Quito, 16 de noviembre de 2020

INFORME TECNICO

VISITA DE OBSERVACION DE CAMPO - LABORATORIO ONELABT

1. DATOS GENERALES:

Equipo Cientlfica:

MSc. Damaris Priscila Intriago Baldedn

MSc. Jassica Nathali Garc'a Cardenas

Fecha de Evaluacion:

lueves, 12 de noviembre de 2020

Hora;

10030 AM

Lugar (Provincia, Cantdn, Direccién):

Santa Elenz, Ballenita, Calle Primera ¥y
Prirara Transversal.

Nombre del Laboratorio:

Laboratoric ONZLABT

2. ANTECEDENTES:

Lz RESOLUCION No. C-092-2020 (Anexo 1), en ejercicio de las atribuciones previstas en
el articulo 240 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, articulos 87 literal al; v,
323 del Codigo Organico de Organizacion Territorial, Autonomlay Descentralizacion.

RESUELVE:

“Aprebar la mocién presentada por la Concejola Metropolitana Brith Vaca, gue
sefiala: En cumplimiento a las atribuciones de fiscalizacion que tiene el Concejo
Metropoiitano de Quito, otergada por la normativa nacional vigente y los articulos
16y 19 de In Resolucidn No. CO74 de 08 de marzo de 2016 y de acuerdo al articulo
1.1,15. del Cadige Municipal para el Distrito Metropolitano de Quito, conformar
una Comision Especial para que practigue de manera oficial, la inspeccion de

campo en los instalociones  del

laboratorio  ONELABT, solicitando el



3.

ocompafiamiento de un eguipo cientifico, para verificar lo informado por la
Secretaria Metropolitano de Salud.”

OBIETIVOS:

a) Realizar |3 visita de observacion de campo a las instalaciones del Laboratorio
ONELABT ordenado oor el Coneejo Metropolitano de Quito v solicitado por la
Presidenta de |a Camision Especial.

b) Evaluar el cumplimiento de |a ficha técnica del organismo de acreditacian
{documentc publice, Ministerio de Salud Publica del Ecusdor; ACESS 2020); Anexo
2.

4. OBSERVACIONES TECNICAS:

4.1 GENERALES:

1.

En la direccidn registrada por ONELABT en documentos oficiales del Sistema de
Rentas Internas (SRI) no se pudo encontrar las instalaciones del Laboratorio. La
direccion en la que se encontrd la infraestructura del Laboratorio fue: Santa Elena,
Ballenita, Calle Primera y Primera Transversal.

segun el Protocolo emitida por el Ministerio de Produccién, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca (https://fabara.ec/wp-content/uploads/2020/04/Plan-General-
para-el-retarno-al-Trabajo-y-Gui%CC%813-19-04-2020.pdf) no se evidencid que e
Laboratoio ONELABT dé cumpliento al mencionada Protocolo. Al ingreso a las
instalaciones de ONELABT no existe control de temperatura, no se usa mascarillas Y
no exste alcohcl o desinfectante disponible para la sanitizacién del personal,
paclentes y/o visitantes

Las baterias sanitarias no se encuentran identificadas para cada género y tampoco
se observan registros de control de limpieza.

No se evidencio que el laboratorio tenga una infraestructura de circuito cerrada ¥
hermetica. Se observd que los analisis moleculares se ejecutaban dentro de
cubitulos separados v aislados por una puerta corrediza de vidrio.

Se observo que el acceso 2l laboratorio no es restringido ni sefalizado y no existen
areas delimitadas del |2baratorio.

4,2 DOCUMENTACION:

s

El ciudadano Perez Urquizo Franklin Medardo, quien dijo ser representante de
ONELABT, facilito el Oficio Nro. ACESS-ACESS-2020-0489-0 de 13 de abril de 2020
mediante el cual la Agencia ce Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud
y Medicina Prepagada - ACESS, autoriza a! laboratorio a *(...) realizar las pruebas
RTPCR en Tiempo Real 48 horas para COVID-18, durante el tiempo que dure la
Emergencia Sanitaria en el pais {...)".



2, El personal de ONELABT no facilité la “Ficha Técnica de Evaluacién de Laboratorios
de Alta Complejidad Biologia Molecular” que es parte del el proceso para la
“Autarizacion para realizar W tomar muestras COVID-19"
(httoy/ S calidadsalud.gob ec/laboratonos-autorizados/).

3 |a solictud de documentacién respecto de los Protocolos de Bioseguridad
implementados en el laboratorio ONELABT no fusron facilitados z| Equipo Cientifico
por parte del personal del Laboratoric.

4.3 BIOSEGURIDAD:

Segdn la Organizacion Panamericana de la Salud {OPS) a través de los Documentos
Tacnicos de la OPS para ‘a Enfermedad por el Coranavirus (COVID-19) — OPS/CMS, los
lsboratorios para la deteccidn de SARS-CoV-2 sen catalogados come Nivel de
Bioseguridad 2 ﬂhttps:ﬁwmv.pahu.nrgfes,fdc:::umentm-w:;nic-;::ﬁ~up5—enfermedad—pnr
coronavirus-covid-19], Este nivel de biosegurdad es aplicable a laboratorios de
diagndstico, clinicos u otros laboratorios donde se trabaja con un 2mplio especiro de
agentes de riesgo moderado, que se encuentran presentes en la comunidad y que estan
asociades con enfermedad humana de variada gravedad. El Nivel de Bioseguridad 2 es
adecuado cuando se trabaja con sangre derivada de humanos, fluldos corporales, tejicos
o lineas de células primarias humanas, donde puede desconocerse la presencia de un
agente infeccioso, Los riesgos primarios del personal que trabaja con estos agentes estan
relacionados con exposiciones accidentales de membranas, mucosas o percutaneas, o
ingestion de materiales infecciosos. Segun los protocolos, los procedimientos con
potencial de producir aerosoles o grandes salpicaduras, que pueden incrementar &l
riesgo de exposicién de dicho personal, deben llevarse z cabo en equipos de contencion
primaria o en dspaositivos tales como cabinas de bioseguridad tipo 2. Ademds, se
recomienda utilizar otras barreras fisicas primarias, tales como mascaras contra
salpicaduras, oroteccion facial, batas y doble pzr de guantesde nitrilo. Asimismo, se debe
contar con barraras secundarias, tales comao piletas para |avado de manos e instalaciones
de descortaminacion de desechos a fin de reducir la contaminacion potencial del medio
ambierite.

En referencia a lo establecido por la OPS y los parametros determinados por la ACESS los
laboratorios que realizan deteccion de material genético de SARS-CoV-2 (COVID-18) son
considerados de Nivel de Bioseguridad 2. Segun lo expuesto, el laboratorio OMELABT no
cump'e can lo sigu ente:

1. El personal encargado del procesamiento de las muestras biologicas de pacientes no
usan el Equipo de Proteccion Personal (EPP), lo gue representa un riesgo para su
integridad.

2. Elpessonal encargado del procesamiento de las muestras bioldgicas de pacentes no
usan uniforme (ropa de trabaio) debajo del overal de seguridad.

3. | disefio del labaratorio no cuenta con un solo flujo de trabajo. El personal entra y
sale constantemente de las distintas areas provocando que no exista cantencion del
patégeno al romper |a Bioseguridad que incrementa el riesgo biologico de contagio
de! personal y la comunidad.



4. No se evidencid un area de descontaminacidn para salir de |as instalaciones del
Laboratorio.

3. Seobserva que el personal encargado del pracesamiento de |as muestras bioldgicas
de pacientes en el interfor del Laboratorio usa maquillaje, accesorios nersonales y
hisuteria.

B. Se observo que el personal encargado del procesamienta de las muestras bioldgicas
de pacientes no usabz gorro o cofia.

7. Se observé que el personal encargado del procesamiente de las muestras biologicas
de pacientes en el interior del drea de Biologia Molecular no usaba doble guante de
nitrilo sin talco sustituyéndolo por un solo par de guantes de |atex con talce.

8. En todas |as dreas de trabajo del Lzboratorio ONELABT no se evidencid suministro y
acceso a rociadores con alcohol para el personal encargado del procesamiento de
muestras bialégicas, desinfeccian de las dreas de trabajo (cabina de bioseguridad y
mesones de trahajo), equipos y descontaminacién del personal,

9. No se ubicd nl observd lavabos en ninguna irea de trabajo, sefialética de riesgo
biologico, recipientes para diferenciacion de desechos (rojo/riegro/gris) v carecen de
recipientes guardianes para desechos corto punzanzes,

10. No se ubicd ni se observe ducha de emergencia, manta cortafuegos, lavadero de ojos
ni extientores en tocas las dreas del Laboratario,

11. Al no contar con |a facilitacion de |a documentacidn referente a los Frotocalos de
Jioseguridad no se pudo evaluar el control de la salud del personal, esquema de
vacunacion (Hepatitis B y antitetdnica), ficha de personal en caso de emergencia y
examenes periodicos de SARS-CoV-2/COVID-19.

4.4 DISENO DEL LABORATCRIO:

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el Centra de Contral v Prevencidn de
Enfermedades (CDC) sefialan los pardmetros de bioseguridad para el maneio del virus
denominada SARS-CoV-2 {COVID-19) {Organizacidn Panamericana de la Salud, 2020
Richmond et al., 2006).

Al respecto, el disefic y la construccidn de |a instalacian contribuyen a la proteccién de
quienes trabajan en el laboratorio, proporcionan una barrers para proteger a las
personas gue se encuentran afuera del laboratorio y mantienen alejados a las PErsonas
0 animales ce la comunidad de agentes infeccicsos que pueden ser liberados
accidentalmente del laboratorio. La gerencia del laboratorio es responsable de la
pravision de instalaciones que guarden relacidn con la funcion del laboratorio y el nivel
de bioseguridad recomendado para los agentes que se manipulan. La barrera o barreras
recomendadas dependerdn del riesgo de transmision de los agentes especificos. Por
ejemplo, los riesgos de exposicidn de la mayor parte del trabajo en instalaciones del nive!
de Bioseguridad 2 seran el contacto directo con los agentes o exposiciones a contactos
inadvertidos, a través de medio ambientes de trabajo contaminados. Las barreras
secundarias en estos laboratorios Incluyen la separacion del drea de trabajo del
laboratorio del acceso al piblice, la disponibilidad de un sistema de descontaminacion
(autoclave) e instalaciones pars el lavado de las manos. Cuando el riesga de infeccion por
exposicion a un aerosol infeccioso estd presente, 25 necesario implementar un mayor



qivel de contencion y barreras secundarias multiples para evitar gue los agentes
nfecciosos se escapen hacia el medio ambiente. Dichas caracteristicas de disefio incluyen
sistemas de ventilzcidn especializados para asegurar el flujo de aire direccional, sistemas
de tretamiento de aire para descontaminar o eliminar agentes del aire de escape, onas
de acceso controladas, esclusas de aire en las puertas de acceso al laboratorio ¢ edificios
o modulos separados para aislar al laboratorio (Richrmond et al., 2006).

En lo que respecta al disefio cel laboratorio, en la visita de pbservacion de campn al
Laboratorio ONELAB], se observo lo siguiente:

1. El disefio del |laboratorio no cuenta con un solo flujo de trabajo. El personal entra
y sale constantemente de las distintas dreas provocando que no exista centencion
del patdgeno al romper la Binseguridad que incrementa el resgo biolégice de
contagio del personal y la comunidad.

2. Se observd cue en las dreas de recepcidn y reformatec de muestras, extraccion
de acidos nucleicos v ensable de la reaccién se usa aire acondicionado o que se
contrapone a lo recomendado por organismaos internacionales en lo referente al
disefio de laboratorios para la deteccién molecular de agentes infecciosos.

3. En el lzboratoric OMELABT se observo que los dispostivos de aire acondicionadao
estdn ubicados de zal forma gue afectan el funcienamiento de las cabinas de
seguridad alteranda su flujo laminar de aire y pramaoviendo la contaminacion de
las muestras y el persoral.

4, 5e evidencio el empleo y funcionamiento de dispositivos de aire acondiciohado
en cada cubiculofdrea v se evidencid la usencia de un sistema de
inyeccion/extraccion de aire temperado,

4.5 PERSONAL DE LABORATORIO:

Mediante Acuerdo Ministerial 54 publicado en el Registro Cficial 8 de 06 de junio de 2017
el Ministerio de Salud del Ecuador acuerda expedir las Directrices para Establecer |os
Criterios gue Regiran el Ejercicio de las Profes ones de la Salud.

Mediante Acuerdo Minsterial 0137 de 20 de septiembre de 2017 se acuerda reformar
las Directrices para Establecer los Criterios que Regirdn el Ejercicio de |las Profesiones de
la Salud.

En el articulo 2 se establece que “para ejercer como profesional de lo salud se requiere
hater obtenido titulo universitario de tercer nivel, conferido por ung institucion de
educacidn superior establecido legalmente en el pais o por una institucidn extranjera,
revalidado y refrendada, haber aprobado el examen de hahilitacidn y realizado el ofio de
salud rural cuando correspondo.

En ambos casos, estos titulos deben estar debidomente registrados en el Sisternc Naciona!
de Informacion de la Educacion Superior del Ecuador - SNIESE, per la Secretaria de
Fducacion Superior, Clenein, Techologia e Innovacion - SENESCYT; v, ante el Ministerio de
Salud Publica a través de la Agencio de Aseguramiento de Ju Colidad de lbs Servicios e
Salud y Medicina Prepagada — ACESS”



En el articulo 3 ibidem se establece que "Las competencias en el émbita del ejercicio de
ung profesion de lo sulud estardn ovaladas por su titule profesional debidamente
registrado, conocimientos técnicos y experiencia, adquiridas en su formacion y en el
ejercicio profesional.” En concordancia, el articulo 5 se establece que “Con el ohjetivo de
precautelar la salud y la vida de los pacientes y de garantizor su atencion continug e
integral, los profesionales de la salud con titulo profesional o grade académico de
especialista, podran aplicar en el ejercicio de la profesion de la salud los conocimientos
tecnicos, habilidudes y destrezas que le son propias; y, podrdn reulizar lodos los
procedimientos de su especialidad, en todos los campos de accidn gue io misma les
otorgue, durante cualquier etapa del ciclo de vida de sus pacientes.”.

En los casos de emergencia, la misma norma, establece en su articulo 7 que “para poder
brindar atencion en salud en caso de emergencias médicas y con el fin de precautelar el
derecho a lo vida de las personas, siempre gue no existan otras profesionales con moyor
copocided resolutiva de alender lg emergencia, los profesionales de la solud estardn
facultados a reclizar los procedimientos necesarios que se encuentren al alcance del
projesional de lo salud, con el fin de salvar lo vida del paciente, garantizando el
cumplimienta de los principios de la bicética y seguridad del paciente”,

En referencia a lo expuesto, se establece gue todo personal que se encuentre a cargo y/o
maneje muestras biologicas humanas de pacientes para el diagndstico laberatorial de
enfermadades debe estar calificado y debidamente registrado el ACESS, conforme a su
elevada complejidad.

Al respecto, en la visita de observacén de campo a las instalciones del laboratorio
ONELABT se observd lo siguiente:

1. Frente al pedido de los certificados y titulos profesionales del personal que
procesa y analiza las muestras bioldgicas de pacientes en el Laboratorio ONELABT,
el ciudadano Pérez Urquizo Franklin Medardo, quien se presentd como
Representante de ONELABT, expreso de forma verbal que su personal no cuenta
con titulo de tercer o cuarto nivel a excepcion de la Jefa de Laboratorio y un
profesional Biogquimico que presta sus servicios como Gerente Técnico, quienes
no se encontraban en |as insta aciones del ONELABT al momento de la visita de
observacion de campo. De formg verbal califico a su personal como “artesanos”
afiadiendo que no requiere contratar personal de tercer o cuarto nivel,

2. Dado gue en el momento de la visita a ONELABT no se encontraban tanto la Jefa
de Laboratorio como el Gerente Técnico, tal cual se describe en el punto 1 del
presente apartado, no se puedo evidenciar o comprobar la formacién académica
nl obtener los datos de dicho personal, asi como poder valir la informacion en el
SNIESE y ACESS.

4.6 EQUIPAMIENTO:

1. El laberateorio cuenta con los equipos necesarios para realizar las analisis.
2. En el area de Lakoratorio donde estan ubicados los equipos para amplificacion
isctermal (termocicladores) también se encuentran Secuenclzdores de tipo capilar. Al
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respecto, se observo que se mantiene una sola temperatura dentro de la sala, lo que
representa un potencial dafio al sistema de los equipos d=bido a que su
funcionamiento se dd en condiciones ambientales diferentes para cada uno.

- No se pudo evidenciar que los equipos usados er |a amplificacion isotermal son

destinados para diagnastico in vitro (IVD),

Se infiere gue, con base en lo detallado en |os puntos 1, 2 v 3 de este apartadsg, las
condiciones del drea de los equipos representan un serio riesgo para la correcta
deteccion de SARS-CoV-2 (COVID-19) ademds de ncasionarse contaminacian cruzada.

. No se evidencic un sistema de inyeccion/extraccion de aire temperado que mantenga

constante la temperatura tomando en consideracion su ubicacion geografica que lo
ubica a nivel del mar, con humedad elevada y con temperatlras promedio elevadas.
(Ballenita, Santa Eiena).

En el procesamiento de las pruebas, asi come en el ensamblado de Ia reaccion no se
observo el usc de puntas con filtro, Para el diagnostico molecular de toda muestra
clinica, en especial las de SARS CoV-2 {COVID-19), se requieren puntas estériles con
filtro, por ser un area clinica.

En las instalaciones del |laboratorio ONELABT no se ubica ni observd un equipo de
autaclave parz esterilizacién. Al no cortar con puntas con filtre, dicho equipo, es
ndispensable.

. Er las instalaciones del laboratoric ONELART no se ubice ni observa el uso de

micropipetas autoclavables, lo que representa un riesgo de contaminacion elevada y
cormpromete los resultados del analisis de |as muestras:

. Durante |a wvisita al laboratorio ONELAST se encontrd una gran provision de

cansumibles; sin embargo, Ins reservarios y las puntas no son estériles,

4.7 TECNICA:

p

.

No se evidencio el control de la temperatura al recibir las muestras en e| Lanoratorio
OMELABT,

Se observo gue las muestras vigjan en un vehiculo tipo camioneta gue cuenta can una
Caja de acero adaptada a la parte posteriar de la misma sin climatizacion, En el interior
de la caja se depositan las hieleras pldsticas (espuma flex) que contienen las muestras,
Se onservo que para mantener la temperaturz al interior de las hieleras plasticas se
utilizan paguetes de hielo (pilas/ice packs).

- En base a |a toma de tiempo desde |a partida cesde la ciudad de Quito hasta el lugar

donde se encuentra localizado el Laboratorio ONELABT, se logro establecer que &l
tiemoo de viaje via terrestre es de aproximadamente de 10 .12 horas.

En referencia a los puntos 2y 3 del presente apartado, se infiere que tanto el trayecto
comna el tiempo y las condiciones ambientales, asi como el uso da hieleras plasticas no
garantizan la integridad de muestras lo que representa una afectacicn significativa a
la calidad de las mismas en la fase pre-analitica,

Durante ‘a visita de ohservacion de carn po al Laborztorio de ONELABT, se encontraron
areas de trabajo vacias debido a que el personal aln no llegaba a su lugar de tranajo.
Sin embarge, se evidencié que ya estaban preparadas las placas de extraccion de
material 1uc eico v las placas para la PCR. Segln protocelos intertacionzles toda placa
preparada debe estar identificada para evitar errores y la obtercian de falsos positivos



y/o falsos negativos. Asimismo, los reactivos no pueden permanecer abiertos al
ambiente por tiempos prolongados porque se degracdan y la eficiencia de la reaccion
baja (esto se encuentra descrito en las instrucciones de los kits), dando como producto
resultados no confiables (falsos positivos y falsos negativos). Ademas, |a refrigeracion
de |as placas abiertas y preparadas corren el riesgo de contaminacién cruzada.

6. El fabricante dal kit |SOPOLLO ha reconocido la falta de un control pasitive en el kit,
pero el cudadano Perez Urquizo Franklin Medardo afirmo usar “el conirol positivo
propio del kit". El kit contiene un control template o un control de la reaccién, pero no
representa o puede ser asumida coma un contral positiva. El control positivo es una
muestra conocida (carga viral y Ct/Cq) que ayuda a eliminar los posibles errores y el
sesgo experimental. No usar un cantrol positiva no valida las reacciones e invalida los
resultados de todas las corridas realizadas pravecando que |os mismos no tengan
relevancia clinica.

7. S5e observd gue los resultades obtenidos por le Laboratoric ONELABT no son
reproducibles {por posibles errores) dado gue tienen el material exacto. Por control
de calidad y validacion de resultados se recomienda contar con una cantidad minima
de kits adicionales, proporcional a Ia cantidad de muestras analizadas.

8. 5ibien los placas son cargadas en una cabina para PCR, no se pudo determinar si son
estériles (ya se ha indicado |a falta de alcchal v ausencia de protocolos). Ademds, como
las areas de laboratorio son separadas, las placas deberian ir selladas con film,
protegidas de ia luz y con control térmico para poder pasarlas a |2 sala de PCR, pero
como el personal se encontraba ausente no se pudo determinar si esto se cumple.
Tampoco se pudo establecer cuanto tiempao las placas preparadas esperan hasta ser
corridas.

9. En el drea ce preparacion de PCR no se observd refrigeradoras destinadas para
guardar exclusivamente las placas; en las refrigeradoras donde se almacenan reactivos
no se pueden almacenar muestras/placas por posible contaminacion.

10.  Un |zboratorio de diagndstico requiere de una sistematizacion y estandarizacion
para llevar el adecuado znalisis de las muestras (trazabilidad). Asi se garantiza que
tado el personal trabaje de la misma manera, evitando confusion y errores entre
turnos (diferente persanal entre turnos) y agllitando los procesos, El Laboratorio
OMELABT procesa 1500 muestras diarias, se esperabz que tengan planillas
establecidas, protocolos guardados y archivos de las corridas; sea coma respaldo o
para que despueés sean digitalizados los resultados. Al momento de la visita, &l
termociclader no mostraba archivos de corridas recientes a la fecha de |a visita de
observacian; tal es asl que la ultima corrida almacenada reflejabz como fecha el 11 de
junio del 2020 v no se solvento |a solicitud de visualizar corridas recientes.

11. En la visita no se observo nl encontrd plantillas de analisis guardadas, ni el
protacolo de trabajo del kit para determinar la presencia o ausencia de SARS-CoV-2.
Ademas, fue imposible obtener un docummento de exportacion de la informacion del
equipo para analizar sus resultados y posterior validacion. Al no poder encontrar una
planilla establecida, ni protocolas, no se pudo determinar |a preparacicn de la placa,
ubicacién de muestras ni de cantroles positivos y negativos.

12, Frente 2 las preguntas realizadas por el Equipo Cientifico, el ciudadano Perez
Urquizo Franklin Medardo, de forma verbal, indict usar 8 controles (2 positivos, 2
negativos y 4 ce extraccion). Por las caracteristicas del los equipos que usa (CFX384) y
con base en protoceclas y recomendaciones internacionales en cada placa se deberian



132

incluir 4 controles positivos (1 por kit), 4 controles negativos {1 por kit) ylos 4 contrales
de extraccion. Esta distribucion responde a gue por placa usan un solo gen a la vez.
Esto, a su vez, requeriria que la placa del gen N y del gen R deban ser cargadas en &l
mismao orden y el digitalizador unir los resultados de cada individuo, Al respecto, no
fue posible encontrar la distribucién de las muestras ni la identificacién de las placas
tanto en el termocicladar como en los registros digitales de reporte de resultados del
Labaratorio.

El Representante, ciudadando Perez Urquizo Franklin Medardo, expreso de forma
verbal que =l Labaratorio ONELABT fue visitado por personal de la ACESS y por
personal ce la Secretaria de Saud del DMQ. Sin embargo, no se facilitd al 2quipo
cientifico los documentos de visita, asi como |os resultados de los mismos.

4.8 GESTION DE DESECHOS:

En |a visita de observacion de campo se evidencid lo siguiente:

s [

El Laboratorio no cuenta con gestion de residuos, no hay separacion de desechos
desde su crigen hasta el depdsito final. No se evidencio la existencia de tachos rajos,
ni sefialeticz relacionada con |3 gestion, asi como no hay dreas especificas para el
atnacenamiento de los desechos, ni gestor ambiental contratade.

La ubicacion del laboratorio sugiere una posible contaminacion directa del mar, ya que
se encuentra construido al filc de una pendiente. En la estructura funciona un
restaurante, el laboratorio de diagndstico molecular, el laboratoric de larvas de
camaron y un invernadero con prapagacion in witro. La ausencia de un gestor
ambiental regulado indica que podrian mezclarse los lixiviados con el material
biclogico (muestras para analisis de COVID19) y filtrarse dirsctamente al mar;
incurriendo en sanciones por el organismo de regulacion amb ental local y nac onal.
El laboratorio al ser un area contaminada necesita material de limpieza especifico y
exclusiva para no comprometer ias ofras areas y preservar |a salud, tanto del personal
tecnico y administrativo del labaratorio como de la comunidad. Sin embargeo, no hay
un area determinada para almacenar productos y equipo de limpieza, los trapeadores
v escobas se encontraban apilados tras |a puerta del bafio.

Mo pudimos cbservar un area de lavanderia, no se realiza lavanderia en el lugar de
trabajo, esto sugiere que el personal se lleva la lenceria contaminada de trabajo a sus
casas rompierdo la contencion del protocolo de bioseguridad.

5. CONCLUSIONES:

Luegode ejecutar |a visita de observacion de campo v analizarla informacicn recolectada,
as como los hallazgos mas relevantes, se concluye:

1. Con base en los hallazgos obtenides en la visita realizada con fecha 12 de
noviembre de 2020 se concluye que el Laboratorio ONELABT NO CUMPLE con los



parametros eslablecidos y detallados en la Ficha Técnica de Evaluacion de
Labaratorios de Alta Complejidad Biologia Molecular emitido por la Agencia de
Asegurzmiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagadz -
ACESS,

Con base en los hallazgos obtenidos en la visita realizada con fecha 12 de
noviembre de 202C se concluye que el Laboratario ONELAET NO CUMPLE con los
protacelos de bioseguridad establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud
y Organizacian Panamericana de Salud.

Con base en los hallazgos obtenidos en la wvisita realizada con fecha 12 de
noviembre de 2020 se concluye gue el Laboratorio OMELABT NO CUMPLE con los
dispuesto por el COE Macional respecto de las medidas de bicseguridad en dreas
laborales.

. Con base en los hallazgos obtenidos en la visita realizada con fecha 12 de
noviembre de 2020 se concluye gue es necesario y urgente un proceso de
auditoria administrativa y cientifica para verificar la documentacion a lague no se
tuvo acceso e informacian que no fue debidamenta facilitada por personal del
Lzboratorio asi como por suU representante.
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