certificado,

pontroles internos y auditorias mostraron el bussehpefio del SGC El departamento de Radiobiologia esta compuesto

implantado. por tres grupos de trabajo:

1. El laboratorio de Microbiologia (LM), donde se
determinan y enumeran los microorganismos presen-
tes en diferentes productos de la industria médico
farmacéutica, cosmética y el agua, se determina la
dosis de irradiacion para descontaminar o esteriliz
productos de diverso origen, y se estudia la aplica

Keywords: occupational safety and Health, quality, prevamti

INTRODUCCION

Palabras clave seguridad y salud en el trabajo, calidad, preienc

ABSTRACT

There are three labs having different purposeblérRadiobiology
Department of the Centre for Applied Technologiesl aNuclear

Development (CEADEN). That was the reason for desgya Quality
Management System (QMS), according to NC-ISO 9@i82and
NC-ISO 17025:2006 standards and including all tleupational
safety and health requirements (OSH) required lystiandards and
regulations established for each of the activitidge design took into
account the interaction between laboratories aritenever possible,
documents were merged to eliminate duplication.tfis end, proc-
esses were identified, occupational health andtysafimandards and
legislations were reviewed and a QMS document streovas estab-

cion de tejidos radioesterilizados, especificamémnte
membrana amniotica para injertos.

El laboratorio de Biologia Molecular (LBM), el dua
determina el potencial genotdxico de productos-o re
siduales de la industria mediante la realizacion de
ensayos bacterianos, los cuales también son wtiliza
dos para la evaluacion del efecto radioprotector de
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productos naturales. Realiza estudios de evaluaciéstos y, ademas, tiene un costo para las emprgsasy

de riesgo genotoxico y la evaluacion de variedadds sociedad. El trabajo debe ser realizado teniesrdo

de plantas resistentes a plagas o a condicion&s-ad\cuenta exigencias biolégicas y psicol6gicas del brem

sas del medio ambiente. °,

3. El laboratorio de Técnicas de Irradiacién y Dosime- La calidad y la seguridad tienen puntos de coinci-
tria de Altas Dosis (LTI), donde se utilizan ladiea dencia, los cuales han sido explicados por otrtcres
ciones gamma con diversos fines como para la esté: Estos plantearon que ambos sistemas requieren del
rilizacién o descontaminacién de diversos productampromiso de la direccién, que son preventivosjime
de la industria médico farmacéutica, la irradiadén bles, participativos, necesitan de personal cegdwity
materiales biolégicos para el apoyo a las investigade comunicacion, ademas de ser sistemas donde las
ciones del departamento y la sintesis de hidrogelegetas no son estaticas, sino que son de mejormgant
con fines médicos. En este laboratorio también se Esta variabilidad de objetivos de trabajo le caefie
realizan ensayos de viscosimetria capilar y dosimgran complejidad cuando es necesario establecer un
tria del estado sélido. SGC que abarque todos los procesos y que inclgya lo

requerimientos de seguridad y salud en el trakajo.

En los laboratorios donde se trabaja con microorgaste trabajo se describe como se establecidé astensi
nismos (LM y LBM) es precisamente donde se encueen el departamento de Radiobiologia del CEADEN, en
tra la principal fuente de riesgo biolégico. Emoedabo- aras de elaborar la menor cantidad de documentacion
ratorios se trabaja con microorganismos del grupo ghosible y cumpliendo con las normas NC-ISO
riesgo Il, es decir, que el nivel de seguridad dgaa 9001:2008 y NC-ISO 17025:2006, y las legislaciopes
(NSB) que hay que garantizar es el dos, a travdasde normativas vigentes en materia de seguridad y saiud
caracteristicas de las instalaciones, el equipdmietos el trabajo (SST).
procedimientos de seguridad que se deben utilizea p
trabajar de forma segura. Los riesgos quimicosnestMATERIAL Y METODO
dados por la utilizacién de gran cantidad y variede
sustancias quimicas, mientras que entre los riefgios Las tareas principales que se realizaron fueron las
cos se pueden mencionar la iluminacion deficieate, siguientes:
microclima, los riesgos mecanicos y eléctricos, Btar
otro lado, en el LTI, ademas, entre los riesgogd$s 1. Identificacion de los procesos del departamento.
esta el representado por las radiaciones ionizatéds- 2. Revisidn de las normas y legislaciones vigentes de
do a la presencia de un irradiador 280 de Cgy y de SST relacionadas con cada proceso.
un almacén de fuentes radiactivas dentro del deparB. Establecimiento de una estructura documental del
mento. También estalos debidos a factores de tipo SGC subordinada a la estructura instaurada por el
psicosocial y organizacional, que complementansa lo CEADEN, donde se revisaron y modificaron los
otros™. procedimientos, registros técnicos e instrucciaies

En el laboratorio se pueden considerar los sigegent  trabajo existentes.
factores de riesgo: instalaciones defectuosasfigise 4. Se confeccionaron nuevos procedimientos y registros
ergonémico y falta de espaciempleo de material de  operativos especificos y técnicos de cada proceso.
laboratorio inadecuado o de mala calidddsconoci- 5. Se elaboraron las fichas de proceso.
miento de las caracteristicas de peligrosidad slesua- 6. Se elaboraron los procedimientos de bioseguridad
tancias,empleo de métodos y procedimientos de trabajo exigidos por las legislaciones y donde se incluyero
que son intrinsecamente peligrosos, malos habitos d las medidas a tener en cuenta para la manipulacion
trabajo, desconocimiento de las actuaciones en@daso de los reactivos quimicos y mas especificamente de
accidente o emergencia y contaminaciéon ambiéntal sustancias mutagénicas y/o cancerigenas.

La baja calidad del trabajo y los accidentes e-inc¥. Se revisaron e incluyeron en el sistema de gestion
dentes pueden ser ocasionados por razones objetivas aquellos procedimientos de seguridad radiol6gica
subjetivas o por la mezcla de ambas, ya que, [gon-ej gue se ajustaban a las exigencias de los procesos d
plo, las condiciones desfavorables de trabajo puede departamento.
causar desmotivacion, insatisfaccion y estrés,gmati 8. Se llevaron a cabo acciones de comunicacion que

facilitar la ocurrencia de errores humanbsPueden permitieron no solo informar, sino también involu-
incluso producirse enfermedades detectables a largo crar al personal y a los directivos en el proceso d
plazo cuya causa real sea dificil de determinar;gho implantacion y en el mantenimiento del sistema. Es-
contrario, la existencia de condiciones de tralzje- tas acciones fueron: seminarios de calidad y bisseg

cuadas incrementa la satisfaccién del trabajaddet y  ridad y cursos de calidad de ambas normas de ges-
eficiencia empresaridl. El dafio a los trabajadores re-  tion.
presenta un costo importante para la calidad de ¢
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RESULTADOS 4. Irradiacion Perteneciente al LTI. Es en este proceso
se radioesterilizan o descontaminan mediante las ra
Identificacién de procesos diaciones gamma los productos o materias primas

que asi lo requieran y cuyos caracteristicas niewar
Como fue explicado en la introduccion, el departa- con este tratamiento. Brinda servicio, ademassa lo
mento tiene tres laboratorios que aunque interactia Otros procesos del departamento que asi lo requiere
entre si, sus funciones son bien diferentes; ptarito y 5. Hidrogeles Perteneciente al LTI. Proceso en el cual
de acuerdo a esto, se identificaron cinco procesos: se producen polimeros de polivinilpirrolidona me-
diante la irradiacion gamma, para ser utilizados co

1. Calidad microbiol6gicaPerteneciente al LM, donde Mo apositos.
se determinan y enumeran los microorganismos pré- Procesos de apoyoVentas, compras, recursos
sentes en diferentes productos, y cuando asi se re-humanos, administracion, economia, aseguramiento
quiere, se calculan la dosis de irradiacién gamana p ~ de la calidad, medicion, analisis y mejora.
ra esterilizar o descontaminar el mismo.

2. Amnio: Perteneciente al LM. En este proceso se La figura muestra la estructura organizativa del de
procesan membranas amniéticas humanas para dig@rtamento de Radiobiologia y su disposicion dedéo
rentes usos médicos. CEADEN.

3. Genotoxicidad Perteneciente al LBM, donde se
evalla al potencial genotoxico y la radiorresisignc
de variadas sustancias y productos.

Figura
Estructura organizativa
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Y
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Revisién de las normas y legislaciones vigentes 88T relacionadas con cada proceso

Las normas y legislaciones identificadas se muestreontinuacion. La tabla 1 especifica cuél noesaplica-
ble a cada proceso.
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Tabla 1
Aplicacion de las normas de SST a los procesos

Procesos
Calidad microbiolégica Amnio Genotoxicidad Irradiacion  Hidrogeles

Normas

Decreto Ley N° 190/1999
Decreto Ley N° 200/1999

NC 19-01-15:1982

NA 19-03-37:1986

NC 229:2002

NC 26-211-1:1993

NC 26-212:1992

NC 530:2009

NC 573:2007

NC 650:2008

NC 651:2008

Res. 121/2000

Res. N° 25/1998

Res. Conj. CITMA-MINSAP:2001
Res. Conj. CITMA-MINSAP:2003
Res. N° 103/2002 del CITMA
Res. N° 2/2004 del CITMA
Res. N° 38/2006 del CITMA
Res. N°8/2000 del CITMA

XXX XX XXXXX
XXX X XX X X
X X X X X

XXX X X

XX X X X
X X X X

X X X X
X X X X
X X X X

Decreto Ley N° 190/1999. De la seguridad bioldgica.

Decreto Ley N° 200/1999. De las contravencionesmé@io ambiente.

Norma Cubana NC 19-01-15:1982. SNPHT. Seguridaddima. Requisitos generales.

Norma Cubana NC 19-03-37:1986: SNPHT. Trabajo cetasicias quimicas en laboratorios

Norma Cubana NC 229:2002 SNPHT. Productos quinpetigrosos. Medidas para la reduccién del riesgo.

Norma Cubana NC 26-211-1:1993. Buenas practicgsathiccion. Productos estériles.

Norma Cubana NC 26-212: 1992. Buenas practicaalaadtorio.

Norma Cubana NC 530:2009. Desechos sélidos—Manejdedechos soélidos de instituciones de salud — Re-

quisitos sanitarios y ambientales.

9. Norma Cubana 573:2007. Seguridad bioldgica — Ryiosiy vocabulario.

10.Norma Cubana 651:2008. Principios y directricespamaplicacion de la gestion de riesgos microlgiclds.

11.Norma Cubana 650:2008. Principios y directricespamaplicacion de la evaluacion de los riesgosahioldgi-
cos.

12.Resolucion N° 121/2000. Reglamento para el tratspaguro de materiales radioactivos.

13.Resolucién N° 25/1998. Autorizacion de practicaxceslas al empleo de las radiaciones ionizantes.

14.Resolucién Conjunta CITMA-MINSAP:2001. Normas baside seguridad radiolégica.

15.Resolucién Conjunta CITMA-MINSAP:2003. Reglamentarg la seleccion, capacitacion y autorizacion del
personal que realiza practicas asociadas al endeleadiaciones ionizantes.

16.Resolucién N° 103/2002 del CITMA. Reglamento pdrastablecimiento de los requisitos y procedimisrde
seguridad bioldgica en las instalaciones en lassgugace uso de agentes bioldgicos y sus productzmismos
y fragmentos de estos con informacién genética.

17.Resolucion N° 2/2004 del CITMA. Reglamento paradatabilidad y el control de materiales bioldgicequi-
pos y tecnologia aplicada a estos.

18.Resolucion N° 38/2006 del CITMA. Lista oficial deslagentes biolégicos que afectan al hombre, liosades y
las plantas.

19.Resolucién N° 8/2000 del CITMA. Reglamento geneeakeguridad bioldgica para las instalaciones gl

se manipulan agentes biolégicos y sus productgan@mos y fragmentos de estos con informaciéntigané

ONoT LN
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Estructura documental del SGC po Gescali del CEADEN. Los procesos que se gestiona
mediante la norma ISO 17025:2006 poseen su propio
El departamento de Radiobiologia tiene la peculiarmanual de calidad, su politica y objetivos, y, aing
dad de que tiene procesos que deben ser gestionadiiiiza los POG del CEADEN, tiene sus propios proce
utilizando la NC-ISO 9001:2008 [2, 4 y 5] y otradiu  dimientos operativos especificos (POE) que cormespo
zando la NC-ISO 17025:2006 [1 y 3]. Es por esto, quelen con los otros requisitos que exige esta norena d
en aras de facilitar la gestion, se unificaron sodque- gestion.
llos procedimientos, registros e instruccionesrebajo De cada proceso del departamento se elaboraron sus
gue asi lo permitian. correspondientes fichas, donde se detallan laadagry
El sistema se organiz6 de manera tal que se suborstlidas al proceso, sus interacciones con otrasepos,
ne al establecido por el CEADEN. Por lo tanto, dara tanto del CEADEN como del propio departamento, sus
gestion de los procesos que se gestionan utilizéadoindicadores de desempefio y el mapa, detallandastodo
norma ISO 9000: 2008, se utiliza el Manual de ealig los pasos o subprocesos. La tabla 2 muestra ldbdist
los procedimientos operativos generales (POG) y l@son de la documentacion y cuantos de estos som-com
registros que de estos se derivan, elaboradosl gou€ nes a mas de un proceso.

Tabla 2
Distribucién de la documentacién
Tipo de documento Cantidad Procedencia Comunes

Manual de la calidad segun ISO 9001:2008 1 Gescali 1
Politica y objetivos de la calidad segun ISO 90008 2 Gescali 2
Manual de la calidad segun ISO 17025:2006 1 Radiobiologia 1
Politica y objetivos de la calidad segun ISO 172066 2 Radiobiologia 2
Procedimientos operativos generales 13 Gescali 13
Registros operativos generales 15 Gescali 15
Procedimientos operativos especificos 2 Radiobiologia 2
Registros operativos especificos 3 Radiobiologia 3
Procedimientos técnicos 28 Radiobiologia 8
Registros técnicos 28 Radiobiologia 10
Instrucciones de trabajo generales 3 Gescali 3
Instrucciones de trabajo técnicas 16 Radiobiologia 11

Requisitos de SST en el que se incluye no solo el reporte del evesitm

ademas el andlisis de las causas y efectos delomism

Con el fin de cumplir con los requisitos de segadlid Fueron revisados e incorporados al sistema los pro-
y salud en el trabajo y de medio ambiente quegige cedimientos y registros del grupo de proteccidnotad
ren en cada proceso, dentro de los procedimieétos-t gica del CEADEN que se aplican al proceso de iaradi
cos se incluyeron los acépites: Requisitos de sbaglly cién, y se ha establecido una interac-
Disposicion de los desechos, residuales y recarten cion/retroalimentacién con el especialista en sdgdry
el primero de estos acapites se reflejan los ritgside salud en el trabajo del departamento de Recursos-hu
seguridad especificos del procedimiento en cuestifios, asi como la documentacién existente a nivel de
para el analista y de los equipos en caso queglaae centro que se aplica al trabajo del departamento.
ran, mientras que en el segundo se especifica @@mo  Anualmente se realizan evaluaciones de riesgo-orien
dispondran y/o desecharan los restos de los sesveci tadas por el especialista de SST del centro, deede
investigaciones. evallan riesgos fisicos, quimicos, biologicos, aldgji-

Se elaboraron seis procedimientos de bioseguridads y ergonémicos; en funcion de estas determinasio
establecidos por la legislacion vigente, con el dm se toman planes de accién para ser minimizadoguga
regular las medidas para trabajar con microorgasssyn los accidentes no son fruto de la casualidad @azisl, y
sustancias quimicas, asi como las acciones amteula siempre existen una o varias causas (factores hasnan
rrencia de accidentes, incidentes, incendios, V@mia técnicos y organizativos) que deben ser determmada
o desastres naturales que pudieran afectar lesifte- corregidas™, preferiblemente antes de que estos ocu-
tura y, por tanto, la bioseguridad y el medioamtgen rran.

De estos se derivo un registro de accidentes dentes
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En el 2007 se realizé una primera evaluacion que inausas. Se plantearon las medidas correctivasvempre
cluyé aspectos de calidad y SST, a partir de ld s1a tivas que se requirieron.
propusieron medidas, aln en aplicacién, que han-mej
radolllas condiciones de calidad y SST de estosdt&ho DISCUSION
rios .
Esta serie de acciones se realiz6 en aras de loggar
Cambios a la documentacién implantacion efectiva del SGC a través de la defini
de funciones y responsabilidades, de objetivos y de
Los cambios se limitan a la documentacion técnicapautas de actuacion; también fue de vital impoitalec
operativa especifica y son realizados por los éali®ec transparencia, la deteccion precoz de fallos cocola
tas de cada proceso. Estos cambios son consultados rrespondiente correccion de deficiencias, el aisalie
el responsable del SGC y el jefe del departamétde- datos sistematico y la mejora continua.
teriormente son propuestos al responsable del S&C d Incluir los aspectos necesarios de SST de bioseguri

centro y son aprobados por el director del centro. dad, seguridad quimica y radioldgica, asi comosotro
requisitos, es un paso de avance hacia la prevedeoé
Aspectos comunicativos y organizativos accidentes laborales y hacia la proteccion delrsecu

mas valioso con el que cuenta la empresa a Coeo y
Dado que la comunicacion es tan importante para l&rgo plazo. A su vez, constituye un adelanto héaia
grar que la alta direccion y el personal del latmia se integracion de los sistemas de calidad, SST y medio
sienta involucrado en la calidad y la seguridadug a ambiente, que mas temprano que tarde asumira el
la vez la vean como un todo, el primer paso fudicat CEADEN como propia y necesaria.
a través de informes a la alta direccion del depsehto Todo esto se ha logrado a través de un cambio-cultu
y del CEADEN, y a través de seminarios al persdeél ral de los directivos, en primera instancia, cofirede
departamento, de un diagndstico realizado paraiaval adecuar la toma de decisiones a las necesidades del
el cumplimiento de las legislaciones y normas etema trabajo, y en segunda instancia, de los trabajadoree
ria de calidad y de seguridad y salud en el trabhjo son los que elaboran y mantienen el sistema. Iremem
Posteriormente, se han impartido seminarios inte@  tar el interés e involucrar en el trabajo a todedlipo
para explicar los requisitos de las normas y éia de produce una implicacion de sus miembros en el cum-
gestién a implantar. plimiento de las expectativas y necesidades delogru
Dentro de los planes de capacitacion se han ireluighejorar su grado de satisfaccion personal, mediante
cursos de calidad, bioseguridad y buenas practleas satisfaccion del grupo y de esta forma modificar su
laboratorio para el personal, la direccion del depa comportamientd”, de manera tal que todas las partes
mento, el especialista de SST del CEADEN vy el respotomen conciencia de que la salud y su cuidado ®s re
sable de bioseguridad del departamento; aspectes gunsabilidad de todds. Las tareas realizadas con inte-
anteriormente no se tenian en cuenta, y la cap#iita rés obtienen mejores resultados que si no se estvi
se circunscribia fundamentalmente a aspectos ¢s0yic implicado en la consecucion de los objetivos dertgm-
técnicos de los servicios e investigaciones queeal  nizacion.
zan.
Los especialistas tanto técnicos como profesionales En sintesis, lograr un SGC que sea fluido y que, si
participan activamente en la confeccion y/o revisi®@ obviar los requisitos establecidos por las normasea
la documentacion y se han definido y comunicado lds menor cantidad de documentacion posible, puede
responsabilidades de cada miembro del departamentesultar complejo en un departamento como el de Ra-
de manera tal que para cada proceso, ademéaseleijef diobiologia del CEADEN, donde confluyen actividades
mismo, haya un responsable técnico y un activiata @otoriamente diferentes. Con la creacion de la nhecu
calidad que se ocupe de controlar la documentacién. tacién necesaria que considere no solo la gestolad
El responsable de bioseguridad y el de protecci@alidad, sino también la seguridad y salud de raisat
radiol6gica velan por el cumplimiento de lo estallle jadores, la inclusién de estos en el sistema d&dges
e interacttian con el especialista en SST del CEADEN como participantes y no como observadores y ladote
cion directa de los responsables de cada aspectio, t
Controles y auditorias de calidad como de SST del departamento con les res
ponsables a nivel de centro, ha facilitado la gastie
El responsable del SGC realiza controles dos vecks procesos, no solo en aras de garantizar ldachtie
al afio a los procesos, mientras que el grupo Gesdak servicios e investigaciones que se realizamm sin
realiza auditorias internas anuales o cuando lesela aras también de proteger el recurso mas importaree
citadas. Todas las no conformidades detectadasrfuetiene una empresa: el recurso humano.
registradas, asi como determinadas y analizadas sus
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