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EDITORIAL

nstituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel”, nombre, seres y arquitectura
que acompafian desde hace casi un
siglo la historia de nuestra Patria.
Forjada en el afio 1938, durante el
Gobierno del General Eleazar Lopez
Contreras, esta institucion, tiene raices
filoséficas que remontan a la Europa
de finales del siglo XVIIl y comienzos
del siglo XIX cuando la concepcion
sobre los modos de enfermar estaba
mas vinculada a las condiciones del
ambiente, al cuidado personal, al tipo
de trabajo, a la posibilidad de acceso
al agua limpia y a la generacion de
desechos sin medidas adecuadas para
su disposicion.

El desarrollo de la Revolucién Indus-
trial se beneficié en sus inicios de una
concepcién sanitarista centrada en la
necesidad de enfocar en la higiene del
ambiente las medidas que tendrian
como propdsito evitar la ocurrencia
de diversas patologias que afectaban
grandes sectores poblacionales y por
derivacion, la provision de mano de
obra saludable. Lograr esa exigencia
era tarea de una instancia distinta al
sector industrial de capital privado;
dado lo cual, el Estado se presentaba
como el ejecutor “natural” de ese rol,
para ejercerlo precisaba inversién pu-
blica, pautas de control sobre el am-
biente y sobre las personas, medicio-
nes, reglamentaciones, capacitacion,
vigilancia, inspeccion, y seguimiento.
Ello dio lugar a la practica de la Higie-
ne Publica como atribucién del Estado
mas alld de una responsabilidad indi-
vidual.

Dra. Lesbia Muro Lozada

Tal concepcion dejo huella en Venezuela. En marzo de
1804, se instaurd una Junta de Vacunacion con la finalidad
de inmunizar contra la viruela, empleando una vacuna
disefiada por el médico britanico Edwar Jenner en 1798;
poco tiempo después, en 1817, El Libertador Simén Boli-
var decreta la creacién de la Junta Superior de Sanidad y
en 1827, las Juntas Principales de Sanidad en las capitales
de cada departamento de la Colombia que unificé a Qui-
to, Nueva Granada y Venezuela. Se trataba de emancipar
y construir Patria; salud, educacion, trabajo, produccion,
control fiscal e integracién regional, fueron motores de la
estrategia politica del Libertador. Particularmente salud y
educacion se resumen con la fundacién de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Caracas por decreto de Si-
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mon Bolivar en 1827, tres afios antes de su muer-
te en Santa Marta.

Separada Venezuela de Quito y Nva. Granada, di-
versos presidentes se han ocupado progresiva-
mente de formular y ejecutar politicas sanitarias
y de higiene publica. En 1840 José Antonio Paez,
a través de la Secretaria del Interior y Justicia, de-
creta el Reglamento de la Facultad de Medicina
para la organizacion de Boticas y Droguerias. Este
decreto se mantuvo vigente hasta el afio 1873
bajo la presidencia de Antonio Guzman Blanco,
quien en Octubre de 1883 crea el Consejo de Mé-
dicos de Caracas, dando lugar a lo que algunos
investigadores han considerado el inicio formal
del Sistema de Registro y Control de Productos
Farmacéuticos en Venezuela.

A pesar de los sucesos arriba indicados, la acti-
vidad cientifica y de investigacion en el area de
salud era incipiente y fundamentalmente de ca-
racter estatal; sin embargo destaca como inicia-
tiva privada que antecedi6 al Instituto Nacional
de Higiene, la creacion del Instituto Pasteur de
Caracas, fundado en el afio 1895 por los Dres.
Santos Anibal Dominici, Nicanor Guardia, Pablo
Acosta Ortiz y Meier Flégel. Su actividad se de-
dico al estudio de endemias y epidemias, a la
investigacion y produccion de vacunas, sueros y
antitoxinas, a la ensefianza de la microbiologia y
a realizar servicios laboratoriales para el diagnos-
tico de enfermedades.

Clausurado en 1902, por el presidente Cipriano
Castro, inclinado a considerar esa actividad como
asunto estatal; no obstante, sirvi6 de modelo
para la creacidén del Laboratorio del Hospital Var-
gas de Caracas dirigido por Rafael Rangel hasta la
fecha de su fallecimiento en el afio 1909. Y mas
tarde, referencia importante para la creacién y
configuracion de las funciones del Instituto Na-
cional de Higiene.

El siglo XX trajo en la primera década varios he-
chos relevantes en materia sanitaria: En 1911 se
crea el Laboratorio Estatal de Analisis Quimico y
el presidente Juan Vicente Gomez instaura la Ofi-
cina de Sanidad Nacional. Al afio siguiente, Gbmez
promulga la Ley de Sanidad de 1912 que en su

articulado le confiere funciones especificas a la
mencionada oficina, bajo cuya instancia deberia
adscribirse un Instituto de Higiene.

26 afios después, durante el Gobierno de Eleazar
Lopez Contreras, se lleva a cabo la creacion del
Instituto Nacional de Higiene. En su programa de
febrero del afio 1936, Lépez Contreras contem-
plé la fundacion del Instituto como organismo
autébnomo con presupuesto propio, hecho con-
cretado por decreto presidencial el 17 octubre de
1938, adscribiéndolo al recién constituido Minis-
terio de Sanidad y Asistencia Social (1936), con el
Dr. Enrique Tejera Guevara como ministro, bajo
cuya conduccion se organizaria la ejecuciéon del
decreto de creacion del Instituto.

Confluia en esta institucion, ubicada en sus pri-
meros afios entre las esquinas de Cruz de la
Vega a Palo Grande, de la Parroquia San Juan,
la existencia de una politica publica que integra-
ba ciencia, salud y educacién; destacando entre
muchos, la labor de Alberto Fernandez (primer
director del instituto), Felix Pifano, Leopoldo Bri-
ceflo, Nestor Oropeza, Allan Scott, Vicente Pefia,
José Antonio Lecuna, Bricefio Rossi, Carlos Pala-
cios, Jacinto Convit, Anibal Osuna, Siegbert Holz,
Martin Mayer, Jesus Querales, Francisco Araoz,
tanto en el diagndstico, vigilancia y control de
epidemias y endemias, como en las areas de en-
seflanza universitaria, control de medicamentos
y produccién de vacunas, sueros Yy antitoxinas.

Intensa actividad desde esos primeros afios des-
pleg6 el Instituto Nacional de Higiene en campos
de su competencia, los cursos de enfermeras sa-
nitaristas, de médicos higienistas y laboratoristas
sanitarios, fueron motor para la conformacién de
equipos laborales nacionales altamente califica-
dos para el diagnostico y vigilancia epidemiologi-
ca, la regulacién sanitaria de productos de uso y
consumo humano, la produccion de bienes y ser-
vicios, la docencia y la investigacion. Esa califica-
cién también significaba sentido de pertenencia y
comprension clara del propdsito de la institucién:
servir a la Nacion, dada su funcidon eminentemen-
te protectora de la salud. Ciencia fundamentada
en la transformacion, ciencia como respuesta ne-
cesaria a todo riesgo 0 amenaza a la salud y en
consecuencia, a la vida y desarrollo del Pais.

I
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Muchos logros que destacar desde su fundacion,
importantes vinculos nacionales e internaciona-
les, centro de referencia nacional y regional en
diversas materias; el Instituto Nacional de Higie-
ne, honrado con el nombre del gran venezolano
Rafael Rangel en el afio 1977, por iniciativa del
Dr. Enrique Tejera Guevara y ubicado desde 1951
en su actual sede en la Ciudad Universitaria de
Caracas, fue y es escenario de creacion de diver-
sos métodos cientificos para garantizar inocui-
dad y calidad de medicamentos y cosméticos,
evaluacion preclinica de medicamentos y toxico-
logia cosmética, produccion de hemoderivados y
productos biolégicos elaborados por ingenieria
geneética, kits biolodgicos para diagnosticos de di-
versas enfermedades transmisibles, novedosas
técnicas analiticas de biologia molecular apli-
cadas al control de enfermedades infecciosas,
creacién del Centro Nacional de Vigilancia Far-
macoldgica (CENAVIF), creacién y mantenimiento
de una granja experimental y del Bioterio, sede
de los postgrados de Micologia Médica y Vigilan-
cia Sanitaria de Medicamentos reconocidos por
el Consejo Nacional de Universidades, desarrollo
del campus virtual e infinidad de publicaciones
cientificas y presentaciones en congresos, dan
cuenta de la fructifera labor de su talento huma-
no a lo largo de estos 80 afios.

Muchos nombres acompafian esos logros, algu-
nos ya mencionados, otros..., nombres de muje-
res, que conforman el 75% de personal técnico,
obrero y profesional de la institucion, mujeres
poco vistas y sentidas por el publico y la comu-
nidad cientifica, patriarcal en su esencia: Elly Sil-
berpfening, Zulay Montbrum, Celia Yélamo de
Zamora, Miriam Velasquez, Elba Hurtado, Gladys
Villalba, Milagros Polanco, Betsi Bastardo, Maria
Luisa Novoa, Rosa Alba Salas, Teresa Rotta, Sofia
Toro, Yolanda Mild de la Roca, Gina Balbi, Nora
Moretti, Esperanza Bricefio, Gerda Meyer, Erika
Holhauzer, Maria Teresa lbarz, Belkis Pinto, en-
tre muchas otras; esmeradas y amantes mujeres
de ciencia y de la ensefianza universitaria, mu-
jeres que invitan al arraigo y al agradecimiento,
que dan cuenta de la reciprocidad hacia un pais
que forma y exige, que da y merece, que acoge y
libera. Dijo Bolivar: El talento sin probidad es un
azote, y la probidad es femenina: base ética de la
regulacion.

Venezuela requiere bajo la rectoria del Ministe-
rio del Poder Popular para la Salud un Institu-
to Nacional de Higiene vigente, activo, forjador,
adelantado al acontecimiento, expedito en sus
funciones, que caminando con las necesidades
de la Nacién, fortalezca con la investigacion, el
ejercicio de sus funciones, que desplace la pe-
nosa condicién de trampolin de talentos para la
empresa privada y paises vecinos, receptores de
un talento humano altamente calificado sin nin-
gun tipo de inversién. Paises y empresas que nos
dejan sin fuerza viva y capacitada..., pero sélo
por momentos, porque la dinamica laboral del
Instituto, deja estelas, deseos de estar y hacer. A
pesar de las limitaciones de nuestro pais, agobia-
do por amenazas externas de diverso orden; hay
quien se queda, ensefia, forma, trabaja, lucha y
prosigue.

Agradecer, reconocer, honrar es mas que vivir de
afioranzas. Actualmente el Instituto cuenta con
gente talentosa, arraigada, estudiosa y dedicada.
Coral, teatro y museo hacen del “Rafael Rangel”,
como lo [laman en muchos sitios: cultura, ciencia
e historia viva, resumidas en una sola institucioén.

Hoy, en el proceso de consolidacion de los logros
e instrumentos del Plan de la Patria 2019-2025:
independencia y soberania, el Instituto Nacional
de Higiene “Rafael Rangel”, como autoridad re-
guladora adscrita al Ministerio del Poder Popular
para la Salud, seguira tributando a los tres ejes
vertebrales contemplados en dicho Plan: protec-
cién del pueblo, priorizacién y direccionamiento
sectorial de la economia y descolonizacién a tra-
vés de educacion, ciencia y tecnologia producti-
va.

Dra. Lesbia Muro Lozada

Presidenta
Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”
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Gerencia de Diagnoéstico y Vigilancia Epidemiolégica
del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”:
Una Década de Avances y Logros

Diagnostic and Epidemiological Surveillance Management The National
Institute of Hygiene “Rafael Rangel”: A Decade of Advances and Achievements

Lieska Rodriguez, Victor Alarcon, Carmen Isaura Ugarte, Nuris Salgado, Pierina D" Angelo,
Maribel Dolande, Maria Mercedes Panizo, Elsa Patricia Chacén, Belquis Pinto
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. Gerencia de Diagndstico y Vigilancia Epidemiolégica

RESUMEN

Buscando en los registros de las principales actividades de
la Gerencia de Diagnéstico y Vigilancia Epidemiolégica ha
sido dificil elegir entre tantas vivencias, aquellos elementos
gue marcaron pauta durante la década 2008 - 2018. No
obstante, es de resaltar que los desafios afrontados ante la
aparicién de brotes, epidemias y la primera pandemia del
siglo XXI, trajeron consigo un cimulo de experiencias que
se presentan en este articulo.

Como centro nacional de referencia en las areas de
Bacteriologia, Micologia y Virologia, continuamos
aportando soluciones a la salud publica nacional mediante
la actualizacion profesional de nuestro personal y la
formacion de la generacion de relevo, en la que participan
profesionales de excelencia, altamente especializados vy
sensibilizados con la problematica y los requerimientos de
nuestra poblacién. Asimismo, a través de la coordinacion,
supervision y evaluacion de la Red de laboratorios de salud
publica, se contribuye con el fortalecimiento del diagnostico
de enfermedades transmisibles y vigilancia epidemiolégica
en el pais.

El trabajo realizado en estos diez afios ha sido excelente,
crucial y prioritario para enfrentar las emergencias.
Debemos seguir trabajando en dos aspectos claves: 1.
Mayor integracién del laboratorio con el componente
epidemiolégico y clinico del pais para ser mas utiles al
sistema de salud, y 2. Consolidar la creacion del edificio sede
del Centro de Diagndéstico de Enfermedades Transmisibles
del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INHRR),
proyecto en el que estamos trabajando con la asesoria de
la OPS/OMS.

Palabrasclave: Diagnéstico de enfermedadestransmisibles,

Bacteriologia, Micologia, Virologia, Red de laboratorios de
salud publica.

INTRODUCCION

ABSTRACT

Looking at the records of the main activities of the Diagnostic
and Epidemiological Surveillance Management, it has been
difficult to choose between many experiences, those ele-
ments that set the standard during the 2008 - 2018 decade.
However, it is noteworthy that the challenges faced with the
emergence of outbreaks, epidemics and the first pandemic of
the 21st century, brought with it a wealth of experiences that
are presented in this article.

As a national reference center in Bacteriology, Mycology and
Virology areas, we continue to provide solutions to public
health through the professional updating of our staff and
formation of the relief generation, in which participate pro-
fessionals of excellence, highly specialized and sensitized
with the problems and requirements of our population. Like-
wise, through the coordination, supervision and evaluation of
the public health laboratories network, it contributes to the
strengthening of the communicable diseases diagnosis and
epidemiological surveillance in the country.

The work done in these ten years has been excellent, crucial
and priority to face emergencies. We must continue working
on two key aspects: 1. Greater laboratory integration with the
epidemiological and clinical component of the country to be
more useful to the health system, and 2. Consolidate head-
quarters building creation of the National Institute of Hygiene
“Rafael Rangel” (INHRR) Diagnostic Center for Communicable
Diseases, project in which we are working with the PAHO /
WHO advice.

Key words: Communicable diseases diagnosis, Bacteriology,
Mycology, Virology, public health laboratories network.

| 80 aniversario del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INHRR) es un momento de signi-
ficativa importancia para el personal obrero, técnico y profesional de la Gerencia de Diagnostico y
Vigilancia Epidemiolégica. Durante la década 2008 - 2018, nuestra misidén y visién contindan siendo
instrumentos motivadores en el quehacer diario que permiten potenciar los valores, destrezas, habi-
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lidades, compromisos y, sobre todo, la identidad
institucional como base fundamental para cele-
brar con orgullo los logros alcanzados y afrontar
con profesionalismo la dinamica y compleja si-
tuaciéon planteada por la salud publica nacional,
regional y global.

Ser el centro nacional de referencia para el diag-
nostico y vigilancia epidemiolégica de enfermeda-
des transmisibles de etiologia bacteriana, fungica
y viral, representa una responsabilidad mayus-
cula, que asumimos con seriedad, honestidad,
transparencia, profundo respeto y compromiso
con el pais. En este sentido, continuamos hacien-
do énfasis en mantener los estandares exigidos
por la OPS/OMS para los centros de referencia en
salud publica a escala mundial.

Durante esta década se logrd incorporar he-
rramientas tecnoldgicas que potencian nuestra
capacidad operativa y de respuesta, asi como
la actualizacion formativa de nuestro personal

para poder consolidar competencias y asumir
nuevos retos.

Las funciones laborales, docentes y de investi-
gacion que ejecuta el personal de esta Gerencia,
han sido merecedoras de reconocimientos y dis-
tinciones institucionales, asi como por otros or-
ganismos e instituciones a escala nacional e in-
ternacional. Sin lugar a dudas, esto representa
una enorme satisfaccion por la labor cumplida y
un reiterado compromiso por aportar, con nues-
tro trabajo diario, al avance de la ciencia en mate-
ria de salud publica.

La Gerencia de Diagndstico y Vigilancia Epidemio-
|6gica actualmente esta conformada por: la Divi-
sién de Regulacion y Control de la Red de Labora-
torios de Salud Publica, la Division de Diagndstico
de Enfermedades Transmisibles, de la cual depen-
den los Departamentos de Bacteriologia, Micolo-
giay Virologia, y la Division de Vigilancia Epidemio-
l6gica, a la cual esta adscrita la Unidad de Atencion
al Paciente.

Figura 1. De izquierda a derecha: Lcda. Belquis Pinto, MSc. Mari-
bel Dolande, Lcda. Lieska Rodriguez, Dra. Patricia Chacén y Dra.
Maria Eugenia Taibo

Figura 2. Sra. Xiomara Quintana, MSc. Victor Alarcén, Lcda.
Joevé Quesada, Sra. Maria Sanchez

DIVISION DE REGULACION Y CONTROL DE LA RED

DE LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA

| INHRR orienta sus politicas bajo los principios
de equidad, gratuidad, universalidad y justicia,
logrando que se cumpla en el pais la realizacion
del diagndstico integral de enfermedades

transmisibles de importancia en salud publica.
Por ello, a partir del afio 1999, el INHRR extiende el
programa de Red de Laboratorios de Salud Publica

(RLSP) a escala nacional cuya gestion, en sus
inicios, fue asumida por la Divisién de Diagndstico
de Enfermedades Transmisibles y en el afio 2015
se eleva la creacién de la Division de Regulaciény
Control de la Red de Laboratorios de Salud Publica
bajo la adscripcion de la Gerencia de Diagnostico y
Vigilancia Epidemiologica.

I
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La RLSP trabaja de manera armonizada con el IN-
HRR con el objetivo de fortalecer la capacidad de
diagnostico y vigilancia epidemioldgica en el pais,
generando un sustento técnico-cientifico para la
emision de resultados confiables y oportunos. Ac-
tualmente los 45 laboratorios de la RLSP han sido
clasificados como Referencia Nacional, Regional,
Estadal y Especializados.

Como parte fundamental del camino trazado para
consolidar la presencia y acompafiamiento insti-
tucional a la RLSP en todo el territorio nacional,
destacan las siguientes metas alcanzadas durante
el periodo 2008 - 2018:

1. Se realizaron 13.424.698 examenes, a través
de los cuales se atendieron 11.781.915 pacientes,
para la vigilancia de enfermedades de interés en sa-
lud publica, entre las que cabe mencionar: rubéola,
sarampion, dengue, hepatitis By C, VIH, chagas, chi-
kungunya, entre otras.

2. Mediante Decreto 233 publicado en Gaceta
Oficial N° 40.420 de fecha 27 de mayo de 2014, el
Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS)
delega la funcion coordinadora, supervisoray eva-
luadora de la Red de Laboratorios de Salud Publi-
ca del pais al INHRR.

3. Inauguracién del edificio sede del nuevo
Laboratorio Regional de Salud Publica “Dr. Félix
Pifano”, producto del Convenio entre el INHRR Yy la
Gobernacion del Estado Yaracuy.

Es el primer laboratorio de la Red en alcanzar la
categoria Regional, por contar con estructura
propia, personal con entrenamiento actualizado,
comprometido institucionalmente, con capacidad
de diagndstico para la vigilancia epidemioldgica,
promocioén en salud con la comunidad y capacidad
para ofrecer apoyo, en aspectos de laboratorio, a
los estados de la region.

4, Convenio entre el INHRR y la Gobernacién
del Estado Portuguesa, donde se incorpora al La-
boratorio de Salud Publica del Estado Portuguesa
(CIVIHET) como un Laboratorio Regional Especiali-
zado, facilitando asi los estudios de la Fiebre He-
morragica Venezolana (FHV).

5. Elaboracion a través de los aportes de razon
social del INHRR, del proyecto de ingenieria de de-
talles del Laboratorio de Salud Publica del Distrito
Capital para su remodelacién y consolidacion como
laboratorio regional.

6. Firma del convenio entre el INHRR y el CAI-
CET en el Estado Amazonas como Laboratorio de
Referencia en la frontera. La Presidencia del IN-
HRR propuso establecer convenios para el fortale-
cimiento de los LSP al resto de las gobernaciones
de estado del pais; inicidndose las visitas prelimi-
nares a los Estados Zulia, Falcdn, Barinas, Lara,
Guarico, Bolivar y Nueva Esparta.

7. Se avanzé en el desarrollo del Sistema de In-
formacién de Laboratorio, plataforma digital para
la interconexion entre los laboratorios de la Red.

8. Se realizaron las lll, IV 'y V Jornadas de la
Red de Laboratorios de Salud Publica, afios 2008,

Figura 3. Sede del Laboratorio Regional de
Salud Publica Dr. Felix Pifano. San Felipe,
Edo Yaracuy
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2013 y 2015 respectivamente, con
la participacion de los represen-
tantes de los 45 Laboratorios :
de Salud Publica, junto a los
directores de Epidemiologia
de cada uno de los estados
del pais.

Durante las V Jornadas de la
RLSP, llevada a cabo en el Es-
tado Yaracuy, se hizo un reco-
nocimiento a la Lcda. Belquis
Pinto y al Dr. Luis Rojas por
el invaluable compromiso,
esfuerzo y dedicacién para la
creaciony consolidacién de la
Red, y la sostenida constancia
para alcanzar la equidad en la
capacidad diagndstica de los
laboratorios, al servicio de la
vigilancia en salud.

9. Disefio de un plan de formacion y capaci-
tacion para el personal de la Red, que considere
sus expectativas, pero teniendo siempre presente
la gestion por procesos como parte fundamental
de la filosofia laboral. La idea es establecer una
politica formativa que permita reconocer personal
calificado a futuro; ademas de realizar los cursos
presenciales, se implementa el uso del campus vir-
tual del INHRR como una estrategia institucional
de capacitacion para la RLSP.

V Jornadas de la Red de Laboratorios de Salud
Publica San Felipe, Estado Yaracuy

Figura 4. Lcda. Belquis Pinto y Dr. Luis Rojas (al centro) junto
a representantes de la Gerencia de Diagnéstico y Vigilancia
Epidemiolégica del INHRR. En la gréfica figuran de izquierda
a derecha: Dra. Sandra Fernandez, MSc. Maribel Dolande,
Lcda. Lieska Rodriguez, Dra. Patricia Chacon

y MSc. Meybe Saavedra.

DIVISION DE DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES

TRANSMISIBLES. DEPARTAMENTO DE BACTERIOLOGIA

Durante el periodo 2008 - 2018 han estado
encargados de la Jefatura del Departamento
de Bacteriologia la MSc Eneida Lopez, el MSc.
Daniel Marcano, y a partir del mes de mayo de
2017 asume esta funcion la Lcda. Nuris Salgado, la
cual desempefia actualmente.

El Departamento de Bacteriologia cuenta con un
equipo talentoso y multidisciplinario de personas,
que ha participado en diversas actividades duran-
te estos 10 afios, dentro de ellas destacan:

1. Vigilancia de la resistencia bacteriana a los
antimicrobianos, cuyo objetivo es la deteccion y
caracterizacion por métodos fenotipicos y mole-
culares de la susceptibilidad bacteriana a los anti-
bidticos y la presencia de mecanismos antimicro-
bianos. En este contexto, el INHRR forma parte de
la Red Latinoamericana de Vigilancia de la Resis-
tencia a los Antimicrobianos (ReLAVRA).

2. Produccion y control de calidad del estuche
de Antigeno Termorresistente (TR) para el diagnés-
tico preliminar de la Leptospirosis humana.

I
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Figura 5. Presentacion del estuche de Antigeno TR para Leptos-
pirosis humana. De izquierda a derecha: Lcda. Rosalba Moros,
Sr. Javier Vivas, Lcda. Marta Cardona, Sr. Richard Morales, TSU.
Roberto Hernandez, Lcda. Giannina Rechimuzzi, Lcdo. Jesus To-
rresy Esp. Ismar Rivera.

3. Estandarizacion e implementacion de téc-
nicas moleculares y serologicas como:

* Analisis de restriccion del gen hsp65, para
Identificacion de especies de Nocardia.

* Implementacién de la técnica de PCR mul-
tiplex para la deteccion de las Regiones de Dife-
rencia (RD1, RD4 y RD9) para la Identificaciéon de
cepas de M. tuberculosis con pruebas bioquimicas
dudosas.

* Tipificacion molecular de micobacterias de
crecimiento rapido mediante la técnica de Electro-
foresis en campo pulsante (PFGE).

* Optimizacion de las condiciones de la téc-
nica de identificacion de micobacterias atipicas
mediante el analisis de los polimorfismos de la re-
gién hsp65 para la utilizacion de menor cantidad
de reactivos y analisis de los geles, para reducir los
costos y aumentar la exactitud de los patrones ob-
tenidos.

Figura 6. De izquierda a derecha: Sr. Richard Aparicio, Sra. Eid-
ha Moreno, Lcda. Daisy Payares, MSc. Carmen Isaura Ugarte,
Sra. Rosania Jaspe, Lcda. Nuris Salgado, TSU. Luigssanna Poleo.

* Estandarizacion de PCR para deteccion de
Bordetella pertussis

* Estandarizacion de PCR para la deteccién
de Corynebacterium diphtheriae.

* Estandarizacion de PCR para la identifica-
cion y diagndstico de Rickettsia.

* Estandarizacion de técnicas de tipificacion

molecular (VNTR y PFGE) para la identificacién de
cepas de Leptospira spp.

4. Deteccidén y caracterizacion del brote im-
portado de célera, mediante el procesamiento de
muestras de pacientes con antecedentes de viaje
a Republica Dominicana. La tipificacion y caracte-
rizacion molecular de la cepa de Vibrio cholerae O1

Figura 7. De izquierda a derecha: Lcda. Daisy Payares, Lcda. Nu-
ris Salgado, TSU. Samari Torres, MSc. Carmen Isaura Ugarte y
MSc. Daniel Marcano.

aislada, se comparoé con la informacion manejada
por la Red de PulseNet de América Latinay el Cari-
be, de la cepa aislada durante el brote de célera en
Haiti y caracterizada por los CDC, confirmandose
que se trataba de la misma cepa. Adicionalmente,
se realiz6 la comparacion molecular con las cepas
de Vibrio cholerae aisladas en los brotes anteriores
ocurridos en el pais y se demostré que no tenian
relacion.

5. Participacién en el estudio para declarar al
pais libre de circulacion de Vibrio cholerae O1, luego
de la confirmacion de casos importados de célera
en el afio 2011, la Direccién General de Epidemio-
logia del MPPS en conjunto con el INHRR, realizd
un estudio transversal a nivel nacional mediante la
elaboracién y distribucion de medios de transpor-
te y de cultivo, cepas de referencia, capacitacion y
actualizacion al personal de laboratorios de bac-
teriologia y el diagnostico diferencial y tipificacién
de posibles casos de célera. Este estudio permitid
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Figura 8. De izquierda a derecha: Al frente: TSU. José Luis Pérez, Lcda. Rosalba Moros. Atras: TSU. Roberto
Hernéndez, Lcda. Eneida Lépez, Lcda. Nuris Salgado, Lcda. Marta Cardona y Sr. Javier Vivas.

demostrar que el pais estaba libre de circulacién
de coleray que la expansién del brote de los casos
importados habia sido controlada exitosamente
por las autoridades nacionales de salud.

6. Elaboracion de un manual para el aisla-
miento y tipificacion de Vibrio cholerae O1, que
fue puesto en la pagina web del MPPS vy distribui-
do a todos los laboratorios de la red.

7. Confirmacién diagnostica y caracterizacion
de un brote por Salmonella asociado a Enferme-
dad Transmitida por Alimento (ETA) en la regidn
capital entre los meses julio y agosto de 2013.

8. Confirmacién de casos de Leptospirosis y/o
Rickettsiosis en los estados: Zulia en enero-mar-
zo 2013, diciembre 2013-enero 2014 y Miranda
abril-mayo 2014, en pacientes con sindrome febril
ictero-hemorragico.

9. Se realizé estudio comparativo, con técni-
cas de referencia, con la finalidad de esclarecer la
situacidn de Rickettsiosis que se estaba presen-
tando en el estado Zulia, debido al reporte de un
ndamero importante de “casos sospechosos” diag-
nosticados solo por la presencia de inclusiones in-
tra-plaquetarias en frotis de sangre periférica.

10. Miembros del Sistema de Redes de Vigilan-

cia de los Agentes Responsables de Neumonias
y Meningitis Bacterianas (SIREVA) coordinada por

la OPS/OMS, para proveer informacion prospec-
tiva sobre los datos de distribucién de serotipos
y susceptibilidad de S. pneumoniae, H. influenzae y N.
meningitidis a los antibimicrobianos, asi como in-
formacion epidemioldgica para la estimacion de la
carga de estas enfermedades y la formulacion de
vacunas cada vez mas eficientes.

11. Miembros de la Red de Vigilancia de Enfer-
medades producidas por alimentarios de América
Latina y el Caribe (PulseNet AL y C): red coordinada
por la OPS/OMS y el Instituto Nacional de Enferme-
dades Infecciosas (ANLIS) “Dr. Carlos G. Malbran”
de Argentina.

12.  Aprobacion de proyectos de investigacion,
asi como proyectos de fortalecimiento de espa-
cios, con financiamiento del FONACIT, entre los
cuales se encuentran:

* Determinacion de la frecuencia de portado-
res nasofaringeos de Streptococcus pneumoniae en ni-
fios menores de 2 afos, antes de la introduccion de
la vacuna conjugada (PCV).

* Determinacién de distribucion de frecuen-
cias de serovariedades de Salmonella spp. y patro-
nes de resistencia antimicrobiana en pollos bene-
ficiados enviados por la Direccién de Higiene de
los Alimentos para Control.
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* Fortalecimiento de la infraestructura del es-
pacio de investigacion en patologias de origen bac-
teriano, resistencia y epidemiologia.

* Fortalecimiento de las condiciones de bio-
seguridad en el Laboratorio de Diagndsticos Espe-
ciales del INHRR para la investigacion en tubercu-
losis multidrogorresistente.

* Fortalecimiento de la infraestructura del
espacio de investigacion en enfermedades zooné-
ticas y metaxénicas bacterianas del Laboratorio de
Inmunoserologia Bacteriana del INHRR.

13. Confirmacién de circulacién de casos de
Difteria en agosto de 2016, en pacientes proce-
dentes del Municipio Caroni del Estado Bolivar, lo
que permitié al MPPS tomar acciones inmediatas
de control y prevencion. En este sentido, un equi-
po técnico nacional integrado por representantes
de la Direcciéon Nacional de Inmunizacionesy la Di-
reccion de Vigilancia Epidemiolégica del MPPS, el
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” y el
Consultor de Inmunizaciones de la oficina de OPS/
OMS Venezuela, particip6 en las actividades de in-
vestigacion, busqueda activa comunitaria y toma
de muestras.

14.  Participacién en el desempefio de control
de calidad externo a nuestros procesos de diag-
nostico, proveniente de centros colaboradores
OPS/OMS y centros de referencia internacional,
tales como: Centros para el Control de Enferme-
dades del Canada (LCDCQ), Instituto Nacional de En-
fermedades Infecciosas (ANLIS) “Dr. Carlos G. Mal-
bran” de Argentina, Instituto Adolfo Lutz de Brasil,
Instituto Nacional de Estudios Alimentarios de Di-
namarca (DTU Food), Reino Unido (UKNEQAS), Ins-

titute of Medical Research de Australia, Instituto
Nacional de Salud Publica y Ambiente de Holanda
(RIVM), entre otros para:

* Deteccion de patégenos entéricos
* Resistencia a los Antimicrobianos
* Vigilancia de la susceptibilidad antimicro-
biana de Gonococos en Latinoamérica y el Caribe
* Confirmacién de leptospirosis mediante la

técnica de Microaglutinacién con Antigenos Vivos
(MAT)

* Tipificacion de M. tuberculosis

15.  Coordinacion del Programa Nacional de
Control de Calidad Externo. Programa dirigido a
evaluar el desempefio técnico de los Laboratorios
de Bacteriologia en Venezuela, para la identifica-
cion bacteriana y determinacién de mecanismos
de resistencia.

16. Miembro activo del Comité Nacional de Vi-
gilancia de Infecciones Asociadas a los Sistemas
de Salud (IASS) en representacion del Instituto Na-
cional de Higiene “Rafael Rangel” ante el Ministerio
del Poder Popular para la Salud (MPPS).

17. Participacion del personal del Departamen-
to en eventos cientificos y académicos Nacionales
e Internacionales en representacion del pais.

18.  El personal del Departamento de Bacterio-
logia ha colaborado como revisor de trabajos de
investigacion en la Revista de la Sociedad Vene-
zolana de Microbiologia y es miembro del comité
editorial de la Revista del Instituto Nacional de Hi-
giene “Rafael Rangel”.

19.  Se harealizado 25 publicaciones de investi-
gaciones, entre las que destacan manuales técni-

Figura 9. Traslado aéreo hacia las comunidades afectadas del
Estado Bolivar, del equipo de asesoria técnica conformado por
representantes de la OPS/OMS-Venezuela, INHRR y el MPPS

Figura 10. De izquierda a derecha: TSU. Samari Torres,
Lcda. Carmen Isaura Ugarte, Dr. Marcelo Galas (Consultor OPS/
OMS-WDC), Lcda. Nuris Salgado, Lcda. Nirvia Cuaical,

Sra. Eidha Moreno y Lcda. Cirana Rodriguez
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cos y publicaciones en revistas cientificas naciona-
les e internacionales. En este sentido, el personal
profesional del Dpto. de Bacteriologia ha partici-
pado en las convocatorias del Ministerio de Cien-
ciay Tecnologia de los afios 2011y 2012, obtenien-
do la aprobacion de proyectos tipo PEl 'y proyectos
de fortalecimiento de centros y laboratorios. De
igual manera, el personal del Departamento ha
participado en proyectos enmarcados en la Mision
Ciencias, iniciados en el afio 2008.

20.  Aprobacién de 22 documentos controlados
bajo el sistema de gestion de la calidad del INHRR
de los procesos técnicos diagndstico.

21. Certificacion internacional de dos funciona-
rios del Departamento para el transporte de sustan-
cias infecciosas otorgada por la OPS/OMS y la IATA.
22. Elaboracion de los proyectos de arquitectu-
ra e ingenieria de detalles para la remodelacién de
los laboratorios del Dpto. de Bacteriologia.

Figura 11. De izquierda a derecha:
Dra. Omaira Da Mata, Lcda. Ana Maria Rebolledo
y Dra. Sandra Fernandez

Figura 12. Graduacién de nuestros
compaiieros con el grado

de Magister en Microbiologia.
Universidad del Zulia (LUZ)
Maracaibo.

De izquierda a derecha:

MSc. Carmen IsauraUgarte,
MSc. Daniel Marcano,

MSc. Eneida Lépez,

Prof. Laugeny Diaz,

MSc. Enza Spadola

y Prof. Lorena Atencio.
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DIVISION DE DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES.

DEPARTAMENTO DE MICOLOGIA

onlajubilacién delaDra.VeraReviakina (diciembre de 2011), asume la Jefatura de este Departamento
la Lcda. Maribel Dolande (enero 2012) continuando los procesos de formacién de generacién de
relevo, luego de su jubilacion en abril de 2018, es encargada la Lcda. Maria Mercedes Panizo, quien
forma parte de esa generacion de relevo que ha dado continuidad a uno de los principales legados de
la institucidn, que es la docencia dirigida, en este caso, a la formacion de nuevos profesionales en el

area de la micologia médica.

Durante esta década el Departamento de Micologia se ha consolidado como el Centro de Referencia
Nacional e Internacional en esta area, trabajando arduamente en la implantacién de un Sistema de Ges-
tién de la Calidad para alcanzar estandares que lo puedan impulsar mas a optar ser Centro Colaborador

de la OPS/OMS.

Las lineas de investigacion desarrolladas en el De-
partamento son:

. Diagnéstico y vigilancia de las micosis en
Venezuela en pacientes inmunocompetentes e in-
munosuprimidos.

. Vigilancia de la resistencia a los antifungi-
cos de los hongos levaduriformes. Distribucién y
sensibilidad a los antifungicos del género Candida
y complejo Cryptococcus

. Vigilancia de la resistencia a los antifungicos
de los hongos filamentosos. Distribucién y sensibi-
lidad a los antifungicos de los géneros Aspergillus,
Fusarium, Sporothrix y Dermatofitos.

. Preservacion y mantenimiento de hongos
en la Coleccién de Cultivos (Micoteca). Clasificacion
y reclasificaciéon taxondmica de hongos levadurifor-
mes, filamentosos y actinomicetes.

Durante la década de 2008-2018 los hechos de
mayor relevancia fueron los siguientes:

. Creacién de la Red de candidemia en Ve-
nezuela con el proposito de conocer la epidemio-
logia y el patron de resistencia en nuestro pais,
enmarcada en fortalecer el diagnostico precoz de
las micosis que afectan poblaciones de riesgo para
instaurar una terapia antifungica a tiempo, lo que
permite hacer vigilancia para detectar resistencia
a los antifungicos de uso frecuente.

* Implementacién de técnicas diagndsticas
como:
* PCR anidada para el diagnostico de Pneu-

mocystis jirovecii en muestras respiratorias.

1 Laboratorio
Diagnostico

Figura 13. De izquierda a derecha:

Al frente: MSc. Maribel Dolande, MSc. Maria Mercedes Panizo
y Dra. Vera Revidkina Atras: MSc. Giuseppe Ferrara, MSc. Victor
Alarcon y MSc. Nataly Garcia

* PCR anidada para el diagnéstico de Histo-
plasma capsulatum.
* PCRy restriccion enzimatica para la tipifica-

cion molecular de los complejos Cryptococcus neo-
formans 'y Cryptococcus gattii.

* PCRy restriccion enzimatica para la tipifica-
cion molecular del complejo Candida parapsilosis.
* Deteccion de Galactomanano para el diag-

nostico de aspergilosis invasora por enzimoinmu-
noensayo (ELISA).

* Implementacién del medio de cultivo Lit-
mus Milk® para la diferenciacién del complejo Tri-
chophyton rubrum de Trichophyton mentagrophytes.

* Confirmacién del patrén de resistencia de
Candida auris, la cual se detect6 en Venezuela en
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Figura 14. Profesionales egresados del postgrado de Especializacién en Micologia Médica

2016, durante un brote en un hospital de tercer
nivel ubicado en la ciudad de Maracaibo.

* Participacién en la alerta epidemiolégi-
ca emitida por la OPS/OMS, para la regién de las
Ameéricas, ante el surgimiento de Candida auris
como patégeno emergente, multirresistente a los
antifungicos y causante de infecciones asociadas a
la atencién en salud (IAAS).

* Coordinacién académica del postgrado de
Especializacion en Micologia Médica con forma-
cion de 31 Especialistas egresados.

* Participacion en calidad de tutores en 31
Trabajos Especiales de Grado (TEG) conducentes
a grado académico de Especialista en Micologia
Médica (INHRR), 1 TEG de Especialista en Medicina
Interna (UCV), 2 TEG de Licenciatura en Bioandlisis
(UCV) y 3 Tesis de Maestria en Micologia (UNEFM).
* Nuestra Coleccion de Hongos (Micoteca),
pertenece al Nodo de Servicio del Centro Venezo-
lano de Colecciones de Microorganismos (CVCM),
desde el afio 2002.

* La Micoteca posee un acervo de 2.500 ce-
pas de hongos de importancia en micologia mé-
dica y desde el afio 2010 esta afiliada a la Fede-

racion Latinoamericana de Colecciones de Cultivo
(FELACC).

. Participacién en proyectos internacionales
como:

* Red Latinoamericana de Candidemia. Pro-
grama de Vigilancia Latinoamericano (2008-2010).
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (Ca-
racas, Venezuela) - Instituto de Salud Carlos Il
(Madrid, Espafa) - Instituto Nacional de Enferme-
dades Infecciosas “Dr. Carlos G. Malbran” (Buenos
Aires, Argentina).

* Red Iberoamericana sobre Neumocistosis
(IBEROPNEUMOCYSTIS). Ciencia y Tecnologia para
el Desarrollo (CYTED). Investigadores responsa-
bles por el grupo de Venezuela (2012-2015).

* Grupo Latinoamericano de Criptococosis
(Latinamerican Cryptococcal Study Group (Miem-
bros desde el 2014).

* Desde el afio 2005, el personal del Depar-
tamento de Micologia pertenece a la Comision
editora de la Revista de la Sociedad Venezolana
de Microbiologia y ha colaborado como revisor de
trabajos de investigacion en mas de 10 revistas na-
cionales e internacionales.
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* Certificacién internacional de tres funcio-

narios del Departamento para el transporte de
sustancias infecciosas otorgada por la OPS/OMS y
la IATA.
* 37 publicaciones de investigaciones reali-
zadas, entre las que destacan manuales técnicos,
capitulos en libros y publicaciones en revistas cien-
tificas nacionales e internacionales.

* Participacion activa en la consolidacion de la
Red de Histoplasmosis en la Regién de las Améri-
cas y elaboracion del Manual de la OPS/OMS para
el abordaje y tratamiento de la Histoplasmaosis.

* Participacion del personal del Departamen-

to en eventos cientificos y académicos Nacionales
e Internacionales.

DIVISION DE DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES.

DEPARTAMENTO DE VIROLOGIA

n esta década, han sido muchos los retos y

desafios a los cuales nos hemos enfrentado
con el profesionalismo de un personal altamente
especializado y calificado. Durante el periodo
2008 - 2018 han sido encargadas de la Jefatura del
Departamento de Virologia las Licenciadas Isaura
Albornoz, Rosa Hernandez, Maricruz Rios y Pierina
D'’Angelo desde abril de 2015 hasta el presente,
llevando a cabo la responsabilidad y compromiso
de conducir al equipo del Departamento.

Entre los aportes mas importantes del Departa-
mento de Virologia, destacan:

Deteccidn del primer caso en Venezuela de
infeccion por la cepa del virus Influenza A H1N1
pdm (mayo de 2009). Desde la deteccion del primer
caso, y durante un lapso aproximado de 14 meses,
el mundo vivio la primera pandemia del siglo XXI.
En este sentido, la pronta deteccion y caracteriza-
cion de este virus fue el primer paso, necesario
y crucial, para dar una respuesta contundente y
profesional al sistema de salud. Particularmente
nuestro personal experimenté una logistica nunca
antes vista en la historia de la institucion para el
abordaje de un evento de esta magnitud, con la
importancia e impacto en la salud publica global.

Mil 500 trajes de bioseguridad contra el Ebola ya estan en Venezuela

Caracas, 20.10.14 (Prensa MPPS)- Esie |ueves
fue recibido en el Insttuio Macional de Higiene
Rafael Rangel (INHRR), mil 500 unidades de
trapes oe pidseguridad para la atencidn contra &
virus ded Ebola; medida de precaucion requerida
ante cualquier Caso O sospecha de esia
enfermedad en el pais

Asi 19 informd 2 Viceministra de Redes de Salud
Codectiva del Minisierio del Poder Popular para la
Salud, Doctora Claudia Mordn, quien acotd gue
esla indumentaria es la necesara para la
proteccion de los trabajadores de este secior,
“aqul eslamos cumplendo con la directrices de la
Ministra del Poder Popular para 1a Saipd, Doctora
Nancy Perez Sierra, recibiendd o  Insumos
reqtl:J;nmfp para la seguridad, tanto para los
trabajadores en los cenfros de atencion Como
&ara el personal que va a laborar en los
boratonos del Instituto Nacional de Higiene
EpArANCONOS  para  cudlquier caso que se
ase a dar en el pais’

La funcionaria menciond
rajes oe protection, "son

VENEZOIano”, refleno.

]

una supuesta Begada de la enfermedad a termitorio

Laboratorios de seguridad

La wviceministra Claudia Mordn  recordd  que
aproxmadamente en 45 dias estardn legando los
Iaboratonos de Digsegundad réguendos para esle
lipo de enfermedades, “Ios cuales senviran tanto
para Ebola como para cuaiquier ofra enfermedad
contagosa”, indicd ka doctora

Los laboratorios estaran instalados en ef INHRR,
sin embargo, los mismos 52 pueden trasiadar
adonde se requieran

El pasado mares, la Ministra de Salud, Doclora
Mancy Pérez Siera, indicd gue & Goblemo
Bolivariang ha invertido 28 millones de bolivares
para diversos equipamientos para el abordaje de
casos de Ebola. Dicha inversion cumple con los
requerimienios obligatonos implementados por fa
Orjanizacion Muondial de ta Salud (OMS), quishn
geClan) por esle vines, emérgenda ylaria
inlemacional, tras &l recente brote en Afica
Occidental

Andy Aharez/Fotos: H.Caning

e &sing primeros 1500
a cantidad requenda en

Figura 15. Nota de prensa del MPPS en el portal del INHRR en octubre del aiio 2014.
En la foto la Dra. Esperanza Briceio, presidente del INHRR (2013 - 2016), junto con la Dra. Claudia Morén, Viceministra
de Redes de Salud Colectiva y la Dra. Fatima Garrido, Directora Nacional de Vigilancia Epidemiolégica del MPPS.
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A nivel técnico-operativo, la pandemia, ademas
de casos clinicos e innumerables muestras bio-
|6gicas, trajo consigo la necesaria incorporacion
de nuevas tecnologias para el fortalecimiento de
nuestras capacidades diagnosticas, entre ellas la
incorporacion de nuevos equipos para la técnica
de PCR en tiempo real, asi como la adquisicidon
de equipos automatizados para la extraccion de
acidos nucleicos, lo cual permitié abordar nuevos
brotes de esta cepa viral, ocurridos en el 2011y en
2013. Este proceso permitié evaluar la evolucién
de estos brotes en tiempo y espacio.

. Adquisiciéon de dos laboratorios mdviles de
seguridad biolégica disefiados para la manipula-

Figura 16. Vista general del laboratorio BSL-3 del INHRR para la
manipulacién de agentes de alto riesgo biolégico

cidon de agentes bioldgicos de nivel de riesgo 3y 4;
asi como el equipo de proteccién personal e insu-
mos para el trabajo seguro en campoy en el labora-
torio, siguiendo recomendaciones de la OPS/OMS,
de fortalecer la capacidad diagndstica, de conten-
cién y de manejo seguro de estos agentes de alto
riesgo bioldgico. En la nota de prensa (figura 15) se
hace resefia al momento en que llegan estos insu-
mos al INHRR, producto de la accion conjunta entre
el Gobierno Nacional, el MPPS y el INHRR.

. La aparicion de un brote de Enfermedad
por Virus Ebola (EVE) en Africa occidental en el afio
2014, y su comportamiento en el tiempo, determi-
nd que la OMS, a través del Reglamento Sanitario
Internacional (RSI), emitiera una declaracién de
emergencia sanitaria internacional por medio de
la cual insta a los paises miembros a fortalecer sus
sistemas de vigilancia y de alerta temprana ante la
posible introduccién de un caso asociado o deriva-

do de este brote de virus Ebola, que ya habia teni-
do secuelas en otros paises de la regidon, producto
de la actividad del personal de salud voluntario.

. Preparaciéon de manual y video para la
toma, conservacion y envio de muestras para ca-
sos sospechosos de virus Ebola, asi como también
se elabord, en conjunto con el MPPS y el IVIC, un
material audiovisual sobre la EVE y su abordaje.

. En actividad coordinada con el personal de
Contraloria Sanitaria del MPPS, las autoridades del
Instituto Aeropuerto Internacional de Maiquetia
(IAIM) y el INHRR, se lleva a cabo simulacro para
el abordaje de una situacion epidemioldgica de in-
greso al pais de paciente sospechoso de infeccion
por virus Ebola.

. Certificacion de Venezuela como territorio
libre de Rubéola y Sindrome de Rubéola Congeé-
nita en octubre de 2015, siendo estas la tercera
y cuarta enfermedad prevenible por vacunacion
(EPV) eliminada de las Américas luego de la Viruela
y la Poliomielitis.

. Certificacion de Venezuela como territorio
libre de circulacion autéctona del Virus Sarampion
en diciembre de 2016. Luego del ultimo caso de sa-
rampion en el afio 2007 y manteniéndose el pais li-
bre de circulacién viral por mas de 5 afios, Venezue-
la inicia la solicitud de certificacién en el afio 2012,
a través de la preparacion de la documentacion ne-
cesaria ante el Comité Internacional de Expertos de
Documentacion y Verificacion de la Eliminacion del
Sarampién, Rubéola y Sindrome de Rubéola Con-
génita de la OPS/OMS. Cabe destacar que el INHRR
pertenece a la Red Regional de Laboratorios de Sa-
rampién y Rubéola de la OPS/OMS.

Figura 17. Simulacro en el Aeropuerto Internacional Simén Bolivar
en Maiquetia
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Figura 18. Equipo de la Gerencia de Diagnéstico, Dpto. de
Virologia, durante actividad educativa para la comunidad. De
izquierda a derecha: Atras: Lcda. Yenizet Blanco, Lcda. Yarcely
Rodriguez, Lcdo. Julio Zambrano, Dra. Esperanza Bricefio pre-
sidente del INHRR (2013-2016), Sra. Rosania Jaspe, Lcda. Lieska
Rodriguez, Lcda. Belquis Pinto, Sra. Omaira Suarez, Lcda. Darly

Arteaga, Lcda. Noraidys Porras. Al frente: Lcdo. David Gue-
rrero, Lcda. Yubiri Brito, Sr. Jonathan Muiiéz y Lcda. Rosaria
Guevara.

. Deteccién del primer caso de virus Chikun-
gunya en Venezuela en junio de 2014 en paciente
procedente del estado Bolivar.

. Deteccion del primer caso de virus Zika
en Venezuela (noviembre de 2015), posterior a la
alerta recibida por el RSI Brasil, en abril del 2015
sobre la introduccién de este virus africano en el
continente americano, esto permitié la prepara-
cion en colaboracion con la OPS/OMS de las técni-
cas diagnosticas tanto molecular como serologica
pudiéndose detectar el primer caso en un pacien-
te masculino procedente del estado Bolivar.

. Miembro de la Red de Laboratorios de
Arbovirus de las Américas (RELDA) desde el afio
2008. La RELDA tiene como objetivo potenciar las
capacidades para la deteccion oportuna de den-
gue y otros Arbovirus, fortaleciendo la vigilancia y
los programas de control de estas enfermedades
en la region de las Américas.

. Participacién en Convenio de Cooperacion
Técnica (TCC) entre el Instituto de Medicina Tro-
pical Dr. Pedro Kouri (IPK) de Cuba y el Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INHRR) de
Venezuela, para el fortalecimiento en técnicas mo-
leculares y seroldgicas para Virus Respiratorios,
Hepatitis, Rabia, Herpesvirus y Arbovirus.

. Aprobacién de 4 proyectos de investigacion
(1 PEI'l'y 3 PEI ), asi como 2 proyectos de fortaleci-

miento de espacios, con financiamiento del FONA-
CIT, entre los cuales se encuentran:

* Determinacién de variantes intratipicas del
Virus de Papiloma Humano (VPH) de alto riesgo.
* Caracterizacion molecular de los virus aso-

ciados a infecciones respiratorias agudas (VIRA) en
Venezuela.

* Estudio de la circulacion de los Enterovirus
Polio y No Polio en aguas residuales, como apoyo a
la vigilancia de Paralisis Flacida Aguda en Venezuela.
* Remodelacion del area del Bioterio del la-
boratorio de Aislamiento Viral para el diagndstico
del Virus Rabico.

* Remodelacion de Laboratorio de Progra-
mas Especiales Hepatitis y Sida para la investiga-
cion de resistencia primaria a farmacos antirre-
trovirales en pacientes infectados por el Virus de
Inmunodeficiencia Humana/Tipo 1 (VIH-1) en Ve-
nezuela.

. Estandarizacién e implementacion de técni-
cas moleculares y serologicas como:

* PCR en tiempo real para el diagnostico dife-
rencial de Virus Respiratorios.

* PCR multiplex para la deteccion de la re-
gién L1 del Virus de Papiloma Humano (VPH), y su
tipificacion en tipos de bajo y alto riesgo, en coo-
peracion interinstitucional con los Institutos de In-
munologia y Anatomia Patoldgica de la UCV.

* PCR de ADN proviral para la deteccion de la
transmision vertical del VIH.

* PCR en tiempo real para la deteccién de carga vi-
ral de VIH en 6 estados del pais: Anzoategui, Zulia,

Figura 19. Gerencia de Diagnéstico, Dpto. de Virologia. De iz-
quierda a derecha: Lcdo. Héctor Ariza, Esp. Gladys Ameli, MSc.
Carmen Reyes, Sra. Carmen Ramirez, MSc. Pierina D Angelo,
Lcdo. Jesis Ramirez, Lcda. Elsy Gudifio, Lcdo. Erick Capriles y
Sra. Omaira Suarez.
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Mérida, Carabobo, Aragua y Distrito Capital.

* Determinaciéon de subpoblaciones linfoci-
tarias CD4/CD8 mediante citometria de flujo en 18
estados del pais.

* Estandarizacion de la PCR para la deteccidn
cualitativa y cuantitativa del Virus de la Hepatitis B
(VHB) y Hepatitis C (VHC), en cooperacion interins-
titucional con el Instituto Venezolano de Investiga-
ciones Cientificas (IVIC).

* Deteccidon de genotipos circulantes del VHC
mediante técnicas de hibridacion y secuenciacién.
* Estandarizacion de protocolos para la de-
teccion serologica y molecular del VHE.

* Ensayos serolégicos y estandarizacion de
pruebas de biologia molecular para retrovirus
como HTLV I/11.

* PCR en tiempo real para la deteccion de Sa-
rampion y Rubéola.
* Determinacién de avidez de Acs tipo IgG

para Rubéola.

* PCR en tiempo real y ELISA IgM (Protocolo
CDC/OMS) para la deteccién del Virus Chikungun-
yay Virus Zika.

* RT-PCR en tiempo real para el diagnoéstico
de los virus Fiebre Amarilla y Mayaro.

* RT-PCR en tiempo real multiplex para la de-
tecciéon de los cuatros serotipos de Dengue.
* Ensayo RT-PCR en tiempo real multiplex

para la deteccién simultdnea de los virus Dengue,
Chikungunyay Zika.

* Inmunofluorescencia indirecta (IFl) para la
deteccidén de anticuerpos contra el virus Varicela
Zoster.

* Apoyo en la investigacion del brote de en-
fermedad febril aguda, ocurrido en el Municipio
Ospino - Estado Portuguesa, que generd el aisla-
miento y caracterizacion de virus Mayaro en mues-
tras clinicas (marzo de 2010).

* Apoyo en la investigacion de epizootias
ocurridas en el Estado Anzoategui. Aislamiento y
caracterizacion del virus Oropuche en tejidos de
primates no humanos, procedentes de Atapirire,
Estado Anzoategui (septiembre de 2010).

* Coordinacion del Comité Nacional de Con-
tencién de Poliovirus, la cual estd enmarcada en
el Plan estratégico para la erradicacion de la po-
liomielitis, donde se logré exitosamente la des-
truccion, mediante el método de incineracion
controlada, de todas las muestras potencialmente
infecciosas de WPV / VDPV / Sabin 2 de los labora-

Figura 20. Miembros del Comité Nacional de Contencién de Poliovirus,
Consultor de Enfermedades Inmunoprevenibles de la OPS/OMS-Venezuela, Miembros del Comi-
té Nacional de Certificacion, autoridades del INHRR y del MPPS.
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Figura 21. Disposicién final por incineracién controlada del material
potencialmente infeccioso.

torios de todo el pais (mayo de 2017).

* Certificacion internacional de dos funcio-
narios del Departamento para el transporte de
sustancias infecciosas otorgada por la OPS/OMSy
la IATA.

* Centro de referencia para la realizacion del
test de resistencia secundaria a los antirretrovira-
les (ARV) del VIH, asi como la estandarizacién de
protocolos para la deteccion de mutaciones de re-
sistencia en la regién integrasa del VIH.

* Estudios de resistencia primaria a los ARV
del VIH en pacientes de reciente diagnostico y en
hijos de madre VIH positivas.

* Miembros activos del Comité Nacional de
Resistencia a los ARV del VIH para la discusion de
informes clinicos y resultados de laboratorio.

* Participacién activa en la creacién del Co-
mité Técnico de Hepatitis Virales.
* Capacitacion de profesionales en analisis

de secuencias de genoma completo y su interpre-
tacidon en cursos nacionales e internacionales.

* 20 publicaciones de investigaciones reali-
zadas, en revistas cientificas nacionales e interna-
cionales.

. Participacién en el desempefio del control
de calidad externo a los procesos de diagndstico,
proveniente de centros colaboradores OPS/OMS
y centros de referencia internacional, tales como:
Centers for Disease Control and Prevention (CDC),
The Royal College of Pathologist of Australia, Vic-
torian Infectious Diseases Reference Laboratory,
Hemocentro de Sao Paulo/OPS/OMS, entre otros

para:

* Deteccion y tipificacion de Virus Influenza
AyB.

* Deteccién serologicay molecular de rubéo-
la'y sarampion.

* Deteccion serologica y molecular de Arbo-

virus (Dengue, Chikungunya, Zika, Fiebre Amarilla,
Encefalitis).

* Aislamiento viral y diferenciacion intratipi-
ca para enterovirus polio y no polio.
* Marcadores serolégicos de Banco de San-

gre (VIH, VHB, VHC, HTLV I/1l, Sifilis, Chagas).



LIESKA RODRIGUEZ, VICTOR ALARCON, CARMEN ISAURA UGARTE, NURIS SALGADO, PIERINA D’ANGELO, MARIBEL DOLANDE, MARIA MERCEDES PANIZO, ELSA PATRICIA CHACON,
BELQUIS PINTO. Gerencia de Diagnéstico y Vigilancia Epidemioldgica del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”: Una Década de Avances y Logros. Rev. Inst. Nac. Hig. “Rafael
Rangel’, 2018; 49(1):

Figura 22. Gerencia de Diagnéstico. Dpto. de Virologia. De izquierda a derecha: MSc. Marwan Agui-
lar, Lcda. Doneyla Sanchez, Sr. Frank Barreto, Esp. Gladys Ameli, Lcdo. Jesis Ramirez y MSc. Pierina
D" Angelo

DIVISION DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

urante este decenio la Division de

Vigilancia Epidemioldgica ha estado bajo la
responsabilidad de un equipo multidisciplinario
de profesionales de la salud, la Lcda. Dulce
Moroén, Lcda. Nathalie Rizzi y actualmente la
Dra. Elsa Patricia Chacdén, con formacion en
las areas clinico-epidemioldgica y técnicas de
diagnostico microbioldgico, lo que representa
una fortaleza, en lo que se refiere al manejo
de las muestras y el tipo de prueba diagnostica
que puede realizarse, para la investigacion de
situaciones epidemiolégicas, ocasionadas por
microorganismos causantes de enfermedades

transmisibles de interés en salud publica.

La labor de esta divisién se ha centrado en hacer
un reporte oportuno y de calidad de los resultados
emitidos por las diferentes areas técnicas de la Ge-
rencia, producto del analisis de las muestras que
son referidas desde los servicios regionales de epi-
demiologia del pais, asi como de los pacientes que
son atendidos por la Unidad de Atencién al Pacien-
te y Toma de Muestra; para lo cual cuenta con per-
sonal capacitado y sensibilizado con la labor que
realiza, consciente de la importancia que represen-
ta la oportunidad, al momento de tomar decisiones
para el control y prevencion de enfermedades.
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Figura 23. Equipo de Vigilancia Epidemioldgica
De izquierda a derecha: Lcdo. Francisco Marichal 1, Lcda. Nathalie Rizzi, TSU, Leonardo Guerrero, Sra.
Elizabeth Bielostotzky, Dra. Patricia Chacdn, Sra. Ana Gamboa y TSU. Gladys Rangel.

Destacan como logros durante esta década:

. Implementacién del sistema EVAL, para la sistematizacion de la informacion, clinico-epidemio-
l6gica del paciente, asi como datos personales, datos de la muestra y resultados, lo que garantiza en
tiempo real la consulta estadistica que permite emitir de manera inmediata al MPPS, informe y base de
datos sobre las diferentes situaciones epidemiolégicas de impacto en salud publica.

. Personal capacitado en el manejo pre-analitico de las muestras de origen humano, con capaci-
tacion en Consejeria en VIH para el abordaje y manejo del paciente VIH positivo a fin de dar una orien-
taciéon adecuada.

. Capacitacion en la “LEY PARA LA PROMOCION Y PROTECCION DEL DERECHO A LA IGUALDAD DE
LAS PERSONAS CON VIH O SIDA'Y SUS FAMILIARES” promulgada por el estado venezolano con el objeto

Figura 24. Unidad de Atencién al Paciente y Toma de Muestra

De izquierda a derecha figuran: Sra. Meignelly Linares, TSU. Rosario Mujica,
Sra. Thaismar Aquino, Lcda. Glenda Muiioz, Sra. Neidis Castro,

Sra. Mileidy Bricefio y TSU. Maria Isabel Ceballos.
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de promover y fortalecer los derechos humanos
para reducir el estigma y la discriminacion del pa-
ciente VIH positivo y sus familiares.

En estos diez afios el trabajo realizado por
la Gerencia de Diagnéstico y Vigilancia
Epidemioldgica ha sido excelente, crucial y
prioritario para enfrentar las emergencias,
dando cada uno de su personal lo mejor de si,
enfrentando entre todos los retos de cada dia,
procurando mantener los estandares nacionales
e internacionales de calidad en todos nuestros
procesos como Centro Nacional de Referencia
reconocido por la OPS/OMS.

Debemos seguir trabajando en wuna mayor
integraciéon del laboratorio con el componente
epidemiolégico y clinico del pais, manteniendo
la vision propia y la individualidad técnica del
laboratorio, para que nos permita ser de mayor
utilidad a nuestro sistema de salud.

Como proyecto a futuro contamos con el disefio
conceptual del Centro de Diagndstico de Enferme-
dades Transmisibles del INHRR, que permitira el
crecimiento de la Gerencia en otras areas como
Parasitologia, Histopatologia y Biotecnologia,
proyecto en el cual ha participado gran parte del
personal de la Gerencia con acompafiamiento de
asesores de OPS/OMS en disefio, infraestructuray
bioseguridad de laboratorios.

Figura 25. Acto conmemorativo del
80 Aniversario del INHRR en el
Auditorio de la Facultad de
Farmacia de la UCV. En la grafica
aparecen algunos integrantes del
equipo de trabajo de la Gerencia
de Diagnéstico y Vigilancia Epide-
miolégica.
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Desarrollo historico y logros de la Gerencia de
Docencia e Investigacion del Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel”

Historical development and achievements of the Teaching and
Research Management of the National Institute of Hygiene “Rafael Rangel”

Gladys Gonzalez, Hilda Gonzalez, Carlos Aponte, Alexander Cércega, Yelitza Veldsquez, Marisol Araujo,
Luis Marquez, Miguel Alfonzo
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. Gerencia de Docencia e Investigacién.

RESUMEN

La Gerencia de Docencia e Investigacién es creada en el afio
1992. Actualmente esta conformada por la Coordinacion
de Postgrado, Coordinacién de Investigacion, Coordinacién
de Extensién, Pasantias, Campus Virtual, Departamento de
Informacién y Divulgacion Cientifica.

La Gerencia tiene las siguientes funciones fundamentales:
Programar, disefiar, coordinar y asesorar lineas de
investigaciéon, proyectos de investigacién y produccion
de conocimiento cientifico de acuerdo a las politicas
institucionales y del estado en el Sector Salud. Planificar y
ejecutar programas docentes de 4to y 5to nivel, conducentes
y no conducentes a grado académico en las areas de
competencia del Instituto. Programar y ejecutar la formacién
y capacitacion del talento humano especializado, mediante
diplomados, talleres, entrenamientos, simposia, jornadas,
ampliacién, actualizacién, perfeccionamiento profesional
y extension en el area de Salud. Gestionar y evaluar la
formacion y capacitacién de talento humano procedente
de instituciones educativas y de salud, mediante pasantias
académicas y profesionales. Planificar, programar, coordinar,
ejecutar y supervisar todas aquellas actividades, espacios
y aulas virtuales de interaccién, aprendizaje e-learning,
trabajos en red, consultorias y tutorias telematicas, acceso
a materiales didacticos on-line, telebibliotecas, entre otros,
tanto paraelcampusvirtual delalnstituciéon, como del Campus
Virtual de Salud Publica Nodo Venezuela (éste Ultimo con
otros organismos y apoyo de la Organizacién Panamericana
de la Salud), enfocado a la formacion y desarrollo de las
competencias técnico-profesionales de los trabajadores en
servicio y de las capacidades de las instituciones dedicadas
a la prestacién de servicios de salud publica en un formato
virtual/semipresencial, brindando nuevas posibilidades
de aprendizajes en entornos innovadores. Suministrar
informacion especializada en el area de la salud, a través de
servicios de divulgacién, bibliotecarios, de documentacion,
edicion de publicaciones e interactuar con otros centros
de informacion cientifica para el cumplimiento de estos
objetivos. Desarrollar y participar en las actividades de la
Biblioteca Virtual en Salud de la OPS/BIREME. Preservacion
del Acervo Histérico Institucional.

Este articulo contiene los siguientes aspectos: Antecedentes
histéricos de la Gerencia de Docencia e Investigacion. Logros
y desarrollo en el periodo 2008-2018. Reflexiones sobre la
Politica y los Planes de Formacion del Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel".

Palabras Clave: Gerencia de Docencia e Investigacion,
Instituto Nacional de Higiene -Venezuela, Formacion de
Recursos Humanos

ABSTRACT
The Teaching and Research Management was created in

1992. It is currently made up of the Postgraduate Coordina-
tion, Research Coordination, Extension Coordination, Interns-
hips, Virtual Campus, Department of Information and Scienti-
fic Dissemination.

Management has the following fundamental functions:
Schedule, design, coordinate and advise on research lines,
research projects and production of scientific knowledge ac-
cording to institutional and state policies in the Health Sec-
tor. Plan and execute teaching programs of 4th and 5th le-
vel, conducive and not conducive to academic degree in the
areas of competence of the Institute. Schedule and execute
the training and training of specialized human talent, throu-
gh diplomas, workshops, training, symposia, conferences, ex-
pansion, updating, professional development and extension
in the area of Health. Manage and evaluate the training and
training of human talent from educational and health institu-
tions, through academic and professional internships. Plan,
program, coordinate, execute and supervise all those activi-
ties, spaces and virtual classrooms for interaction, e-learning
learning, networking, consultancies and telematics tutorials,
access to on-line teaching materials, tele-libraries, among
others, for both the institution’s virtual campus, such as the
Virtual Campus of Public Health Nodo Venezuela (the latter
with other organizations and support of the Pan American
Health Organization), focused on the training and develop-
ment of technical-professional skills of workers in service and
of the capacities of the institutions dedicated to the provision
of public health services in a virtual / blended format, provi-
ding new possibilities for learning in innovative environments.
Provide specialized information in the area of health, through
outreach services, librarians, documentation, publishing pu-
blications and interact with other scientific information cen-
ters for the fulfillment of these objectives. Develop and parti-
cipate in the activities of the Virtual Health Library of PAHO /
BIREME. Preservation of the Historical Institutional Collection.

This article contains the following aspects: Historical back-
ground of the Teaching and Research Management. Achieve-
ments and development in the period 2008-2018. Reflections
on the Policy and Training Plans of the National Institute of
Hygiene “Rafael Rangel”.

Key Words: Teaching and Research Management, National
Institute of Hygiene -Venezuela, Human Resources Traini
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Antecedentesyevolucionhistdrica
de la gerencia de docencia e
investigacion

elatar la evolucion historica de la Gerencia de

Docencia e Investigacion, invita a precisar cir-
cunstancias y acontecimientos que desencade-
naron en comportamientos organizacionales, los
cuales, a través de los afios, moldearon tanto la
estructura de la Gerencia, como sus funciones, no
obstante, ochenta afios, caracterizan al Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INHRR) con
cuatro hitos educativos: Conocimiento técnico
para el servicio asistencial, ampliacién y alcance
de la gestidon educativa, proyeccion institucional a
través de docencia e investigacion y readecuacién
institucional a los cambios organizacionales del
sector salud.

Se presenta de manera sucinta los cuatro hitos
educativos que reflejan los antecedentes, desa-
rrollo histérico de la Gerencia de Docencia e In-
vestigacion y de los programas de formacion e in-
vestigacion de la Institucion:

1938-1951 Impulso del conocimiento técnico
para el servicio asistencial.

En el afio 1938 nace el Instituto dedicado al con-
trol de productos de consumo humano, diagnos-
tico de enfermedades infecciosas y produccién de
bioldgicos. Al mismo tiempo desde sus inicios, la
institucion dirigié cursos para fortalecer el cono-
cimiento epidemiolégico, el estudio de los proble-
mas de nutricion, el analisis de las aguas y de sus-
tancias alimenticias orientada hacia los distintos

servicios del Ministerio de Sanidad y Asistencia

Social en las especialidades: Médicos Higienistas,
Inspectores de Sanidad, Preparadores de Labora-
torios y Enfermeras Sanitarias, mientras que, para
los profesionales del Instituto, la docencia se dis-
puso hacia la adquisicion de competencias para
el desempefio en las dreas de microbiologia y el
analisis quimico cuali y cuantitativo.

Este periodo se caracterizo, por la actividad aca-
démica como instrumento para reforzar compe-
tencias del ejercicio profesional que redundaran
en la calidad asistencial del servicio, asimismo, se
dieron los primeros pasos para que la propuesta
de cursos comenzara a hacerse extensiva hacia
diferentes tipos de estudiantes y al enfoque asis-
tencial se le incorpor6 el investigativo, llegando
a otros espacios de ciencia, como la Facultad de
Farmacia de la Universidad Central de Venezuela,
en temas como el desarrollo y adaptacién de mé-
todos analiticos de vitaminas.

1951-1992 Ampliacién y alcance de la gestion
educativa.

En 1951 se inicia el funcionamiento de la nueva
sede del INHRR ubicada en la Ciudad Universita-
ria, con lo cual el area docente y de investigacion
también comienza a ganarse un espacio organiza-
cional, al plantearse su primera estructura admi-
nistrativa, prueba de ello lo demuestra la creacion
de la Divisién de Investigacion y Diagnostico del
Instituto, dirigida a las enfermedades infectocon-
tagiosas: virales, bacterianas y micoticas, al mis-
mo tiempo que el surgimiento de otras divisiones
encargadas de organizar actividades de investiga-
cién y docencia en las areas de: medicamentos,
alimentos, cosméticos, produccion de biolégicos e
investigaciones veterinarias en animales para ex-

perimentacion.

Las nuevas divisiones son una expresion tan-
gible del dinamismo educativo del momento,
exigiendo, de ahi la conformacion de unidades
de gestidn. Dichas unidades de gestion apunta-
laron la lista de cursos impartidos, abarcando
temas selectos para el conocimiento sanitario
tales como: metodologias analiticas en quimi-
cas, microbiolégicas, farmacolégicas, toxico-

Fig. N° 1. Dra. Celia Yélamo
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Fig. N° 2 Dr. Raul Cardona con trabajadores del INHRR (Flor Vivas,

Araminta Marin, Maria Carmona de Chacén, Maria Luisa Novoa, Gina

Balbi).

l6gicas; no obstante, lo mas relevante tanto aca-
démico como organizacional fue el auge de las
actividades de extension.

En este sentido es significativo destacar, los cur-
sos dictados al ambito internacional en las areas
de medicamentos, productos biolégicos, alimen-
tos, cosméticos, enfermedades infectocontagio-
sas, produccién de animales de experimentacién
y la participacion en asignaturas de postgrado en
organizaciones académicas nacionales. Dichos
eventos incorporan un nuevo elemento en la con-
formacion de la Politica de Formacion, el compo-
nente de cooperacion técnica, con el cual la insti-
tuciéon se apertura al contexto internacional.

En 1982 la necesidad de centralizacién de las
distintas actividades de docencia, investigaciéon
y cooperacion técnica en una instancia adminis-
trativa coordinadora, originaron la Unidad de In-
vestigacion y Docencia como entidad adscrita a la
Direccidon Técnica del Instituto, antecedente admi-
nistrativo de la Gerencia de Docencia e Investiga-
cién. Esta Unidad fue dirigida por la Doctora Celia
Yélamo (Figura N° 1), su gestion permitio crear las
bases para potenciar el desarrollo de dicha Uni-
dad.

Al principio de la década de los afios 90, se crea la
Division de Investigacion y Docencia, a cargo del
Dr. Raul Cardona (Figura N° 2).

Con el inicio del Programa de Reestructuracién del
Instituto en ese entonces, durante la Presidencia
de la Dra. Maria Carmona de Chacén, se decidi6é
crear la Gerencia de Docencia e Investigacion en

el afio 1992, con una distribucién organica y fun-
cional a imagen y semejanza de las existentes en
las universidades. A partir de esta fecha se puede
considerar el inicio ejecutivo de la formulacién de
las Politicas de Formacion e Investigacion, desde
una unica entidad coordinadora, cuyos resultados
se plasman anualmente en la Memoria y Cuenta
Institucional, reflejando la realizacion de los obje-
tivos politicos en materia de docencia e investiga-
cion.

1993-2008 Proyeccién de la Docencia e Investi-
gacion del INHRR

Una vez aprobada la reestructuracién por el Mi-
nisterio de Planificacién y Desarrollo, durante mas
de una década se trabajo en la consolidacion de
la Gerencia a través de la administracion de Pro-
gramas de Postgrados, Cursos de Extension No
Conducentes a Grados Académicos, Investigacion
y Cooperacion Técnica Internacional.

En el afio 1993 asume la direccion como primera
Gerente la Dra. Gerda Mayer (Figura N° 3). Desde
este afo, hasta finales del 2008, bajo su gestion se
consolidan las actividades de docencia e investiga-
cion, que se venian ejecutando desde la creacién
de lainstitucién. Se conforman las unidades estruc-
turales con sus funciones especificas.

Es importante resaltar la programacion de Cursos
de Extension, ejecutada durante estos afios, com-
prendid actividades nacionales e internacionales
acreditadas por federaciones y colegios relacio-
nadas con los temas: Aspectos metodologicos del
registro y control de productos de consumo y uso
humano: medicamentos, productos bioldgicos,
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productos naturales, alimentos y cosméticos, cro-
matografia liquida de alta resolucion (HPLC), in-
vestigacion clinica, diagnostico de enfermedades
emergentes y reemergentes, manejo integral del
paciente VIH positivo, diagndstico de leptospiro-
sis, seguridad y defensa, cambio climatico global,
buenas practicas de manufactura y de laborato-
rios, buenas practicas en laboratorios de micro-
biologia, gerencia de colecciones de cultivos de
microorganismos, produccion de medios de culti-
vo, reactivos y colorantes de uso microbiolégico,
gestion de la calidad, entre otros.

En el afio 1996, el Instituto se incorpora a los Nu-
cleos de Decanos de Facultades de Ciencias e Ins-
tituciones Equivalentes y en forma activa ocupa
la Secretaria General en tres periodos consecuti-
vos; posteriormente durante el afio 1997 se une
al Nucleo de Decanos y Asociacion Venezolana de
Facultades de Medicina y Nucleo de Decanos de
Farmacia. El fruto de estas reuniones se ve a pos-
terior cuando la Institucion empieza a consolidar
alianzas con el fin de ir fortaleciendo sus capacida-
des para administrar cursos de postgrado.

El afio 2004, marca un hito en las propuestas de
cursos institucionales al incursionar como linea
Politica de Formacion el tema del disefio del |
Curso Internacional de Anti-Bioterrorismo Ante la
Amenaza Mundial, acreditado conjuntamente con la
Universidad Latinoamericanay del Caribey el INHRR,
sent6 un precedente no sélo en el mundo académico
sino para la administracién publica, abordando
el tema epidemioldgico desde la perspectiva de la
seguridad y defensa, ampliando al mismo tiempo
las opciones de formacion del Instituto.

Durante esta etapa se registran 6.751 participan-
tes nacionales provenientes de organismos pu-
blicos y entidades privadas. Los funcionarios del
INHRR se beneficiaron con becas a través de pro-
gramas de cooperacidn técnica provenientes de
la Organizacién de Estados Americanos (OEA) y
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) /
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Ilgualmente, en este periodo se inicia el proceso
para consolidar la que va a ser la actividad aca-
démica mas importante del Instituto, sus postgra-
dos, los cuales comenzaron con el intercambio de
experiencias y docentes en apoyo a la construc-
cién de la propuesta institucional.

Fig. N° 3 Dra. Gerda Mayer (Izq. con su madre y hermano).

De las relaciones con las universidades, en especial
con la Universidad Nacional Experimental “Francis-
co de Miranda” (UNEFM) de Coro-Estado Falcén, se
fue perfilando, la propuesta inicial de disefio curri-
cular para la Especializacidon en Vigilancia Sanitaria
de Medicamentos, con la cual se aspiraba formar
profesionales encauzados basicamente a satisfa-
cer la demanda nacional cumpliendo con lo exigido
en la leyes de Medicamentos, el ejercicio de la Far-
macia y lo estipulado tanto en las Normas y Reso-
luciones de la Junta Revisora de Productos Farma-
céuticos, como por el Ministerio del Poder Popular
para la Salud.

De la misma forma, en el area de la micologia, tam-
bién fue concebida la Especializacion en Micologia
Médica con la finalidad de contribuir a desarrollar
el area de diagnostico, prevencion y tratamiento
de las micosis y fortalecer el conocimiento cien-
tifico para mejorar las condiciones de salud de la
poblacién. Desde el proceso de conformacion de
la Politica de Formacién, la influencia del contex-
to internacional en el marco del intercambio de
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ofertas y demandas académicas fue contundente
para ejecutar Programas de Cooperacién Técni-
ca Internacional con instituciones homodlogas de
Brasil, Chile, Colombia, Cuba, México, Nicaragua,
Aruba y Espafia, donde el objetivo fundamental
era reforzar competencias institucionales a través
de visitas técnicas, pasantias de entrenamiento,
intercambio de experiencias o realizacion de tra-
bajos de investigacion conjuntos con cada uno,
viendose favorecidas por el apoyo de agencias de
cooperacion y de la Oficina Panamericana de la
Salud (OPS) a través de uno de sus instrumentos
politicos, como lo es la suscripcion de Tratados de
Cooperacion Técnica entre Paises (TCC).

De igual manera en el marco de estos programas
de cooperacion internacional, se llevé a cabo la
participacion de profesionales procedentes de or-
ganismos homologos de paises latinoamericanos,
en los cursos de extension internacionales que se
han impartido en la Institucién, bajo el auspicio
de la Direccién de Centro América y El Caribe del
Ministerio de Relaciones Exteriores, Ministerio de
Planificacion y Desarrollo, Defensa Civil, Embaja-
das, Oficinas de la Organizacion Panamericana de
la Salud de cada nacién coparticipe, Organismos no
Gubernamentales (ONGs) y la propia institucion.

La ultima década destaca por estos eventos loca-
les con la participacion de la regidn latinoameri-
cana segun los paises: Colombia, asistiendo al
curso de Vigilancia y Control de Productos de Uso
y Consumo Humano. Brasil, al curso de Fortale-
cimiento de la Vigilancia y Control de Residuos y
Contaminantes de los Alimentos. Argentina, Ecua-
dor y Guatemala, presentes en el Curso de Ges-
tién de la Calidad, Argentina también en el Xl Cur-
so Internacional de Registro y Control. Colombia,
El Salvador y Uruguay en el | Curso Internacional
Cambio Climatico Global y la Salud en el Siglo XXI.
Representantes de Argentina, Brasil, Cuba, Ecua-
dor y Espafia concurrieron al VI Curso Internacio-
nal Sobre Diagnostico de la Infecciones Fungicas,
por mencionar algunos.

La segunda mitad de la década se caracterizd por
una participacién puntual de funcionarios del
INHRR en reuniones y actividades en el extran-
jero especificamente en las especialidades de:
Diagnéstico de Enfermedades Virales, Registro y
Control de Medicamentos, finalmente la década

Misién

Somos el ente planificador, coordinador y
ejecutor de las politicas para la formacién
técnica, profesional y ocupacional del talen-
to humano del Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”y de organismos e institucio-
nes de salud del Estado, asi como del desa-
rrollo de lineas de investigacion en areas de
competencia institucional, que atiende las
necesidades del sector, en funcion de garan-
tizar la calidad de vida de la poblacién vene-
zolana, la soberania y defensa de la Nacion.

Vision

Ser centro docente de investigacion e infor-
macion especializada, de referencia nacional
e internacional, acreditado por las instancias
competentes. Conformado por un equipo
de profesionales, técnicos, apoyo adminis-
trativo y cuerpos colegiados altamente cali-
ficados con infraestructura dotada de espa-
cios, equipamiento, plataforma tecnologica
idénea para la docencia, investigacion, de-
sarrollo tecnoldgico y difusién de la infor-
macion cientifica e institucional, abocados a
garantizar la formacion de talento humano
especializado, la transferencia tecnolégica y
el acceso a la informacién en pro de la salud
del pueblo venezolano.

culmina con el impulso de la Formacion hacia los
medios digitales.

La creacién del Campus Virtual del INHRR y la in-
corporacion del pais al Campus Virtual de Salud
Publica Latinoamericano, coordinado por la Or-
ganizacién Panamericana de la Salud, siendo im-
pulsado desde la Gerencia de Docencia e Investi-
gacion, para la creacion del Campus Virtual Nodo
Venezuela, plantea nuevos retos al modelo edu-
cativo institucional, y abre nuevos espacios para
conquistar mas alla de la frontera territorial, con-
virtiéndose la realidad virtual en una oportunidad
de alcance y proyeccion creciente.

Con respecto a las profesionales que han con-
ducido la Gerencia de Docencia e Investigacion
en el transcurso del tiempo desde su creacién se
seflala, Gerda Mayer (periodo 1993-2008 - Far-
macéutica), Amparo Sosa (2009 - Farmacéutica),
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Alexandra Zea (2010 - Bidloga), Carmen Deyanira
Gonzalez (2010-2013 - Bidloga), Gladys Gonzalez
Cordero (2013-2019 - Bidloga) y actualmente Mi-
guel Alfonzo (2019 - Bi6logo).

2008-2018 cambios organizacionales en el sec-
tor salud.
Las transformaciones del sector salud hacia su
consolidacién sistémica, conllevaron a la Gerencia
a replantearse su mision y vision quedando defi-
nidas asi:

Funciones de la Gerencia de Docencia e Inves-
tigacion

Programar, disefar, coordinar y asesorar lineas
de investigacidn, proyectos de investigacidén y pro-
duccion de conocimiento cientifico de acuerdo a
las politicas institucionales y del estado en el Sec-
tor Salud.

Planificar, disefiar, coordinar y ejecutar programas
docentes de 4to y 5to nivel, conducentes y no con-
ducentes a grado académico en las areas de compe-
tencia del Instituto.

Disefiar, programar, organizar, coordinar y ejecu-
tar la formacion y capacitacion de talento huma-
no especializado, mediante diplomados, talleres,
entrenamientos, simposia, jornadas, ampliacion,
actualizacion, perfeccionamiento profesional y ex-
tension en el drea de Salud.

Gestionar la planificacion, dirigir, supervisar y eva-
luar la formacién y capacitacion de talento humano
procedente de instituciones educativas y de salud,
mediante pasantias académicas y profesionales.

Programar, organizar, ejecutar, supervisar y eva-
luar todas aquellas actividades, espacios y aulas
virtuales de interaccion (campus virtual del INHRR
y Nodo Venezuela), aprendizaje e-learning, tra-
bajos en red, consultorias y tutorias telematicas,
acceso a materiales didacticos on-line, telebiblio-
tecas, entre otros, para la formacién y desarrollo
de las competencias técnico-profesionales de los
trabajadores en servicio y de las capacidades de
las instituciones dedicadas a la prestacion de ser-
vicios de salud publica en un formato virtual/se-
mipresencial, brindando nuevas posibilidades de
aprendizajes en entornos innovadores.

Otorgar credenciales que acrediten la culminacién
de los estudios de postgrados y cursos de exten-
sién que se dicten en el Instituto, luego de cumplir
los requisitos del egreso respectivo.

Planificar, coordinar y suministrar informacién es-
pecializada en el area de la salud, a través de ser-
vicios de divulgacion, bibliotecarios, de documen-
tacion, y editoriales de informacién especializada
en ciencias de la salud y de caracter institucional
e interactuar con otros centros de informacién
cientifica para el cumplimiento de este objetivo,
considerando los objetivos del sector salud del
Estado, los factores académicos en desarrollo del
Instituto, las necesidades editoriales y de difusiéon
en el sector salud y las disposiciones del Comité
Editorial de Publicaciones y autoridades del Insti-
tuto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

Programar, organizar, supervisar Yy ejecutar el
desarrollo de la Biblioteca Virtual “Rafael Rangel”
para el acceso a distancia de servicios, recursos y
herramientas propios de la Institucién asi como
también enlace a bibliotecas nacionales e interna-
cionales.

Coordinar, fomentar y promocionar todas aquellas
actividades relacionadas con la preservacion, tras-
misién y la administracion de recursos patrimonia-
les tangibles o intangibles y del acervo histérico del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel"”.

Coordinar las actividades del Consejo de Investi-
gaciony Publicaciones, y como Centro Cooperante
de la Biblioteca Virtual en Salud de la OPS/BIREME.

Coordinar las actividades de la Unidad de Repro-
duccion y Encuadernacion.

Planificar, coordinar y garantizar el ejecutese de
todos los proyectos de investigacion en desarrollo
en el INHRR que permitan una gestion transparen-
te, efectiva y eficiente en beneficio institucional.

Administrar el sistema de archivo semi activo del
Instituto.

Las demas atribuciones que le asignen las leyes,
reglamentos, decretos y resoluciones en mate-
ria de su competencia.
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DESARROLLO Y LOGROS DE LA GERENCIA DE
DOCENCIA E INVESTIGACION. PERIODO 2008-
2018

La Gerencia de Docencia e Investigacién ha tenido
en este periodo logros relevantes que han contri-
buido con el desarrollo y potencializacién de sus
programas y unidades que la conforman. Estos
logros han sido alcanzados gracias a los aportes
significativos que ha dado su talento humano.

Se presenta a continuacién los logros de la Ge-
rencia considerando sus respectivos Programas y
Unidades:

COORDINACION DE POSTGRADO

Antecedentes

os estudios de postgrado se inician en la insti-

tucién, tomando como base los cursos no con-
ducentes a grado académico, formando alianzas
estratégicas a través de convenios interinstitucio-
nales con universidades publicas, tales como la
Universidad Nacional Experimental “Francisco de
Miranda” (UNEFM)y La Universidad del Zulia (LUZ),
convenios que permitieron adquirir experiencia
en la formacién del talento humano institucional
y de otras instituciones publicas y privadas.

Con la UNEFM se alcanza 10 afios de fructifera
asociacién, a partir de 1988, en la gestién de los
Dres. Felipe Bello, Francisco Araozy Jesus Quera-
les, siendo esta la génesis de los postgrados.

En ese periodo, el INHRR aportaba docentes de las

areas técnicas entre ellos Raul Cardona, Milagros
Polanco, Morella Maristany, Celia Yelamo, Amparo
Sosa, Miriam Rodriguez, Mireya Pifiate, Esperanza
Bricefio, para la Maestria en Farmacologia Sanitaria
que impartia la UNEFM, del cual egresaron 14 pro-
fesionales durante tres cohortes, entre estos: Maria
Ibarz, Xiomara Zabala, Ofelia Segovia, Ana Cecilia Pe-
lay, Arturo Arellano, Lisandro Pabdn, Iselle Negron,
Rosangela De Sario, Carmen Amelia Rodriguez, Trina
Carrasquero, Lenalida Guarecuco, Ninoska Hernan-
dez, Inés Parra, Fanny Toro; de la Maestria en Mico-
logia Médica egresaron 5 personas: Vera Reviakina,
Maribel Dolande, Manuel Moya, Mercedes Panizo y
Victor Alarcon. En este lapso se aporto la experticia
institucional en esas catedras.

La Universidad del Zulia, a partir de julio del afio
2009, permitié formar nueve (09) profesionales
del INHRR:

Eneida Lopez, Daniel Marcano, Isaura Ugarte,
Enza Spadola, Martha Salgado, Cerraf Tovar, Mari-
cruz Rios, Meibe Saavedra, Nirvia Cuaical y Rosal-
ba Moros, en la Maestria de Microbiologia durante
tres cohortes, cabe resaltar, que parte de la apli-
cacion del plan de estudios se realizd a distancia
cuando la catedra lo permitia y con personal del
INHRR como docentes.

Estos convenios contribuyeron significativamente
en la formacién del talento humano de la Institu-
cién y en el fortalecimiento de las Gerencias de
Diagnostico y Vigilancia Epidemiolégica y de Regis-
tro y Control. Dicha experiencia sirvi6 de modelo
para la creacion de los programas de postgrados
que en la actualidad se dictan en la Institucion.

En el afio 2005 un equipo integrado por la Médi-
co Miriam Rodriguez de Lemoine como disefiado-
ra de contenidos del drea farmacolégica, Médico
Vera Reviakina disefiadora de contenidos del area
de Micologia, Bioanalista Maribel Dolande, Bioa-
nalista Mercedes Panizo, Educadora Beatriz Caste-
llano, Farmacéutica Amparo Sosa, Bidloga Gladys
Gonzalez, Abogado Lisbeth Gil, Profesor Alexan-
der Corcega y TSU en Administracion Oraima
Pérez como relatora, bajo la Gerencia de la Dra.
Gerda Mayery con la asesoria de la experta en Di-
sefio curricular Dra. Ana Graciela Colmenares de
la Universidad Nacional Experimental Francisco
de Miranda (UNEFM), se introduce ante el Consejo
Nacional de Universidades (CNU) la peticion para
autorizar al Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” a otorgar grados académicos como espe-
cialista técnico, especialista y magister y en el afio
2007, este organismo permite que se aprueben
dos (2) programas de postgrado, la Especializaciéon
en Vigilancia Sanitaria de Medicamentos y la Espe-
cializacion en Micologia Médica.

La primera cohorte de estos postgrados se impar-
tié en el periodo 2007-2009, bajo la direccion de la
Dra. Gerda Mayer como Gerente de Docencia e In-
vestigacion, Lcda. Gladys Gonzalez Coordinadora
de Postgrado y el Prof. Alexander Corcega Jefe de
Control de Estudios. Este equipo dio inicio al desa-
rrollo de los postgrados en la Institucién, una vez

I



—

GLADYS GONZALEZ, HILDA GONZALEZ, CARLOS APONTE, ALEXANDER CORCEGA, YELITZA VELASQUEZ, MARISOL ARAUJO, LUIS MARQUEZ, MIGUEL ALFONZO.

Desarrollo histdrico y logros de la Gerencia de Docencia e Investigacion del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. Rev. Inst. Nac. Hig.“Rafael Rangel’, 2018; 49(1):

obtenida la autorizacién por parte del CNU para
otorgar los grados académicos correspondientes.
La primera cohorte del Postgrado Especializacion
en Micologia Médica, bajo la Coordinacion de la
Médico MSc en Micologia Médica Vera Reviakina
jefa del Departamento de Micologia Médica de la
entonces Gerencia Sectorial de Diagnéstico y Vigi-
lancia Epidemiolégica del INHRR, se dicté bajo el
régimen trimestral y tuvo una duracién de un afio
(2007-2008) y egresaron de esta: Herimar Vierma,
Heidi Reyes, Sofia Selgrad, Xiomara Moreno, Vic-
tor Alarcon y Giuseppe Ferrara. Para la segunda
cohorte se tomo6 la modalidad semestral a fin de
ampliar y profundizar en los contenidos.

La Especializacion en Vigilancia Sanitaria de Medi-
camentos en la modalidad semestral y coordina-
da por la entonces Gerente Sectorial de Registro
y Control MSc Maria Teresa Ibarz, se impartié en
su primera cohorte, en el periodo 2007-2009 y
egresaron de ella: Verdnica Castro, Angélica Marti-
nez, Deyanira Guillen, Dania Pirela, Juana Méndez,
Betty De Simone, Lisette Fossi, Gumersinda Gon-
zalez, Belkis Ruiz, Carmen Ortiz, Santos Ynojosa,
Rommel Mardomingo, Alejandra Yriarte y Naima
Viloria.

Evaluacion y Logros de los Postgrados Imparti-
dos por la Institucién

En la actualidad se puede hacer el balance de los
resultados obtenidos en los posgrados de la insti-
tucion. En el periodo 2007-2018 se han graduado
38 especialistas en la Especializacién en Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, en cuatro cohortes
y 30 especialistas en la Especializacion Micologia
Médica, en 5 cohortes.

Especializaciéon en Vigilancia Sanitaria de me-
dicamentos

Los 38 especialistas en Vigilancia Sanitaria de Me-
dicamentos, graduados en cuatro cohortes se dis-
tribuyen de la siguiente manera: Primera cohorte
14 egresados, segunda cohorte ocho egresados,
tercera cohorte ocho egresados, cuarta cohorte
ocho egresados.

La especializacion en Vigilancia Sanitaria de Medi-
camentos a lo largo de las cuatro cohortes ha ex-
perimentado cambios significativos en el Plan de

estudios, desde sus inicios, siendo evidente en la ll
cohorte y posteriormente en la IV cohorte de esta
especialidad. En el Plan de Estudios 2015-2016 se
reduce el niumero de asignaturas y se incremen-
tan las unidades crédito; haciendo énfasis en el
aspecto regulatorio ademas de la vision sanitaris-
ta del mismo. Por otra parte se siguen acopian-
do la informacién requerida por el (CNU) Consejo
Nacional de Universidades para solicitar la acredi-
tacion de la especializacion en Vigilancia Sanitaria
de Medicamentos.

Los egresados de la Especialidad en Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos fueron mayoritaria-
mente del sexo femenino: 32 egresadas (84%)y 6
egresados (16%). La mayoria de los egresados son
farmacéuticos (30/38; 78%), 4/38 son licenciados
en enfermeria (11%) y el resto: un licenciado en
Quimica, un ingeniero quimico, un médico ciruja-
no y un Licenciado en Biologia. El titulo de tercer
nivel fue obtenido mayoritariamente en la Uni-
versidad Central de Venezuela (78%); seguido de
las universidades Santa Maria (13%), de Carabobo
(4%) y de Los Andes (5%) lo cual se indica en la
Tabla N° 1.

Tabla N° 1. Instituciones de procedencia de los
egresados de la Especializacion

Institucion NUmero de egresados
Universidad Central de Venezuela 30
Universidad Santa Maria 5
Universidad de Carabobo 1
Universidad de Los Andes 2
Total 38

Especializacién en Micologia Médica

Los 30 especialistas graduados en seis cohortes
se distribuyen de la siguiente manera: Primera
cohorte 6 egresados, segunda cohorte 6 egresa-
dos, tercera cohorte 8 egresados, cuarta cohorte
3 egresados, quinta cohorte 5 egresados y sexta
cohorte 2 egresados.

La Especializacién en Micologia Médica por tener
un plan de estudios orientado al diagnéstico se
evidencia la supremacia de los profesionales del
Bioanalisis y debido a las dimensiones de los labo-
ratorios donde se imparten las sesiones de clases,
el numero de participantes se mantiene con una
matricula con maximo de 8 estudiantes.
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De los 30 especialistas egresados del postgrado
especializacién en Micologia Médica en las cinco
cohortes se repite el predominio del sexo femeni-
no al igual que en la especializacion en Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos en los egresados 27
egresadas (89%) y 3 egresados (11%) la mayoria
de los egresados son Bioanalistas (24/30; 85%) y
los cuatro restantes son Médicos cirujanos (4/30;
15%). Aligual que en el Postgrado Especializacion
en Vigilancia Sanitaria de Medicamentos la ma-
yor parte de los egresados proviene de la Univer-
sidad Central de Venezuela (17/30; 53,57%), por
estar ubicado en la regién capital. Sin embargo
debido a la cercania de la zona central del pais
existe una presencia significativa de egresados
de la Universidad de Carabobo (7/30; 25%), tam-
bién se evidencia una presencia significativa de
egresados de la Universidad de los Andes (5/30;
17,85%) y un caso de egresados de la Universi-
dad de Oriente (1/30; 3,57%), lo cual se indica en
la Tabla N° 2.

Tabla N° 2. Instituciones de procedencia de
los egresados de la especializacion

Institucion Numero de egre-
sados

Universidad Central de Venezuela 17
Universidad de Oriente 1
Universidad de Carabobo 7
Universidad de Los Andes 5

Total 30

Cabe resaltar, que como respaldo a la extraor-
dinaria labor del Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” con la implementacién y desa-
rrollo de estas especializaciones y en base a los
resultados obtenidos, la institucién desarrolla el
proceso de acreditacion siguiendo las excelentes
recomendaciones y asesoria de otra experta en
Disefio Curricular, esta vez la Doctora Arminda
Zerpa Pulido (+) quien llevo a feliz término el ar-
duo camino de compilar las credenciales que fi-
nalmente llevaron a que, el Consejo Nacional de
Universidades haya concedido la acreditacion en
primer lugar del programa de Micologia Médica,
publicado en la Gaceta Oficial N° 40.827 del 13
de enero de 2016, lo cual certifica la excelencia
de estos postgrados y por ende un reconoci-
miento a las politicas de formacion de talento
humano de la institucion y de otras instituciones

Proyectos de investigacion con impacto
en salud publica registrados ante la
Gerencia de Docencia e Investigacion/ INHRR
(1990-1999).

Produccion de antisueros polivalentes y monovalentes diri-
gidos a Vibrio cholerae.

Evaluacién comparativa (sensibilidad y especificidad) de la
técnica de contrainmunoelectroforesis y macroaglutina-
cién para produccion de antigeno para diagnéstico regio-
nal.

Toxicologia de cosméticos

ELISA: aplicacion de la técnica para el mejoramiento del
diagnostico en enfermedades transmisibles.

Determinacion de la concentracion minima inhibitoria
(CMI) y de la actividad bactericida y bacteriostatica de mie-
les de Apis mellifera (Edo Cojedes)

Determinacién de Hidroxiprolina en cuero de cerdo, piel de
aves y productos carnicos manufacturados.

Micosis profundas sistémicas

Identificacion de levaduras, ATB vs método convencional.

Aislamiento, identificacién, serodiagnéstico y secuencia-
cién genética del virus Polio.

Reporte de un brote de enfermedad meningocéccica en
una dependencia militar

Evaluacién de la técnica de aglutinacién en microplaca
para el diagnostico de la Brucelosis humana.

Neisseria meningitidis, serotipo C: Resistencia a antibioti-
Cos.

Leptospirosis en comunidades indigenas Yanomami
Evaluacién de la calidad higiénica e incidencia de parasitos
entéricos en vegetales crudos que se consumen en Cara-

cas.

Monitoreo de cepas enzodticas-epizodticas del virus de la
Encefalitis EqQuina Venezolana.

Cuantificacién del virus VIH 1 en pacientes con tratamiento
antiviral.

Micosis sistémicas en pacientes con Sindrome de Inmuno-
deficiencia Adquirida (SIDA).

Estudio de un brote epidémico de histoplasmosis

Estudio de resistencia a antibiéticos en Salmonella, Shige-
lla y Vibrio cholerae

Estudio, Innovacién y avances tecnologicos en la produc-
cién de la vacuna DPT (Difteria, Tétanos, y Pertussis).
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del sector salud.

La produccion cientifica de la Especializacidén en
Micologia Médica se ha orientado en las lineas de
investigacion: Micosis en pacientes inmunocom-
prometidos, candidiasis sistémicas, Resistencia
Antifungica de hongos levaduriformes y filamen-
tosos, organizaciéon y registro de cepas de la mico-
teca, transversal a las anteriores.

Proyectos en desarrollo

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”,
con un equipo multidisciplinario de profesionales
en alianza con la Universidad Central de Venezue-
la (UCV) y el Instituto Venezolano de Investigacio-
nes Cientificas (IVIC), disef6 el Programa Nacional
de Formacién Avanzada (PNFA) en Biologia Aplica-
da al Diagnéstico, solicitando la autorizacion para
la creacién y gestion del mismo, ante el Ministerio
del Poder Popular para la Educacion Universitaria,
Ciencia y Tecnologia.

De igual manera, se disefi6 el programa de Post-
grado Especializaciéon en Virologia Clinica, el cual
sera sometido a la aprobacién ante el Consejo Na-
cional de Universidades (CNU).

COORDINACION DE INVESTIGACION

omo ya se ha comentado, en el articulo 20 del

decreto de creacion del Instituto Nacional de
Higiene (1), se puede observar que la primera de
las funciones de la naciente institucion sera las
investigacion en enfermedades endemo-epidé-
micas y epizootias nacionales, ademas de todas
aquellas enfermedades que puedan existir en el
pais; complementandose con el estudio, inves-
tigacion y desarrollo de todos aquellos métodos
apropiados para combatirlas. Por ello, el INH, des-
de su propia creacion, tiene en su concepciony es-
tructura esencial, la investigacion cientifica como
barémetro de productividad y desarrollo institu-
cional. Gutiérrez (1999) sintetiza la importancia
del Instituto Nacional de Higiene en el siguiente
texto: La importancia del INH puede y deberia ser
abordada (...) por su papel pionero en la investi-
gacion en varias especialidades médicas... (2). Y,
ciertamente, desde los inicios de su creacién (3,
4, 5), el Instituto Nacional de Higiene instal6, a la
cabeza del sector de la ciencia, la tecnologia y la
innovacion, un Departamento de Investigacion.
En dicho departamento se encontraban varios
investigadores notables: el profesor Martin Israel

Fig. N° 4. La actividad cientifica en el INHRR. La actividad cientifica del INHRR ha
entrado, en el siglo XXI, ampliamente sustentada y fortalecida.
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Meyer, Félix Pifano, Pablo Guerra, Leopoldo Brice-
Ao Iragorry, Allen Scott, Antonio Ortiz, E. Noguera
Gomez, Paul Barriola, Joaquin Alier, Humberto Val-
divieso, Elealbis Quast, Ligia Luciani, entre otros,
quienes comenzaron la inmensa batalla cientifica
del pais contra las enfermedades tropicales. Esta
tarea no se ha detenido, mas bien se ha consolida-
do con el pasar de los afios. Es en el marco de esta
realidad de investigacidén y desarrollo institucional
incesante que aquel Departamento de Investiga-
cién deviene, a principio de la década de los ‘90s,
en la Comisién de Docencia e Investigacion (CDI).
Esta comision se encargaba de asesorar al Con-
sejo Directivo institucional en todo lo relativo al
sector investigacion en salud. De esta manera, se
institucionalizaba la investigacion cientifica en el
INH, sentandose las bases para la creacién de una
unidad coordinadora y de seguimiento de proyec-
tos de investigacion y productos de ciencia y tec-
nologia.

La Coordinacion de Investigacion. Década de
los "90.

Ya para esa década de los "90s, el Programa de
Investigacion contabilizaba diversos proyectos de

investigacion aplicada en areas prioritarias del
sector salud.

La visiéon de la Coordinacion de Investigacion
de integrar las distintas dependencias institu-
cionales durante su quehacer cientifico técnico
siempre fue vehiculizada en base a los requeri-
mientos, que en materia de ciencia, tecnologia e
innovacion, el sector salud y el Estado demanda-
ban a la institucién. A inicio de la década de los
"90s, las gestiones realizadas por la Comision de
Docencia e Investigacion resulta en la presenta-
cién ante el Consejo Nacional de Investigaciones
Cientificas y Tecnoldgicas (CONICIT) de una carte-
ra de proyectos cientificos institucionales, desta-
cando el proyecto: Innovacion tecnolégica en la
produccién de vacuna DPT; el cual hizo al INHRR
merecedor del premio “Roberto Salas Capriles”,
otorgado por el CONICIT en el afio 1991 (6).

Ya llegado el afio 1993, la Divisién de Docencia e
Investigacion deviene en la Gerencia de Docencia
e Investigacion; la cual a través de su Programa de

FUNCIONES DE LA COORDINACION DE INVESTIGACION

Incentivar e incrementar, por la via de la gestion, el fomento, y promocion, las actividades inherentes
al desarrollo de proyectos de investigacion vinculados con el sector salud.

Incentivar y promocionar la mejora de la infraestructura de las areas de investigacion del INHRR

Impulsar e incrementar, por la via de la gestion, el fomento y/o promocion, las actividades cientificas
asociadas a Trabajos Especiales de Investigacion y Trabajos de Grado.

Gestionar, fomentar, y promocionar las publicaciones y ediciones cientificas institucionales.

> 1

Apoyar toda actividad cientifico-técnica que implique participacion, asistencia y organizacion de even-
tos, pasantias e intercambio cientifico y académico.

Estimular e incentivar a la comunidad de investigadoras(es) del INHRR en términos de becas, premios
y remuneracion.

Gestionar, fomentar, y promocionar las actividades y estrategias inherentes a la investigacion y la
docencia en materia de investigacion, asi como también a las politicas cientificas institucionales, na-
cionales e internacionales a través del Comité Cientifico.
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Investigacion, vincula la estructura operativa y es-
pecializada del INHRR con el fomento, evaluacion
y seguimiento de los proyectos de investigacion y
sus productos cientificos.

Fue s6lo en al aflo 1995 que nace la denomina-
da Comision Cientifica, entidad coordinada por
la Gerencia de Docencia e Investigacion a cargo
de la Dra. Gerda Mayer y la coordinacion técnica
estuvo bajo la responsabilidad de la Dra. Miriam
Rodriguez de Lemoine. Este grupo Ad Hoc actua-
ba como ente asesor a la Presidencia y al Consejo
Directivo, su caracter fue siempre el de asesorar
en materia de prioridades de investigacion insti-
tucional (demandas internas y externas relaciona-
das con métodos diagndsticos de enfermedades
transmisibles, diagnostico y vigilancia epidemiol6-
gica, fortalecimiento de los procesos productivos y
control de calidad y vigilancia sanitaria de produc-
tos de uso y consumo humano), haciendo énfasis
en la evaluacion y la factibilidad de los proyectos
de investigacion a ejecutar (7)

Para esa misma década se instituyé una norma-
tiva para la realizacion de proyectos de investiga-
cion en el INHRR, en la cual se enfatizaba como
accion central: el fortalecimiento de la capacidad

e incremento de la produccién, productividad y
competitividad, mejoria de la calidad de la presta-
cién de bienes y servicios, tasa de retorno a corto
y mediano plazo, reduccién sustancial de costo en
insumos o reactivos y/o mejoria de las metodolo-
gias o técnicas analiticas (ibid).

En el marco de estas politicas se establecié un
Programa de Promocién a la Investigacién y un
Programa de Estimulo al Investigador con inten-
cién de potenciar e incentivar las capacidades del
recurso humano y materiales (ibid) en pro de la
investigacion institucional.

Desde entonces, toda investigacion realizada en
el INHRR debera estar registrada y codificada en
la Coordinacion de Investigacion adscrita a la Ge-
rencia de Docencia e Investigacion, desde el afo
1998. Dicha coordinacion lleva una base de datos
de los investigadores, proyectos de investigacion
ejecutados y en ejecucion, asi como la productivi-
dad cientifica institucional. Entendiéndose como
productividad cientifica de los investigadores del
INHRR todas aquellas publicaciones, presentacio-
nes en congresos, jornadas cientificas y eventos de
relevancia cientifico-técnica en la cuales participen
dichos investigadores.
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Antecedentes relevantes de la actividad cienti-
fica del INHRR en la década 2000 - 2019.

Como ya se destacaba en el NUmero Especial de
la Revista del INHRR (8): La actividad cientifica del
INHRR ha entrado, en el siglo XXI, ampliamente
sustentada y fortalecida. Aqui, una importante
cantidad de investigadores noveles ha nutrido y
diversificado los aportes que en investigacion el
INHRR proporciona al pais (Fig. 4).

El objetivo central de la Coordinacion de Investiga-
cién (Hoy, Division de Investigaciéon) durante esta
década ha sido: Planificar, coordinar y ejecutar
politicas de ciencia, tecnologia e innovacién del
sector salud en el INHRR. La gestién del conoci-
miento cientifico generado en el INHRR se realiza
en la Gerencia de Docencia e Investigacion, través
de su Divisidn de Investigacion, la cual cumple
funciones de gestion, fomento y promocion de la
investigacion institucional.

En la Figura 5, se muestra la evolucion del registro
de proyectos de investigacion y actividad cientifi-
ca a lo largo de los aflos 2001 - 2014. Como se
observa en la grafica, varios momentos relevantes
para el desarrollo de la ciencia, la tecnologia y la
innovacion en el INHRR, son destacados y fungen
como base para la consolidacién de la investiga-
cion cientifica en el instituto.

Ao 2001 - 2004
La Coordinacion de Investigacién de la GDI se traza
cuatro grandes fines para el periodo 2001 - 2004:

1. Financiamiento a la Investigacién por parte
del INHRR a los investigadores institucionales. Di-
cho financiamiento permite a estos profesionales,
la adquisicion de materiales y reactivos necesarios
para complementar todas aquellas actividades de
investigacion vinculadas a los proyectos que lleva
en ejecucion en las distintas unidades de investi-
gacion institucional. Incluso, este financiamiento
puede abarcar un subsidio al profesional que de-
dica parte de su horario laboral a las actividades
de investigacion.

2. Aplicacién de un Baremo para Investiga-
cién con impacto en el bono de productividad. La
instrumentalizacién institucional del Baremo de
investigacion permite una actualizacién perma-
nente de la productividad cientifica institucional.
3. Politicas que se expresan en el estimu-

lo, asesoramiento y evaluacién constante de los
proyectos de investigacion y trabajos cientificos
de los investigadores del INHRR. Estos resultados
conllevaron a la creacion, en el marco del 70° Ani-
versario del INHRR, de la Distincion al Mérito en
Reconocimiento a la Productividad Cientifica en su
lera, 2day 3era Clase. La misma fue otorgada a 25
destacados investigadores del INHRR.

Ao 2003.

El Fondo Nacional de Ciencia y Tecnologia (FONA-
CIT), adscrito al Ministerio del Poder Popular para
la Educacién Universitaria, Ciencia, Tecnologia e
Innovacién (MPPEUCTI), aprob6 en el afio 2003 el
financiamiento del proyecto N° LAB-2000001587
bajo el Programa Especial de “Laboratorio Na-
cional de la Coleccién de Cultivos de Servicios
de Bacterias, Hongos, Virus y Lineas Celulares
del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel”,
cuyo objetivo general fue la conformacion de
una coleccion de cultivos de microorganismos vy
lineas celulares que brinde servicios a la comuni-
dad cientifica, educativa, industrial y sector salud
tanto nacional como internacionalmente, ya que
el INHRR es un organismo de referencia en este
ambito y es el Unico ente del pais que dispone de
todos los tipos de microorganismos implicados en
materia de salud del pais.

Este proyecto ha estado bajo la responsabilidad y
coordinacién general de la Lcda. Gladys Gonzalez
Cordero adscrita a la Gerencia de Docencia e in-
vestigacion. Dentro de los logros mas resaltantes
del mismo se menciona brevemente: la adquisi-
cién de equipos de laboratorio, oficina, insumos,
campana de flujo laminar, microscopio, nevera,
tanque de nitrégeno liquido, liofilizador, esterili-
zador de ampollas, manifold para liofilizaciones,
escaner, computador, impresora, accesorios para
ultracongelador, material de vidrio, pipetas auto-
maticas, ampollas, viales, etiquetas institucionales
de seguridad biologica, material para embalaje y
envio de cepas segun especificaciones de Nacio-
nes Unidas y de la International Air Transport As-
sociation (IATA), entre otros. De igual manera se
conformaron equipos de trabajo con personal
altamente capacitado para el manejo de microor-
ganismos, se crearon bases de datos para la auto-
matizacion de la informacion relacionada por cada
grupos de microorganismos, estandarizacion de
procedimientos de operacion, ventas por servicios
relacionados generando ingresos, publicaciones

1
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cientificas, disefio y dictado de cursos y talleres
para profesionales de estas areas a nivel nacio-
nal, remuneracion a investigadores, presentacion
de trabajos cientificos en eventos nacionales e in-
ternacionales, integracidon de investigadores cura-
dores de las colecciones en la World Federation
of Cultures Collections (WFCC), integracion de las
colecciones e investigadores a la Federacion Lati-
noamericana de Colecciones de Cultivos (FELACC),
integracion de la coleccién del INHRR al Centro
Venezolano de Colecciones de Microorganismos
(CVCM), publicacién de catalogos de microorga-
nismos y lineas celulares, entre otros.

Aiio 2005.

La Ley de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (LOCTI)
fue promulgada por la Asamblea Nacional el 12 de
julio de 2005. Fue promovida por el Ministerio de
Ciencia y Tecnologia (MCT) con el objeto de apun-
talar y fomentar las actividades de ciencia, tecno-
logia e innovacién en diversos sectores del pais 'y
asi instrumentar el desarrollo social y econémico.
Asi, a través de un programa de Fortalecimiento
de Centros y Grupos de Investigacion cuya convo-
catoria fue impulsada por el Fondo Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion (FONACIT), dos
proyectos, registrados ante la Coordinacion de In-
vestigaciony avalados por la Gerencia de Docencia
e Investigacidn para su presentacion ante la con-
vocatoria del FONACIT, fueron seleccionados para
financiamiento: (a) Fortalecimiento de un Labo-
ratorio P3 segun las Normas de Bioseguridad de
la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
[Responsables: Gerencia Sectorial de Diagndstico
y Vigilancia Epidemiolégica y Gerencia de Docen-
cia e Investigaciéon] y (b) Fortalecimiento de un La-
boratorio de Biologia Molecular en la Seccién de
Micologia del INHRR [Responsables: Gerencia Sec-
torial de Diagnostico y Vigilancia Epidemioldgical.

Ano 2006.

La Misién Ciencia se establecié como el “proceso
extraordinario” de incorporacién y articulacion
masiva de actores sociales e institucionales a tra-
vés de redes econdmicas, sociales, académicas y
politicas, para uso intensivo y extensivo del co-
nocimiento en funcion del desarrollo endogeno,
la profundizacion del proyecto nacional boliva-
riano y la integracién (8). En este marco de poli-
ticas publicas de ciencia, tecnologia e innovacion,
los investigadores de INHRR, en asociacion con

la Coordinacion de Investigacion, se vinculan con
universidades e instituciones cientificas para el di-
sefio y desarrollo de tres proyectos:

(1) “Desarrollo, adaptacion y transferencia
de tecnologias para el diagndstico molecular de
enfermedades transmisibles a través de la red
venezolana de identificacion y diagndstico mole-
cular de microorganismos”, SubProyecto 1: "De-
sarrollo, adaptacion, implementacién, validacién
y transferencia de estuches o protocolos molecu-
lares en las redes de diagnostico y vigilancia epi-
demiolégica de enfermedades transmitidas por
bacterias en Venezuela”

(2) Desarrollo y adaptacién de pruebas mole-
culares con alta sensibilidad y especificidad para
la deteccion y cuantificacion de parasitos.

(3) Desarrollo, Estudio, Evaluacion e imple-
mentacion de Tecnologias para el diagnostico
molecular de agentes virales causantes de enfer-
medades transmisibles de interés clinico y epide-
miolégico.

Ao 2012/2013.

A pesar de todos estos logros en materia de cien-
cia en el sector salud, es de hacer notar, que des-
de mediados de 2012, Venezuela comenzé a ser
blanco de una guerra econdmica progresiva y sis-
témica que ha impactado a los diversos sectores
politicos, econdmicos y sociales de la nacion. El IN-
HRR no ha sido ajeno al impacto de este opresivo
acontecer. Diversos proyectos sufren dificultades
para la adquisicion de equipos, materiales e insu-
mos. Aun asi, en Febrero del afio 2012, la Gerencia
de Docencia e Investigacion, a través de su Coordi-
nacion de Investigacion, contacta con autoridades
de la Direccion General de Investigacion del Minis-
terio del Poder Popular para la Ciencia, la Tecnolo-
giaylaInnovacion (MPPCTI)y de la Gerencia de Fi-
nanciamiento para Investigacion y Desarrollo del
Fondo Nacional de Ciencia y Tecnologia (FONACIT)
para cumplir cinco objetivos:

1. Estrechar vinculos con el MPPCTI y el FO-
NACIT y conocer las politicas que, al momento, te-
nian en investigacién y financiamiento.

2. Mostrar las areas sustantivas del INHRR
ante las autoridades de MPPCTI/FONACIT (Diag-
nostico y Vigilancia Epidemioldgica, Registro y
Control de productos de uso y consumo humano,
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Innovacién Productiva y Programas de Postgra-
dos).

3. Mostrar los avances del INHRR en cuanto
a los proyectos a financiar a través de programas,
fondos, u otros pertenecientes al MPPCTII/FONA-
cIT

4, Estudiar otras modalidades de financia-
miento para proyectos estratégicos del INHRR im-
pulsando asi el desarrollo del Instituto en materia
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (CTl) en el sec-
tor salud.

5. Solicitar apoyo en términos de asesorias,
talleres, charlas, etc., en materia de CTI (formula-
cién de proyectos de investigacion segun convo-
catorias, criterios de evaluacién, financiamiento a
través de LOCTI, PEI, entre otros).

De estas primeras reuniones se concreta la apro-
bacién inmediata de tres proyectos, los cuales se
encontraban dentro del Marco de la Convocatoria
“Programa de Estimulo a la Investigacion -Proyec-
tos de Investigacién 2011” del MPPCTI/FONACIT:

1. Proyecto N° 2145: Caracterizacion Microbio-
|6gica de Micobacterias no Tuberculosas de cre-
cimiento rapido causantes de brotes de infeccidn
en tejido blando. Investigador responsable: Ismar
Rivera. Gerencia Sectorial de Diagnostico y Epide-
miologia. Monto otorgado: BsF 198.599,00

2. Proyecto N° 2519: Investigacion de Cryptospori-
dium spp., Giardia spp, Blastocystis spp y Toxoplasma
gondii en Aguas de Consumo Humano mediante
Técnicas Parasitologicas, Inmunoldgicas y de Bio-
logia Molecular. Investigador responsable: Anabel
Bandes. Gerencia Sectorial de Registro y Control.
Monto otorgado: BsF 150.000,00

3. Proyecto N° 4218: Estudio de Herpesvirus En
el Programa de Descarte Prenatal de Infecciones
Congénitas Virales en Embarazadas. Investigador
responsable: Julio Zambrano. Gerencia Sectorial
de Diagnostico y Epidemiologia. Monto otorgado:
BsF 149.980,00

Una inversion total de: BsF 498.579,00.

A partir de entonces, surgieron diversas mesas
de trabajo y talleres, en coordinacién directa con
la Direccién General de Investigacion del MPPCTI
(DGI/MPPCTI), la Gerencia de Docencia e Investi-
gacion y la Presidencia del INHRR. Para mayo del
2012, en base a secciones de trabajo grupal con
los investigadores del INHRR y de revision de los
anteproyectos propuestos, se elaboraron 12 pro-
puestas de investigacion que fueron evaluadas,
técnica y administrativamente, y aprobadas por el
MPPCTI/FONACIT para ser financiadas a través de
un Programa de Apoyo al Sector Salud:

1. Determinacién del contenido de gluten en
alimentos (nacionales e importados), comerciali-
zados en el pais, destinados a la poblacion celiaca.
Investigador responsable: Gilma Moreno. Geren-
cia Sectorial de Registro y Control. Monto otorga-
do: BsF 159.360,60

2. Efectos de procesos de coccion (horneado
y fritura) sobre el perfil de Acidos Grasos (PAG)
e isdmeros Trans (AGT) en productos panaderos
(PP) provenientes de panaderias seleccionadas
del Municipio Libertador, Caracas. Investigador
responsable: Laura Delgado. Gerencia Secto-
rial de Registro y Control. Monto otorgado: BsF
346.225,00.

FUNCIONES DE LA UNIDAD ADMINISTRATIVA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Accion Presupuestaria y Financiera de los Proyectos de Investigacion del INHRR.
Informes Presupuestarios y Financieros de los Proyectos de Investigacion.

Gestion administrativa de equipos, materiales, suministros y servicios, entre otros, para los

Proyectos de Investigacion.

Accion con los entes financiadores para el desarrollo arménico de los proyectos de investiga-

cion.

Gestién de los Informes Técnico - Administrativo de los Proyectos de Investigacion.

Gestion de los contratos para los investigadores asociados a la investigacion.

> 1
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3. Estudio de las cepas circulantes de entero-
virus no polio y polio en aguas residuales como
parte de la vigilancia epidemioldgica de la parali-
sis flacida aguda (PFA). Investigador responsable:
Meybe Saavedra. Gerencia Sectorial de Diagnos-
tico y Epidemiologia. Monto otorgado: BsF 372.
600,00.

4, Desarrollo de una herramienta (modelo de
simulacion Monte Carlo) de evaluacién de riesgos
quimicos en alimentos. Investigador responsable:
Maria Gabriela Carrillo. Gerencia Sectorial de Re-
gistro y Control. Monto otorgado: BsF 145.000,00

5. Determinacién de la frecuencia del Sta-
phylococcus aureus y sus toxinas en quesos blan-
cos artesanales de produccién nacional, a través
de cuatro Laboratorios de la Red Venezolana de
Laboratorios de Andlisis de Alimentos (REVLAA),
en apoyo al Programa Nacional de Control Sani-
tario de Alimentos. Investigador responsable: Vi-
cenza Trombino. Gerencia Sectorial de Registro y
Control. Monto otorgado: BsF 398.975,44

6. Caracterizacion fisicoquimica del chimé
como producto autéctono no fumado derivado de
tabaco (PDT) y consumido en Venezuela. Investi-
gador responsable: Beatriz Mosquera. Gerencia
Sectorial de Registro y Control. Monto otorgado:
BsF 386.949,27

7. Caracterizacion molecular de los virus aso-
ciados a infecciones respiratorias agudas (VIRA) en
la Republica Bolivariana de Venezuela. Investiga-
dor responsable: Cerraf Tovar. Gerencia Sectorial
de Diagndstico y Epidemiologia. Monto otorgado:
BsF 450. 000,00.

8. Desarrollo de las soluciones de referencia
requeridas en la calibracién de los conductimetros
que verifican la concentracién de iones presentes
en la produccién de agua para inyectables. Investi-
gador responsable: Genny Urquia Gerencia Secto-
rial de Calidad. Monto otorgado: BsF 306.971,54

0. Determinacion de distribucién de frecuen-
cia de serovariedades de Salmonella spp. y pa-
trones de resistencia antimicrobiana (PRATB), en
pollos beneficiados enviados por la direccion de
Higiene de los alimentos para control. Investiga-
dor responsable: Eneida Lopez. Gerencia Sectorial

de Diagndstico y Epidemiologia. Monto otorgado:
BsF 386.211,00

10.  Caracterizacién molecular y epidemioldgi-
ca de Histoplasma capsulatum en Venezuela. Inves-
tigadores responsables: Nataly Garcia. Gerencia
Sectorial de Diagndstico y Epidemiologia. Monto
otorgado: BsF 274.938,42.

11.  Andlisis retrospectivo de la Fiebre Hemo-
rragica Venezolana mediante el uso de analisis
geoespaciales. Investigador responsable: Nataly
Rizzi. Gerencia Sectorial de Diagndstico y Epide-
miologia. Monto otorgado: BsF 331.140,00

12. Estudios de portadores nasofaringeos (PN)
de Streptococcus pneumoniae y caracterizacion fe-
notipica y genotipica de los serotipos presentes
en niflos menores de dos afos. Investigador res-
ponsable: Daniel Marcano. Gerencia Sectorial de
Diagnéstico y Epidemiologia. Monto otorgado: BsF
393.610,00

Una inversion total de: BsF 3.952.281,27.

Para Mayo del 2012 nace una nueva convocato-
ria, del seno del MPPCTI, para el fortalecimiento
de espacios institucionales para la formacién y la
investigacion:

. Fortalecimiento de Espacios para la Forma-
cién en Ciencia y Tecnologia
. Fortalecimiento de Espacios para la Investi-

gacion en Ciencia y Tecnologia

A través de la Coordinacion de Investigacion y su
gerencia de adscripcion, la Gerencia de Docencia
e Investigacion, se hace un llamado a los investi-
gadores del INHRR para participar abiertamente
en esta convocatoria y delimitar, asi, las oportu-
nidades de financiamiento, lineamientos y hoja
de ruta a seguir para la definicion de propuestas
institucionales. Con apoyo de la Presidencia del
INHRR y autoridades de la DGI/MPPCTI, nuestros
investigadores sometieron para su consideracion
28 proyectos institucionales, ocho (8) de los cuales
fueron seleccionados por MPPCTI/FONACIT para
su financiamiento:

1. Fortalecimiento del Laboratorio de Pro-
gramas Especiales (LPE/INHRR) para la investiga-
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cién de la Resistencia Primaria a Farmacos anti-
rretrovirales en Pacientes Infectados por el Virus
de Inmunodeficiencia Humana/Tipo 1 (VIH-1) en
Venezuela. Investigador responsable: Cristina Gu-
tierrez Gerencia Sectorial de Diagndstico y Epide-
miologia. Monto otorgado: BsF 975.600, 00.

2. Fortalecimiento del Area de Secuenciacion
y Andlisis de Acidos Nucléicos para la Investigacién
de Microorganismos (MO) Patdgenos del Labora-
torio de Biologia Molecular del Instituto Nacional
de Higiene “Rafael Rangel” (ASAAN/INHRR). Inves-
tigador Responsable: Carlos D. Aponte T. Gerencia
de Docencia e Investigacién. Monto otorgado: BsF
999.990,00

3. Fortalecimiento de la Infraestructura del
Espacio de Investigacion en Patologias de Origen
Bacteriano, Resistencia y Epidemiologia. Investi-
gador Responsable: Nuris N. Salgado M. Gerencia
Sectorial de Diagnostico y Epidemiologia. Monto
otorgado: BsF 999.999,7

4, Fortalecimiento de los Espacios de Inves-
tigacion del Virus de la Rabia en el Laboratorio de
Aislamiento Viral del Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”. Investigador Responsable: Maria
Elena Moncada. Gerencia Sectorial de Diagndstico
y Epidemiologia. Monto otorgado: BsF 994.274,00.

5. Fortalecimiento de los Espacios de Inves-
tigacion del Departamento de Cultivo Celular del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. In-
vestigador Responsable: Malva O. Betancourt M.
Gerencia Sectorial de Produccién. Monto otorga-
do: BsF 996.444,00.

6. Fortalecimiento de la infraestructura de
los Espacios de Investigacion en enfermedades
zoonoticas y metaxénicas bacterianas del labora-
torio de Inmunoserologia bacteriana del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. Investigador
Responsable: Rosalba M. Moros V. Gerencia Sec-
torial de Diagnostico y Epidemiologia. Monto otor-
gado: BsF 999.248,00

7. Fortalecimiento de los Espacios del De-
partamento de Micologia del Instituto Nacional
de Higiene “Rafael Rangel” para la Formacién de
Investigadores en Micologia Médica. Investigador
Responsable: Maribel E. Dolande F. Gerencia Sec-

torial de Diagnostico y Epidemiologia. Monto otor-
gado: BsF 1.000.000,00.

8. Fortalecimiento de las Condiciones de
Bioseguridad en el Laboratorio de Diagndsticos
Especiales del Instituto Nacional de Higiene “Ra-
fael Rangel” para la Investigacion de Tuberculosis
Multidrogoresistente. Investigador Responsable:
Sandra Fernandez F. Gerencia Sectorial de Diag-
néstico y Epidemiologia. Monto otorgado: BsF
1.000.000,00.

Una inversién total de: BsF 7.289.955,7

Es por ello que en el afio 2013 bajo la gestion de la
Lcda. Gladys Gonzalez como Gerente de Docencia
e Investigacion, se instaura la denominada: Unidad
Administrativa de Proyectos de Investigacion den-
tro de la Coordinacién de Investigacion. La misma
perfilé su objetivo en el control y seguimiento de
los procesos administrativos y financieros de los
proyectos de investigacion institucionales finan-
ciados por el INHRR y por entes publicos.

Afo 2014 - 2017

A pesar de las dificultades de la guerra econdmi-
ca, la Coordinacién de Investigacion coopera en
la gestion de proyectos de investigacion que se
generan en mesas de trabajo para la Red de La-
boratorios de Salud Publica. Entre algunos de los
proyectos propuestos y presentados ante el MPPS
y MPPEUCT/FONACIT se mencionan:

. Fortalecimiento de la investigacion en Diag-
nostico, Vigilancia, y control de la fiebre Chikun-
gunya como enfermedad emergente de impacto
en salud colectiva en la Republica Bolivariana de
Venezuela.

. Disefio, Desarrollo y Produccion de un Es-
tuche para la Tincién Ziehl Neelsen en el Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” como solu-
cién tecnolégica para la produccion de insumos
en el Sector Salud.

. Incidencia de la Enfermedad de Chagas en
el Municipio Monsefior José Vicente De Unda del
Estado Portuguesa en el Periodo Marzo a Agosto
2017.

. Estudio de Incidencia de Fiebre Hemorragi-
ca Venezolana en los estados Barinas y Portugue-
sa en el Periodo 2012 -2016.

I
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. Fortalecimiento de los Laboratorios Regio-
nales y Fronterizos de la Red de Laboratorios de
Salud Publica, coordinados por el Instituto Nacio-
nal de Higiene “Rafael Rangel”, para el Diagnostico
e Investigacién en Enfermedades Fungicas, Tuber-
culosis y Malaria/Chagas.

A su vez, se coordina toda la actividad cientifico/ad-
ministrativa para la adquisicién y puesta en prueba
del MiSeq System, un sistema integrado para ge-
neracién automatica de cluster clonales de ADN.
Esta adquisicion coloca al INHRR entre las primeras
instituciones de Latinoamérica en comenzar la con-
solidacién de una unidad de secuenciacién con tres
secuenciadores de alto performance.

La Unidad Administrativa de Proyectos comien-
za a reorganizar todas las compras de equipos,
materiales y suministro de los proyectos MPPCTI/
FONACIT para su adquisicion a través de la empre-
sa CONSALUD (9), entidad instituida por el MPPS
ante los nudos criticos en el proceso de licitacion,
adquisicion, transporte y distribucion de los medi-
camentos y material médico quirdrgicos destina-
dos a los programas de salud y la red de servicios
publicosy privados. Esto implicaba que la compra,
venta, importacion, exportacién, almacenamien-
to, promocién, distribucién y procura en general,
de todos los articulos de uso y consumo humano
relacionados con el area de salud y, por ende, con
aquellos articulos vinculados con los proyectos de
investigacion en salud se debian realizar a través
de esta entidad.

El MPPS, la Coordinacién de Investigaciéon, Coordi-
nacion de Extension y la Gerencia de Docencia e In-
vestigacion, coordinan el Taller de propuestas para
generar politicas publicas y lineas de investigacion
para el MPPS 2015 - 2019. En un afio de reuniones
y mesas de trabajo se culminé con la construccién,
redaccion y presentacion, ante el MPPS y la Uni-
versidad de Ciencias de la Salud, de la propuesta,
la cual fue realizada en el INHRR por representan-
tes del INHRR, MPPEUCT y del MPPS, en base a los
aportes y discusiones de coordinadores, directores
y personal de los Centros de Investigacion en Sa-
lud, el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
(INHRR), Instituto Venezolano de Investigaciones
Cientificas (IVIC), Instituto de Biomedicina “Jacinto
Convit”, Fundacioén Instituto de Estudios Avanzados
(IDEA), Servicio Autbnomo Centro Amazonico de In-

vestigacion y Control de Enfermedades Tropicales
“Simén Bolivar” (SACAICETSB/ Amazonas), Instituto
de Estudios Cientificos y Tecnolégicos (IDECYT) de
la Universidad Nacional Experimental Simoén Rodri-
guez (UNESR), Instituto de Altos Estudios “Arnoldo
Gabaldon” (IAEAG/ Aragua), Centro de Investigacio-
nes “José Francisco Torrealba”/Guarico, Centro de
Investigaciones “José Witremundo Torrealba"/Truji-
llo, Instituto de Medicina Tropical de la UCV, Insti-
tuto de Zoologia Tropical de la UCV, Instituciones
del estado con pertinencia en el area de salud tales
como, la Direccién de Investigacién del MPPS, la
Direccion General de Epidemiologia y la Direccion
de Epidemiologia Comunitaria del MPPS, Direccidn
de Docencia e Investigacion de la Fundacion Barrio
Adentro, Direccion de Salud Indigena del MPPS,
Direccion de Investigacion de INPSASEL, Centro
de Estudio de Enfermedades Endémicas y Salud
Ambiental (CEEESA-MPPS/Aragua) y el Viceministe-
rio de Creacidén y Aplicacion del Conocimiento del
MPPEUCT. Asi mismo, participaron Investigadores
acreditados en dichos centros de Investigacion, los
Coordinadores Regionales de Investigacion y Edu-
cacién y una representacion de Promotores de Sa-
lud MPPS/Distrito Capital.

Perspectivas

En el marco de una revision, actualizacion y re-
organizacion de los procesos de Docencia e In-
vestigacion en el INHRR, la Gerencia deviene en
Direccién de Docencia e Investigacién y su Coor-
dinacién de Investigacidn trasciende a Division de
Investigacion. En este nuevo marco de politicas y
lineamientos estructurales y organizativos los es-
fuerzos se centran en custodiar la investigacion
institucional y sus productos. Esos esfuerzos esta-
ran dirigidos hacia:

1. El fomento de la investigacion basica y apli-
cada (tecnologia e innovacion).
2. La adquisicion de equipos, materiales y su-

ministros en los diversos laboratorios implicados
en estos y nuevos proyectos de investigacion.

3. El fortalecimiento de la infraestructura, la
bioseguridad, entre otros, en dichos laboratorios.
4. La contratacion de personal cientifico califi-
cado.

5. El acceso a viaticos (para aquellos proyec-

tos de investigacion que ameritan para su desa-
rrollo el desplazamiento en el territorio nacional).
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6. La formacion de talento humano en inves-
tigaciébn con impacto en salud colectiva.
7. La divulgacién, difusion e intercambio de

los resultados de las diversas investigaciones, de-
sarrollos tecnolégicos e innovaciones que se reali-
cen en estos proyectos.

Por ello, hoy, 80 afios después, el INHRR sigue
orientando sus politicas y futuro en base al im-
pulso de la ciencia, la tecnologia y la innovacion.
Por otro lado, esto demuestra que la accién man-
comunada de investigadores, autoridades insti-
tucionales, direcciones técnicas de adscripcion,
y organismos del Estado de apoyo a la ciencia, la
tecnologiay la innovacion, constituyen un podero-
SO cuerpo que garantiza politicas de desarrollo y
aprovechamiento de las potencialidades y capaci-
dades de nuestros cultores en ciencia, tecnologia
e innovacién en el sector salud.

COORDINACION DE EXTENSION

| Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”

(INHRR), a través de la Coordinacién de Exten-
sion de la Gerencia de Docencia e Investigacion,
desarrolla una amplia programacion de cursos no
conducentes a grado académico, que se traducen
en la actualizacién, capacitacion, perfeccionamien-
to, ampliacion técnica, cientifica y tecnolégica, que
inciden en el fortalecimiento del Talento Humano
y por ende en el desarrollo y logro de los objetivos
que se imputan a las competencias institucionales.

La Coordinacion de Extensién es responsable de
coordinar la formacion, multiplicacién, difusion y
la divulgacién del conocimiento del Talento Huma-
no especializado que es desarrollado dentro de
las dreas especificas del INHRR y del sector salud
en general, ademas, es un espacio de multiples in-
tercambios con instituciones publicas y privadas,
para el suministro de requerimientos académicos
y de investigacion.

A lo largo de estos 26 afios de ejercicio acadé-
mico, la Coordinacién de Extensién continua rea-
lizando la capacitacion a docentes nacionales e
internacionales, otorgando acreditaciones aca-
démicas y desarrollando contenidos programa-
ticos de alto nivel de complejidad, relacionados
con las areas de diagnostico de enfermedades
transmisibles y vigilancia epidemiolodgica, regis-

tro y control de productos de uso y consumo hu-
mano, biotecnologia, produccién de animales de
experimentaciéon, medios de cultivos, reactivos
e insumos con fines microbiolégicos, areas de
competencia institucional.

Esta Coordinacién, ha posibilitado el disefio, la
realizacion de cursos y actividades de capacita-
cién, para el personal de las gerencias técnicas
y sustantivas de la institucién. A continuacién se
presenta un resumen de los cursos y actividades
mas importantes coordinados y desarrollados
conjuntamente con las diferentes gerencias.

Gerencia de Registro y Control:

. Estabilidad de los medicamentos (2013),

. Jornadas de calidad, cientificas y de Investi-
gacion de la lucha contra el tabaco. (2013),

. Uso, Regulacion Sanitaria y Consumo Ade-

cuado de los Medicamentos, Alimentos y Produc-
tos Cosméticos. (2014),

. Identificacion e Investigacion de la Levadu-
ra de Interés Clinico. (2016),

. Curso de Farmacovigilancia. (2016),

. Estadistica Aplicada a los estudios de
Bioequivalencia y Biodisponibilidad. (2018),

. Topicos especiales de la Bacteriologia.
(2016),

. Analisis de la Literatura Biomédica en la

Evaluacion Regulatoria de Productos con fines Te-
rapéuticos. (2018).

Gerencia de Produccion y Servicios Basicos:

. Uso y Procesos del Agua en el Laboratorio.
(2016/2019),

. Procesos de Esterilizacién de Medios de
Cultivos. (2016),

. Diplomado Patologia de Animales de Expe-
rimentacién. (2017),

. Soluciones y Seguridad en los Laborato-
rios. (2016),

. Taller de Secuenciador MI Seq llumina.
(2018),

. Taller de Formulacion de Proyectos de Se-
cuenciacién Masiva. (2017),

. Herramientas para el Analisis de Secuencia
(THAS), (2017),

. Desarrollo del Material de Referencia en el
area de Conductividad Electrolitica. (2015).

. Linea Celular C636 / HT y Técnicas de Con-

trol de Calidad de las Lineas Celulares, (2016).

_° I
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FORMACION DEL TALENTO HUMANO DE ORGANISMOS
PUBLICOS NACIONALES DEL SECTOR SALUD

2013 - 2018
Org. Publicos MPPS 564
1.593 '
INHRR 3.809
Grafico N° 4. Formacién de talento huma-
no por organismos publicos nacionales del
Gerencia Diagnéstico y Vigilancia Nuevo Ingreso. (2018).
Epidemiolégica. . Diplomados de Asistentes de Laboratorio.
(2016/2017).
. Jornadas de la Red de Laboratorios de Sa-
lud Publica. (2013), lgualmente, cada afio se realizan los cursos para
. Gestion Ambiental y Manejo de los Dese- fortalecer la formacién de los estudiantes de Post

chos. (2014), Virus de la Inmuno Deficiencia Hu-
mana. (2014),

. Simposio del virus de la Chikungunya en
Venezuela. (2014),

. Temas de niveles e investigacién epidemio-
l6gica. (2016),

. Preservacién y Manejo de la Linea Celular
VERO para el Control, de la Vacuna Contra el Den-
guey Linea Celular. (2016),

. Primeros Auxilios en los Laboratorios Mo6-
viles MSB-3 y NSB-2. (2016),
. Toma, Conservaciony Transporte de Mues-

tras Clinicas (2019).

Gerencia de Calidad
. Jornadas de calidad. (2014),
. Cumplimiento de las Normas ISO. (2016) /
(2017),

Gerencia de Docencia e Investigacién

. Redaccién de Articulos Cientificos. (2018),

. Disefio de Poster Cientifico. (2018),

. Introduccién a la Bioética. (2018),

. Programa de Formacién para personal de

Grados de Infectologia, enfocados en Cursos de
Virologia, Bacteriologia y Micologia. Asi como for-
macion especializada para los Médicos Integrales
Comunitarios (MIC) y Médicos Generales Integra-
les (MGI). Y para aportar a la seguridad légica, se
dict6 el Curso Terrorismo Cibernético y Secuestro
Express.

Andlisis Estadistico de la Produccién de Cursos
de Extensién, Periodo 1991-2018

Presentamos a continuacién graficos de la pro-
duccién de cursos de extension durante el perio-
do 1991 al 2018.

En el Grafico N° 1 se refleja la formacion del talen-
to humano tanto a nivel nacional e internacional,
siendo el afio 2005 el de mayor produccion, con-
siderando que 7.880 participantes recibieron los
diversos cursos, durante este periodo.

El Grafico N° 2 refleja la distribucién porcentual
de participantes en los cursos segun el sexo, du-
rante el periodo 1991-2018, siendo el sexo feme-
nino de mayor participacién con un 71%.

1
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Figura N° 6. Personal técnico en el Diplo-
mado para Asistentes de Laboratorio

El Grafico N° 3 nos presenta la formacién del ta-
lento humano considerando su procedencia, sea
ésta de origen publico o privado, durante el perio-
do 2013-2018, siendo la mayor participacion la del
sector publico con 5.782 participantes.

El Grafico N° 4 nos muestra la formacion del ta-
lento humano, considerando su procedencia de
organismos publicos, como el Ministerio del Poder
Popular para la Salud, Instituto Nacional de Higie-
ne “Rafael Rangel” y otros organismos, siendo los
de mayor participacion durante el periodo 2013-
2018 con 3.809 trabajadores de la Institucion.

La programacién de la Coordinacion para el desa-
rrollo de los cursos de extension es ejecutada de
manera continua, lo que ha permitido establecer
lazos interinstitucionales, la relacion con un cuerpo
docente de reconocida trayectoria y experticia en
las competencias que desarrolla el INHRR, el sector
publicoy privado, asi como de centros de investiga-
cion y universidades del pais.

El INHRR a través de la gestion del conocimiento
y mediante actividades de extension, desde su
creacion de acuerdo a su rol como organismo de
referencia nacional, contindia proporcionando de
manera ininterrumpida, espacios académicos in-
teractivos que permiten la actualizacion de perso-
nal y mejoramiento de procesos en instituciones
publicas y privadas, nacionales e internacionales,
contribuyendo asi con la optimizacion del control
de la vigilancia en salud nacional y regional.

Retos y Proyectos en desarrollo de Ila
Coordinacidn de Extensién

En el proceso de reestructuracion del INHRR,
la Coordinacién de Extension adquirira mayor
rango, para el fortalecimiento de los procesos
y procedimientos institucionales y del Sistema
Publico Nacional de Salud, asume retos cada vez
mas importantes, que demandan una mayor res-
ponsabilidad. Con el fin de cumplir los objetivos
de actualizacion, perfeccionamiento, ampliacion
técnica y cientifica de profesionales que dia a dia
traducen sus conocimientos en las metodologias
y estrategias laborales.

Desde el afio 2018 hasta el presente, se esta tra-
bajando un Proyecto con la Universidad Bolivaria-
na de los Trabajadores “Jesus Rivero” (UBTJR), para
desarrollar un Programa Nacional de Formacién
para el personal institucional, que implica el dicta-
do de carreras especificas y adaptadas a las nece-
sidades del INHRR, cuyos disefios son elaborados
directamente por los trabajadores, funcionarios
de la Gerencia de Docencia e Investigacion y ex-
pertos en disefio curricular de la UBTJR.

Asimismo, se esta realizando un Proyecto con el
Instituto Nacional de Capacitacién y Educacion So-
cialista (INCES), que consta en desarrollar un pro-
grama de formacién para lasy los trabajadores del
INHRR, bachilleres que estén iniciando sus labores
en el area de la salud, con el propdésito de ampliar
sus habilidades y destrezas como asistentes de
laboratorios: microbiolégicos, analisis fisicoqui-
mico, produccién de insumos y bioterios. Dirigi-
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Figuras N° 7. Campus Virtual de la

Institucién.

da al personal técnico y obrero de la Institucion,
tuvo sus inicios en el aflo 2014 por iniciativa de la
Dra. Esperanza Bricefio y Lcda. Gladys Gonzalez,
ya que no se disponia hasta entonces, de una for-
malidad en este sentido, que se impartiera como
primera formacion desde el ingreso a los distintos
laboratorios. En una primera etapa se dicté en va-
rias cohortes, el Diplomado para asistentes y ayu-
dantes de laboratorios, con el egreso de mas de
100 trabajadores, certificados por la Gerencia de
Docencia e Investigacion (Figura N° 6).

En una segunda etapa, se incorpord un equipo de
disefio curricular del INCES y se contemplé am-
pliar esta formacién con la especificidad de cada
gerencia técnica institucional es decir, se disefa-
ron contenidos especificos para el personal de las
Gerencias de Diagndstico y Vigilancia Epidemiol6-
gica, Registro y Control y Produccion. Esto conlle-
varia al reconocimiento por parte del INCES como
organismo competente para otorgar la acredi-
tacion y certificacion nacional e internacional de
este personal institucional, siendo extensible tal
formacion a la red de laboratorios de salud publi-
ca, red de laboratorios de andlisis de alimentos y

red de bioterios.

Por otra parte, esta en pleno desarrollo el Progra-
ma “INHRR Va a la Escuela”, formulado conjunta-
mente con la Oficina de Atencion al Ciudadano y
desarrollado con expertos de las gerencias téc-
nicas institucionales. El objetivo primordial del
mismo es promocionar la salud en los planteles
educativos del pais, para la prevencién de enfer-
medades infectocontagiosas. Se hara extensivo
posteriormente a las comunidades organizadas.

CAMPUS VIRTUAL DEL INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL
RANGEL"

a Gerencia de Docencia e Investigacién para

facilitar el cumplimiento de sus funciones de
formacion del talento humano de la Instituciéon
y de otros organismos, comenz6 desde el afio
2009 a desarrollar el proyecto para la creacion del
Campus Virtual del INHRR formulado por la Lcda.
Gladys Gonzalez Cordero, Coordinadora de Post-
grado en ese entonces. Este proyecto se planifico

Titulo

Virologfa Clinica

Introduccién a la Farmacovigilancia
y Manejo del Sistema VigiFlow®

Gerencia Técnica Co Responsable
Diagnastico y Vigilancia Epidemioldgica
Registro y Control

Uso adecuado de medicamentos
en la comunidad (UNAMUJER)

Docencia e Investigacion

Ftca. Maria Eugenia Diaz, Ftco.
Nelson Quiroga Ftca. Eimy Araque

Formados
20 personas

Dictado a
Instituciones publicas y privadas

Creado por
Lcdo. Marwan Aguilar

Ftca. Katiuka Casanov Programas de Salud del MPPS

UNAMUJER

04 personas
Ftco. Wander Caires
03 personas

Tabla N° 6. Cursos Virtuales

Dictados en el INHRR aio 2017
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para ser ejecutado por fases, siendo la primera de
éstas, la capacitacion de personal involucrado en
los procesos de formaciény el manejo tecnologico
institucional, en cursos virtuales impartidos por la
Unidad de Educacién a Distancia de la Escuela de
Computacion, Facultad de Ciencias de la Universi-
dad Central de Venezuela (UCV). Cuatro profesio-
nales de la Gerencia de Docencia e Investigacion
y tres de la Gerencia de Informatica, egresaron de
los Cursos Introduccion a la Plataforma de Admi-
nistracion y Dictado de Cursos Moodle, accién pri-
mordial para impulsar dicho proyecto.

Al mismo tiempo, la Gerencia de Informatica lo-
gré la adquisicion de equipamiento robusto como
servidores, parque tecnoldgico, conexiéon perma-
nente a internet, talento humano, lo cual facilité
el desarrollo del proyecto. Es asi como en el afio
2014 se crea entonces, el Campus Virtual del Ins-
tituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, bajo la
coordinacién general de la Gerente de Docencia
e Investigacion, Lcda. Gladys Gonzdlez Cordero,
con la asesoria del Dr. Omar Miratia, profesor de
la Facultad de Ciencias de la UCV, el apoyo de la
Prof. Marisol Araujo Atagua de la misma gerencia,
el Gerente de Informatica Ing. Victor Rodriguez, el
TSU Wilmer Molina y el Lcdo. Carlos Pérez, progra-
mador contratado por honorarios profesionales
para el disefio del portal del Campus (Figuras N° 7
y 8). Dentro de las actividades planificadas para la
ejecucion del proyecto, se contempld la realizaciéon
de varias charlas para suministrar informacion y
generar sensibilizacion ante todo el personal insti-
tucional, para implementar un sistema de capacita-
cion virtual en el INHRR, con los beneficios y amplia

Figura N° 8 Portal del Campus Virtual de
Salud Publica Nodo Venezuela.

proyeccion nacional e internacional, que implicaba
disponer del mismo. Se cred gran interés y expecta-
tivas entre los profesionales, quienes participaron
posteriormente en varios cursos virtuales dictados
desde la Gerencia de Docencia e Investigacion, con
la capacitacion de mas de 50 expertos del Instituto
como docentes virtuales en plataforma Moodle.

En este afo se da inicio al “Curso Taller Introduc-
cién a la Plataforma de Administraciéon y Dictado
de Curso Moodle INHRR”, para dar a conocer las
ventajas de la plataforma, seguidamente se im-
parte el “Curso Taller Administracién de un Aula
virtual en la Plataforma Moodle y Tutoria INHRR”,
en el cual se muestra su manejo y la utilidad de
las herramientas de la Plataforma Moodle, para
dictar cursos a distancia. Con estos cursos se ge-
neran 21 prototipos de cursos virtuales.

En una segunda oportunidad del afio 2014 es im-
partido el “Curso Taller Introduccién a la Platafor-
ma de Administracién y Dictado de curso Moodle
INHRR”, esta vez el producto es 06 prototipos de
cursos.

En el afio 2015 se dicta nuevamente el “Curso Taller
Administraciéon de un Aula virtual en la Plataforma
Moodle y Tutoria INHRR", por lo cual 27 de los pro-
totipos, se convierten en 10 cursos formalizados
para ser dictados a la poblacién del Instituto, como
a otras instituciones publicas y privadas.

En el afio 2017 se dictaron tres cursos virtuales di-
rigidos al personal de la institucién y de otras insti-
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tuciones publicas y privadas, lo cual se refleja en la
Tabla N° 6.

Esta proyectado la formacion de trabajadores de la
Red de Laboratorios de Salud Publica, con los si-
guientes cursos virtuales, editados y creados por el
personal del INHRR: Virologia Clinica, Epidemiolo-
gia Basica, Gestion de la Calidad en el Laboratorio
y Pruebas de Laboratorio para Deteccidn y Monito-
reo del VIH.

CAMPUS VIRTUAL DE SALUD
PUBLICA NODO VENEZUELA (CVSP
NODO VENEZUELA)

espués de ser implantado el Campus Virtual del

INHRR, capacitado el personal que administra
el mismo, los responsables del manejo de la plata-
formay los docentes virtuales, se llevo a cabo una
serie de reuniones desde el afio 2014, donde par-
ticipd el Ministerio del Poder Popular para la Salud
(MPPS), la Oficina Panamericana de Salud (OPS), la
Universidad de Ciencias de la Salud “Hugo Chavez
Frias” (UCS), el Instituto de Altos Estudios “Arnoldo
Gabaldén” (IAE) y el Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” (INHRR), para coordinary planificar
acciones dirigidas a la creacidon e implantacion del
Campus Virtual de Salud Publica Nodo Venezuela
(CVSP Nodo Venezuela).

Por el INHRR participd desde sus inicios, la Presi-
denta en ese momento, Dra Esperanza Bricefio,
quien impulsé de manera contundente la creacidén
de este organismo, la Gerente de Docencia e Inves-
tigacion Lcda. Gladys Gonzalez y el Ing. Victor Ro-
driguez Gerente de Informatica. Posteriormente se
incorporo la Prof. Marisol Araujo y la Lcda. Yelitza
Velazquez por el area académica, todos amplia-
mente comprometidos con esta propuesta.

Para organizar y planificar el funcionamiento del
CVSP Nodo Venezuela, se elabord una estructura
organizativa y funcional del mismo, que permitié
asignar funciones, nivel de participacién, recto-
ria, actividades y cronogramas para su ejecucion,
y lograr la incorporacién del Nodo Venezuela, al
Campus Virtual de Salud Publica Regional. Las ins-
tituciones participantes también llamadas Nodos
Cooperantes, que participan en esta propuesta,

conforman a su vez, grupos de trabajo con fun-
ciones determinadas en un Reglamento para el
funcionamiento, en las que se asignan funciones
y responsabilidades de cada una. En el afio 2016
se crean los diferentes Comités que integraran el
Nodo, los cuales se indican a continuacion:

Comité de Gobernanza: Conformado por las au-
toridades de cada una de las instituciones, encar-
gadas de tomar las decisiones con respecto a las
diferentes actividades que deben ejecutarse.

Comité Tecnoldgico: Conformado por los expertos
en informatica de cada institucion, encargados del
manejo de la plataforma consistente en: Conexion
a internet, equipos, administracion y actualizacién
permanente de la plataforma, mantenimiento de
equipos, servidores, entre otras.

Comité Académico: Conformado por un equipo
multidisciplinario que trabaja en las areas de do-
cencia de cada institucién, encargado de la admi-
nistracion de la plataforma relacionado con la edi-
cion de materiales, revision de contenido de cursos,
administracion de cursos y recursos que faciliten el
aprendizaje de los participantes.

El INHRR participé directamente en la elabora-
cién del documento “Norma que Regula la For-
macion en Salud Publica en Entornos Virtuales de
Aprendizaje en el campus virtual de salud publica
- Nodo Venezuela”. Para el afio 2019 se pretende
disponer de recursos financieros para el fortale-
cimiento de la plataforma institucional, asi como
la elaboracion de toda la documentacién para el
funcionamiento del Nodo Venezuela.

A través del CVSP Nodo Venezuela, se ha imparti-
do a nivel nacional el “Curso Virtual de Formacion
de Tutores en Red” que ofrece la OPS en el Cam-
pus Regional, y con el cual se han formado 148
profesionales de la salud, pertenecientes a varias
instituciones adscritas al MPPS. El curso se ha dic-
tado tres veces en los afios 2016 y 2017, con la
finalidad de formar la mayor cantidad de tutores
virtuales, que a su vez sean disefiadores de nue-
vOs cursos relacionados con la salud.

Es importante sefialar que el INHRR ofrece al
Nodo Venezuela los cursos: Epidemiologia Basica,

1
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Uso Racional de Medicamentos, Sarampion, los
cuales se encuentran ubicados en la Plataforma
Moodle del INHRR.

En la actualidad cada Comité realiza reuniones pe-
riddicas, con el fin de optimizar la funcionalidad
tanto del campus, como de los recursos que se es-
tan creando, para la ensefianza y aprendizaje de
educacion a distancia, a través de la plataforma
del Nodo Venezuela. En la Figura N° 8 se mues-
tra el portal del Campus Virtual de salud Publica
Nodo Venezuela.

DEPARTAMENTO DE INF,ORMACIéN
Y DIVULGACION CIENTIFICA

En la primera sede del Instituto Nacional de Hi-
giene “Rafael Rangel” se crea una seccién de
servicios bibliotecarios para prestar apoyo a los
cursos de laboratoristas clinicos y de salud publi-
ca, la Sra. Alicia Quintero ejercio la primera jefatu-
ra. Estos servicios se conforman posteriormente
en la nueva sede de la institucién en la década de
los 50. La colecciéon de la Biblioteca se enriquece
en sus inicios con la dotacién de libros de la Es-
cuela de Salud Publica, con materiales bibliogra-
ficos de la Biblioteca del Ministerio de Sanidad y
con donaciones de trabajadores de la Institucion,
entre estos los Dres. Enrique Tejera Guevara, Fe-
derico Mila De la Roca, Ceferino Alegria, Henry
Fossaert. La Sra. Olga Rojo es una de las primeras
Jefas de la Biblioteca del Instituto, asume dicho
cargo en el afio 1978.

El Archivo Central responsable de la documen-
tacion semi activa de la institucién se conforma
inicialmente en afio 1982 bajo la responsabilidad
de la Lic. Gladys Belisario, la cual posteriormente
asume la Jefatura de la Biblioteca.

En el afio 1986 se crea el Departamento de Infor-
macion y Divulgaciéon Cientifica bajo la direccion
de la Lic. Gladys Belisario, anteriormente este era
denominado Departamento Biblioteca, Archivo y
Reproduccion.

El Departamento de Informacién y Divulgacion
Cientifica, adscrito a la Gerencia de Docencia e In-
vestigacion esta conformado actualmente por la Bi-
blioteca, Archivo Central, Museo “Dr. Enrique Tejara

Guevara”, Unidad de Reproduccién y Encuaderna-
cion, es el responsable de brindar a los usuarios
internos y externos los servicios bibliotecarios, de
documentacion, el proyecto del rescate, resguardo,
difusion del Acervo Histérico institucional, repro-
duccién y encuadernacién de documentos y la edi-
cion de la Revista del Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” y de otras publicaciones conjunta-
mente con el Comité Editorial de Publicaciones.

Este Departamento ha realizado una fecunda la-
bor, que ha permitido potencializar y desarrollar
sus servicios, desde sus inicios bajo la direccién
de la Lic. Gladys Belisario. En el afio 1999 asume
su jefatura la Lic. Rosa Lopez y en el afio 2001 el
Lic. Luis Marquez. En un trabajo de equipo, el de-
partamento durante su trayectoria ha brindado a
sus usuarios internos y externos informacién de
ciencias de la salud, en las areas de competencia
de la institucidn, se ha incrementado significativa-
mente la coleccion de la Biblioteca del Instituto y
la afluencia de sus usuarios, formando parte del
Sistema Nacional de Informacién Biomédica Ve-
nezolano (SINADIB), lo cual ha contribuido a esta-
blecer vinculos e intercambio con otros servicios
y bibliotecas del pais y a nivel internacional, se ha
automatizado los procesos técnicos de la Biblio-
teca, poniendo en disponibilidad su Catalogo en
Linea, se redisefio y remodel6 sus espacios fisicos
permitiendo el ambiente mas propicio para sus
usuarios (figura 9).

Logros en los ultimos 10 aios:

En estos ultimos 10 afios el Departamento de In-
formacion y Divulgacion Cientifica en un trabajo
mancomunado, con mistica de sus trabajadores,
ha tenido logros importantes, alcanzando cualita-
tiva y cuantitativamente una mayor calidad de sus
servicios, entre estos los siguientes:

- Actualizacién e incremento de la coleccién
de la Biblioteca del Instituto (Libros, revistas cien-
tificas, trabajos de grado, gacetas oficiales, publi-
caciones seriadas, Bases de datos especializadas).
- Incremento de la demanda de los servicios.
- Procesamiento técnico y disponibilidad de
toda su coleccion bibliografica y digital.

- Normalizacién y actualizacién de los proce-
dimientos del Departamento, de acuerdo con el
Sistema de Gestion de la Calidad.

- Conformacién de nuevos servicios: Ser-
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vicio de Diseminacion Selectiva de Informacion,
Conmutacion Bibliografica e Internet.

- Edicion de la Revista del Instituto y de otras
publicaciones y su distribucion.

- Indizacion de la Revista del Instituto y su
disponibilidad texto completo en el Repositorio
Saber UCV, en la Plataforma Scielo.

En el marco del 77 aniversario de la institucién,
en el afio 2015, conjuntamente con la Gerencia
de Docencia e Investigacion se organizaron los
Foros: Escenarios y Perspectivas de las Revistas
Cientificas Venezolanas, Repositorios Instituciona-
les y Universitarios, Nuevos Entornos Virtuales de
Aprendizaje Interactivos en el INHRR, los cuales se
realizaron en los eventos de las Jornadas Cientifi-
cas, con la participacion y ponencias de represen-
tantes de la Gerencia de Docencia e Investigacidon
y de instituciones externas, como OPS, Instituto
de Altos Estudios “Dr. Arnoldo Gabaldon”, CDCH,
APIU, VITAE, Biblioteca Central de la Universidad
Central de Venezuela, Scielo, FUNDASINADIB.

En el afio 2016 en el marco del 78 Aniversario de
la institucién, como parte de las estrategias para
la preservacion y difusion del acervo histérico ins-
titucional, se realizd el Concurso de Fotografias,
evento organizado por la Gerencia de Docencia e
Investigacion y el Departamento, en el cual par-
ticiparon trabajadores activos y jubilados del Ins-
tituto. Se presentaron fotografias de relevancia
histérica institucional. Las premiaciones otorga-
das fueron las siguientes: 1er. Premio: Gina Balbi,
2do. Premio: Beltran Azuaje, 3er. Premio Marilyn
Laguado, 4to. Premio: Heriberto Barroeta, Premia-
cién Especial: Rita Berher de Bendahan.

En el ambito del Proyecto de Difusion del Acervo
Histérico y de los Valores Institucionales, se con-
formé la Galeria Extramuro del Museo “Dr. Enri-
que Tejera Guevara”, constituida por instrumentos,
equipos, materiales de laboratorios utilizados por
los pioneros y forjadores de la Institucién, por do-
cumentos de relevancia histérica e imagenes que
muestran la evolucion y crecimiento del Instituto. El
personal del Departamento brind6 un importante
apoyo a la Gerencia para el desarrollo de esta signi-
ficativa obra, concebida como un espacio de apren-
dizaje visual, la cual es un tributo a los hombres y
mujeres que han dado lo mejor si a esta institucion.

En el marco del 80 Aniversario de la institucién se
cred la Premiacion “Dra. Celia Yélamo” para dar re-
conocimiento a los autores con mayor publicacién
de articulos cientificos en la Revista del Instituto, en
los ultimos 10 afios, mediante estudio bibliométri-
co se determind los ganadores de dicha premia-
cion: 1er Premio: Sandra Fernandez, 2do Premio:
José Santiago, Premiacion Especial al Dr. Carlos
Aponte por la publicacién consuetudinaria de en-
sayos en la seccién de la Revista “Breves en Ciencia
y Tecnologia”.

El Departamento de Informacién y Divulgaciéon
Cientifica orienta sus esfuerzos a seguir brindan-
do informacion actualizada y pertinente de las
ciencias de la salud a sus usuarios internos y ex-
ternos, apoyandose en las nuevas tecnologias de
la informaciény de las comunicacionesy en la for-
macion de su talento humano. En la Figura N° 9 se
muestra el drea de consultas de la Biblioteca.

REFLEXIONES SOBRE LA POLITICAY LOS PLANES
DE FORMACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE
HIGIENE “RAFAEL RANGEL"

Analizar la Politica y los Planes de Formacion, desde
el inicio de la institucién, a objeto de interpretar su
evolucion, invita a identificar qué elementos pudie-
ran ser referencia para una caracterizacion, en fun-
cion, de comprender los hechos institucionales, de
los cuales poder distinguir cualidades explicativas.
En este sentido, el comportamiento institucional,
con relacién a la politica de formacion, ha manifes-
tado su fundamento en tres elementos relevantes,
la consolidacion de la estructura administrativa, su
impacto en el desarrollo y la vision de futuro.

Figura N° 9. Primera Sala de Lectura de la Biblioteca

del INHRR

I
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Dichos elementos se evidencian en el tiempo,
como momentos, que si bien, no representan un
lapso en concreto, si contienen una razoén politica.
La definicibn de momentos, responde al interés
de describir la caracteristica particular de la eje-
cucion politica, no necesariamente enmarcada en
un periodo definido. De esta manera, se puede
interpretar que dichas particularidades de la poli-
tica actuan recursivamente en el tiempo y pueden
presentarse recurrentemente, si las circunstan-
cias para su cumplimiento lo ameritan:

Trabajar en una estructura administrativa y en sus
procesos educativos permite prever y atender los
ambientes que representan la prevencion, el con-
trol de enfermedades trasmisibles y las acciones a
realizar, desde la gestién del conocimiento.

En este sentido, organizativamente las unidades
especializadas del instituto ademas de cumplir
con sus tareas propias, se encargan de participar
en actividades de docencia e investigacion

Mediante el disefio de cursos en las areas de diag-
nostico, medicamentos, alimentos, cosméticos,
produccion de bioldgicos y veterinaria de anima-
les para experimentacidn, bajo la coordinacion ge-
neral de la Gerencia de Docencia e Investigacion.

Asimismo, la repercusion de las actividades aca-
démicas proporcionan insumos orientadores para
el desarrollo nuevos estudios, bien sean de inves-
tigacion o de extension, destinadas a la atencién
de problemas de salud publica y firmemente sos-
tenidas en la conviccion de apuntalar la vigilancia
sanitaria.

Dicha situacién conllevé a la institucién a tomar
conciencia sobre los requerimientos funcionales
para atender la actividad académica, los cuales
excedian las capacidades de gestion de cada uni-
dad especializada, si bien sigui6 siendo una tarea
comun a dichas areas, nacia asi, una unidad espe-
cifica para atender lo concerniente a la docencia e
investigacion académica.

El nacimiento de una estructura organizativa res-
ponsable de la gestién académica, confirié la for-
malizacion de un nuevo pilar administrativo, el
cual reforzo la enseflanza como actividad sustan-
tiva de la institucion.

Contar con la participacién de instituciones na-
cionales e internacionales, bien sean desde las
relaciones bilaterales o multilaterales, proporcio-
nan resultados como: homologacion de normas
técnicas, verificacion y certificacion de procesos
técnicos, incorporacion y validacion de meto-
dologias de analisis, capacitacion en diferentes
areas del conocimiento, tanto en normas, como
en modelos sanitarios.

En este orden de ideas, el enfoque del desarrollo
de la salud publica, facilita la perspectiva de im-
pulso a la investigacion y la innovacion, asi hitos
significativos de la historia del INHRR son a su vez
propulsores de capacidades para la transferencia
tecnologica -como proceso de trasmision de ex-
periencias propias, algunos ejemplos represen-
tativos del aporte al desarrollo de la salud publi-
ca son: la prohibicion de la talidomida, el disefio
del Fermentador Caracas en 1968, la creacion del
Consejo Técnico del INH, la creacion de la Revista
Cientifica, el aislamiento por primera vez, en 1995,
del agente productor de la Fiebre Hemorragica Ve-
nezolana, virus Guanarito, el reconocimiento en el
afio 1996, por la Organizacién Mundial de la Salud
como Centro de Referencia Nacional para el Regis-
tro y Control de Medicamentos y la adopcion del
Sistema Automatizado de Registro y Control de
Medicamentos (SIAMED); y en esta ultima década
la creacién de estudios de postgrado, la consolida-
cion del campus virtual y del nodo de salud publica
de Venezuela-OPS, instrumentos dinamizadores de
los cursos de ampliacion y mejoramiento profesio-
nal, los cuales muestran el alcance del servicio al
desarrollo de la salud.

De igual modo, la gestién de actividades acadé-
micas y de investigacion se reinterpretan conti-
nuamente como reto intelectual para aprender y
desaprender paradigmas y aprovechar los recur-
sos en beneficio de la soluciéon de problemas al
desarrollo, desde una perspectiva sistémica que
no es una opcion solo educativa, son ademas pro-
cesos orientados a la toma de decisiones perso-
nales e institucionales para alcanzar objetivos que
se imaginan comunes, y a la vez, es una manera
de ejercitar el liderazgo en materia sanitaria con la
intenciéon de velar por los intereses de pais, desde
el fortalecimiento de las areas en ciencias de salud
que atiende el INHRR.
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Ante este panorama las actividades académicas
también conllevan a la ejecucion de planes, proyec-
tos y programas, con los cuales se cultivan nuevos
espacios institucionales, donde convergen intere-
ses comunes. El beneficio de las alianzas permite
acoplar la dinamica de los proyectos y programas a
las exigencias de los Planes de Desarrollo Nacional.

La politica de formacion permanente y continua,
no soélo se visualiza fuera de la institucién, sino
que la vision sistémica y holistica, permite ver
hacia dentro de la institucion, donde convergen
aspectos de indole académicos, institucionales y
laborales, considerando que el personal del IN-
HRR pueda dedicarle tiempo a su preparacién y
su formacion para la investigacion.

En este sentido, la Gerencia de Docencia e Investi-
gacion se aboca al disefio de Programas de Autofor-
macién y Formacion Nacional, para obreros y em-
pleados, como nuevas opciones educativas, cuyo
enfoque de formacion es integral, articulando las
necesidades de formacion especializada de cada
trabajador o trabajadora con las competencias y re-
querimientos institucionales, para ello su ejecuciéon
se concibe a través de cuatro subsistemas: forma-
cion para la carrera institucional, profesionalizaciéon
especializada en el area de salud para el empleado,
capacitacion especializada al obrero en el INHRR y
formacion avanzada para la capacitacion del perso-
nal de nuevo ingreso.

Deigual modo, se entiende por formacién integral,
no soélo la adquisicién de conocimientos especia-
lizados en un area técnica en particular, sino con-
templar el equilibrio del trabajador o trabajadora,
entre su crecimiento personal y el organizacional,
como respuestas a las exigencias de los entornos
nacionales e internacionales, enmarcadas en los
lineamientos de politica nacional.

No obstante, el principal reto es el acoplamiento
de los subsistemas entre si, para que mitiguen la
fuga de talento y potencien el know How del Ins-
tituto, los subsistemas se conciben como proce-
sos de ordenacion de la formacién para acoplar
necesidades de trabajadores y trabajadoras de
la organizacion, fijar las pautas necesarias para
adquirir y desarrollar competencias profesiona-
les con relacion al ejercicio del cargo o del oficio,
conocer elementos que influyen en el proceso de
ensefianza aprendizaje, segun las cualificaciones

profesionales y obreras, para asi certificar instru-
mentos de acreditacion de la formacion altamente
especializada del area sanitaria. De esta manera,
el disefio de los planes de formacion instituciona-
les comprende la profesién contentiva en el plan
de carrera tanto de las series asistencial como la
administrativa, ademas incluye los oficios de los
trabajadores y las trabajadoras.

Igualmente, la Gerencia de Docencia e Investigacion
se ha concentrado en el Proceso de Acreditacion de
Conocimientos por Experiencia para Oficios, inicia-
do con la formacién del ayudante de laboratorio en
conjunto con el Instituto Nacional de Capacitacién
Educativa Socialista (INCES) a objeto de reconocer-
lo como un oficio del sector salud y aportar al Mo-
tor Farmacéutico y al sector salud una herramienta
académica, para fortalecer la disciplina laboratorial,
dentro del proceso productivo asistencial, que cum-
plen los laboratorios del Instituto y los vinculados a
las areas de Salud Publica del Sistema Publico Na-
cional de Salud y a la vez al disefiarlos con la meto-
dologia de autoformacién y formacion del INCES se
aspira la acreditacién para su certificacion interna-
cional, contemplada en la Clasificacién Internacional
Uniforme de Ocupaciones (CIUO).

En relacion con el proceso de acreditacion de co-
nocimientos por experiencia para profesionales,
los planes de formacién institucionales atienden
la urgencia de capacitar al personal de nuevo in-
greso en los aspectos técnicos propios de la orga-
nizacion de manera expedita. A tal fin, se disefio
el Programa Avanzado de Formacién para Perso-
nal de Nuevo Ingreso, especificamente en el Area
de Registro y, en su primera cohorte, como expe-
riencia piloto permitié crear un escenario de in-
teraccion donde la relacion empleado-supervisor
se transformaba en estudiante-docente propor-
cionando un ambiente para la pronta integracion
y comprension de los procesos por parte de los
participantes, la experiencia ha inspirado la aplica-
cién y adecuaciéon del programa a otras areas de
la Gerencia de Registro y Control y del resto de las
gerencias del instituto.

Podemos determinar que la politica de formacion
del Instituto, busca mantener al INHRR, a la van-
guardia de las tendencias actuales nacionales e
internacionales, donde cada trabajadora y traba-
jador conozcan los medios para alcanzar sus me-
tas, sienta motivos para identificarse institucional-
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mente, no sélo como un medio de subsistencia o un trampolin, sino que valore su autoformacion y
formacién, crea en sus capacidades, le permita visualizarse desde distintas posiciones laborales, duran-
te su tiempo en la organizacion para hacerle frente a los desafios institucionales. En cada uno de estos
aspectos la vocacion de servicio, la identificacion con las necesidades de la poblacién en materia de
salud, son elementos fundamentales para orientar los esfuerzos en funcidén de contribuir con la calidad
de vida de la poblacién venezolana; estos esfuerzos estan imbuidos de la herencia transmitida a través
de las generaciones que han recorrido el camino en estos 80 afios de la Institucién y que es una guia
para el camino que se ha de recorrer.
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RESUMEN

La Gerencia de Produccion y Servicios Basicos del INHRR
responde a las necesidades de las 4reas técnicas del
Instituto a través de la producciéon de insumos requeridos
para el control de productos de uso y consumo humano,
diagnostico de enfermedades transmisibles, desarrollo
de nuevas técnicas y lineas de investigacion, orientadas a
garantizar la salud integral de la poblacién venezolana;
tales como: animales de laboratorio, hemoderivados de uso
diagnostico, cultivos celulares, medios de cultivo, reactivos,
colorantes, agua purificada, agua calidad inyectable y
estuches biolégicos. Ademas brinda servicios auxiliares
de descontaminacién, lavado, embalaje, esterilizacion
de materiales y uniformes de laboratorio. Presta servicio
de secuenciacion de acidos nucleicos a los laboratorios
del Instituto y usuarios externos, asi como también
asesoria técnica y cientifica a entes internos, nacionales e
internacionales en actividades de su competencia.

Palabras claves: Instituto Nacional Higiene “Rafael Rangel”

-Venezuela, Gerencia de Produccién y Servicios Basicos,
Productos Biologicos.

ANTECEDENTES

ABSTRACT

The Production and Basic Services Management of INHRR
responds to the needs of the technical areas of the Institute
through the production of inputs required for the control of
products of human use and consumption, diagnosis of trans-
missible diseases, development of new techniques and lines
of research aimed at guaranteeing the integral health of the
Venezuelan population; such as: laboratory animals, blood
products for diagnostic use, cell cultures, culture media, re-
agents, dyes, purified water, water for injection and biological
kits. It also provides auxiliary services of decontamination,
washing, packaging and sterilization of materials and labora-
tory uniforms. Also it provides nucleic acid sequencing service
to the Institute s laboratories and external users, as well as
technical and scientific adviser to internal, national and inter-
national entities in activities of their competence.

Keywords: National Hygiene Institute-Venezuela, Production
and Basic Services Management, Biological Products.

La Gerencia Sectorial de Produccién creada en el afio 1992, fue Inicialmente dirigida por los
profesionales: Francisco Vazquez Oporto (1992), Nora Moretti (1993-1994), Gina Balbi (1994-1998),
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Elba Valedon (1998-2000), José Luis Mayora (2001-2004), quienes gracias a su mistica, conocimientos
técnicos y compromiso institucional, lograron con su gestion brindar el apoyo necesario para el
cumplimiento de objetivos, metas, formulacion, disefio y ejecucién de nuevos proyectos, a los fines de
responder a las exigencias sociales, basicamente representadas por la salud de nuestra poblacion.

En el afio 2008 con motivo del 70 aniversario del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, se publico
en esta revista el articulo titulado “Evolucion Histérica y Logros de la Gerencia Sectorial de Produccion
del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, donde se describen el desarrollo, las actividades,
logros resaltantes y una cronologia de la produccion de biolégicos en el Instituto.

La Gerencia de Produccion y Servicios Basicos del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INHRR)
deriva de la mencionada Gerencia Sectorial de Produccién, la cual fue el ente productor de vacunas
bacterianas y virales de uso humano y veterinario para apoyar los Programas del Ministerio del Poder
Popular para la Salud (MPPS), en el control y/o erradicacion de enfermedades inmunoprevenibles.
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Ademas, esta gerencia respondia a la demanda de
reactivos, medios de cultivo, sustratos biologicos y
agua calidadinyectable, requeridapor lasunidades
del Instituto, responsables de la produccion de
vacunas, del control de productos de consumo y
del diagnostico de enfermedades transmisibles.
Esta mision fue cumplida por la accidon conjunta
de cinco unidades, dos de ellas productoras de
vacunas (Division de Produccién de Vacunas
Bacterianas y Divisién de Produccién de Vacunas
Virales), dos unidades de apoyo encargadas de la
elaboracién de productos intermedios, sustratos
y prestacion de servicios (Division de Produccion
de Medios y Reactivos y Divisién de Servicios
Técnicos Auxiliares) y una unidad controladora de
las diversas etapas de la produccién (Divisién de
Control Interno de Calidad de Bioldgicos).

Durante el periodo 2008-2018 la responsabilidad
de la Gerencia ha estado a cargo de dos
funcionarios: La Dra. Malva Omaida Betancourt
Mujica, segun CD-037/2008 Punto de Cuenta al
Consejo Directivo N°1 Sesion 04/2008 de fecha
12 de febrero del 2008, posteriormente se le
otorgd el beneficio de la jubilacion por derecho
en Providencia Administrativa N° CDINH"RR”
018/2015. Para el afio 2015, se designa al MV, MSc
Manuel Jesus Moya Acosta como Gerente Sectorial
de Produccién Encargado, segun Providencia
Administrativa N° PEINHRR-007/2015 de fecha 01
de Marzo 2015.

Una vez que la Gerencia Sectorial de Produccién
ejecuta el proyecto Planta Productora de Vacunas,
descrito mas adelante en el presente articulo,
ésta es transferida al Ministerio del Poder Popular
para la Salud, segun Gaceta Oficial N°42.432
de fecha 12 de junio del 2014, denominandose
Empresa Socialista para la Produccion de
Medicamentos Biolégicos, C.A. (ESPROMED BIO
C.A), en consecuencia las Divisiones de Produccion
de Vacunas Virales, Producciébn de Vacunas
Bacterianas y Control Interno de Calidad de
Biologicos, asi como sus bienes y equipos pasaron
a formar parte de la mencionada Empresa, a
partir del 01 de octubre de 2014.

Esta separacion indujo a una restructuracion
de la Gerencia, la cual se plasma en el Manual
Organizacional del INHRR, aprobado por el

Consejo Directivo en sesién N°35 de fecha
segun Punto de Cuenta N°5,

17/09/2015,

Gerencia de
Produccicn y
Servicios Basicos

Coordinacion de
Control Intermo

Figura 1. Organigrama de la Gerencia de Produccion y Servicios Basicos

pasando a denominarse Gerencia de Produccion
y Servicios Basicos. Posteriormente, se autoriza
en sesion N°47/2016 de fecha 15 de diciembre
de 2016, Punto de Cuenta N° 1, la creacién
funcional e inicio de los tramites para la inclusién
de la Division de Biotecnologia y Desarrollo en la
Estructura Organizacional del INHRR, quedando
adscrita a la Gerencia.

Entalsentido, la Gerencia de Produccidony Servicios
Basicos quedo organizada como se presenta en la
Figura 1.

*Producir los insumos necesarios para el control de
productos de uso y consumo humano, diagnodstico
de enfermedades transmisibles, desarrollo de nuevas
técnicasy lineas de investigacion, orientadas a garantizar
la salud integral de la poblacion venezolana; tales
como: animales de laboratorio, hemoderivados de
uso diagnostico, cultivos celulares, medios de cultivo,

reactivos, colorantes, agua purificada, agua calidad
inyectable y estuches bioldgicos.

*Prestar servicios de descontaminacién, lavado, embalaje
y esterilizacion de materiales de laboratorio, requeridos
por las Gerencias Sustantivas del Instituto.

*Desarrollar y transferir biotecnologias a la Red
Nacional de Laboratorios de Salud Publica para el
diagnéstico y seguimiento de infecciones producidas por
microorganismos.

*Prestar servicio de secuenciacién de acidos nucleicos a
los laboratorios del Instituto y usuarios externos.

*Asesorar técnica y cientificamente a entes internos,
nacionales e internacionales en actividades de su

competencia.
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La Gerencia Sectorial de Produccion, llevé adelante
el desarrollo de un proyecto de envergadura como
fue el disefio, construccion y puesta en marcha
de la conocida Planta de Vacunas, hoy Espromed
Bio C.A, concebida como una respuesta a las
necesidades sociales, basicamente representadas
por la salud de nuestra poblacion, la cual exigia la
disponibilidad de una mayor gama y cantidad de
Productos Biologicos.

A partir del afio 2008, las actividades enmarcadas
enlaproduccidbndevacunas, estaban centralizadas
principalmente en la culminacién de los aspectos
técnicos de la Planta de Vacunas, a objeto de dar
inicio a la Puesta en Marcha de la misma.

En este sentido, el Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” incorpord el aporte cientifico e
innovaciontecnolégicayenfocosusesfuerzoshacia
el desarrollo del Proyecto de Construccion de una
nueva Planta Productora de Vacunas altamente
especializada en lo que a infraestructura, dotacidon
de equipos y disponibilidad de recursos humanos
se refiere, con una capacidad de produccién
acorde a las necesidades del pais y de la region,
con miras a obtener, en corto plazo, vacunas
nuevas y mejoradas de alta eficacia, cantidad,
calidad y con garantia de disponibilidad en el lugar
y en el momento en que fueran requeridas segun

las necesidades epidemioldgicas de nuestro pais.

La Planta de Vacunas fue un desarrollo que por sus
caracteristicas de complejidad, nivel tecnoldgico,
alcance y nivel de exigencias (contenido en las
Normas Internacionales por las que se rigen
todos los principios involucrados, entiéndase
concepcion, construccion, dotacion, puesta en
marcha y produccion per sé), requirié de tiempos
prolongados e inmodificables para la acometida de
cada una de las etapas técnicas correspondientes.
Esta situacion no fue facil de hacer entender en los
diferentes escenarios socio-politicos del pais, mas
aun cuando se crearon expectativas de tiempo que
no correspondieron con la realidad, producto de
lo complejo de los procedimientos administrativos
y legales existentes en la administracion publica
nacional, sin embargo, es importante considerar que
a la fecha, el pais cuenta con unas instalaciones de
alta tecnologia, de primera calidad, con un potencial
de produccién muy alto y avalado por grandes
expertos internacionales en la materia. Figura 2.

Durante el periodo comprendido entre los afios
2008 y 2012, el INHRR recibié la visita de varias
empresas internacionales de gran trayectoria a
nivel mundial en la produccion de biolégicos y al
observar las instalaciones de la Nueva Planta de
Vacunas, asi como el nivel técnico del personal que

.
il T

Figura 2. Nueva Planta de Produccion de Vacunas del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, hoy Empresa Socialista
para la Produccién de Medicamentos Bioldgicos, C.A. (ESPROMED BIO). Foto afio 2012
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estaba consolidando el proyecto, quedaron muy
impresionados y propusieron establecer alianzas
estratégicas, a objeto de participar en el arranque
de la misma.

Mientras se desarrollaban las actividades
inherentes a la nueva Planta de Vacunas, en
las antiguas instalaciones de produccion del
Instituto, se realizaban actividades de desarrollo
e investigacion de nuevas vacunas combinadas,
especificamente la vacuna Dupla para adultos o
dTy las vacunas Tetravalente y Pentavalente.

Es oportuno sefalar, que dentro del marco del
convenio Binacional firmado entre la Republica
de Cuba y la Republica Bolivariana de Venezuela,
se desarrollaron en conjunto con especialistas
del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia
(CIGB), nueve lotes de la vacuna combinada
pentavalente, usando los antigenos de difteria,
pertussis y tétanos, producidos en el INHRR
y los antigenos de Hepatitis B y Haemophilus
influenzae B producidos por el CIGB. Los estudios
de estos ensayos fueron desarrollados hasta
su etapa pre-clinica, obteniéndose resultados
satisfactorios. Sin embargo, se acord6 suspender
todos los ensayos de nuevas vacunas combinadas,
en virtud que la siguiente etapa a desarrollar
comprendia la realizacién de los estudios clinicos,
los cuales requerian antigenos provenientes de

la nueva Planta de Vacunas con su equipamiento
y tecnologia de procesos. Entre el periodo del
2007 al 2011, se ejecutaron las actividades de
construccién de todas las instalaciones de las
diferentes areas detrabajodelaPlantadeVacunas,
con su correspondiente equipamiento, suministro
de servicios y calificaciones de instalacién y
operacion en general, lo que permitio para el afio
2012, iniciar las calificaciones de desempefio en
las areas de Produccion de Antigeno (Difteria,
Pertussis y Tétanos) y posteriormente iniciar las
actividades, bajo el concepto de ingenieriareversa,
en las areas de formulacion y acondicionamiento
final, con los productos elaborados en las
instalaciones antiguas del INHRR.

Enelafio 2012, el INHRR realizd el “I Curso Nacional
de Vacunas” en las Instalaciones del Hotel Alba
Caracas, con la participacién de prestigiosos
invitados nacionales e internacionales con
comprobada experiencia en el area. Ese evento
permitié, no solo la actualizaciéon del personal
del Instituto, sino también la capacitaciéon de
profesionales de otras instituciones interesados
en la materia, ademas de sensibilizarlos en las
necesidades mundiales de la inmunizacién,
los programas de vigilancia y la investigacion y
produccion de nuevas vacunas para disminuir las
enfermedades infecciosas inmunoprevenibles.

LOGROS DE LA GERENCIA DE PRODUCCION Y
SERVICIOS BASICOS PERIODO 2008-2018

Durante este periodo, los logros alcanzados por la Gerencia de Produccidn y Servicios Basicos
son el resultado de la mistica y el compromiso institucional del recurso humano adscrito a
las unidades que la conforman. Esta gerencia ha tenido gran interés en la participacién de todo
su personal en la programacion de actividades docentes, impartiendo charlas, talleres y cursos de
extension, en topicos de interés para sus areas y otras unidades de la Institucién. De igual modo,
durante el periodo se ha destacado con su participacion en las Jornadas Cientificas que se celebran
anualmente en la Institucion, presentando un total de 56 posters, 25 de caracter técnico-cientifico y
31 informativos, siendo galardonados en distintas categorias.

En este orden de ideas, se presentan a continuacién los logros alcanzados por las Divisiones adscritas
a la Gerencia:

-DIVISION DE MEDIOS DE CULTIVO Y REACTIVOS
-DIVISION DE CULTIVO CELULAR

-DIVISION DE BIOTECNOLOGIA Y DESARROLLO
-DIVISION DE BIOTERIO

-DIVISION DE SERVICIOS AUXILIARES
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DIVISION DE MEDIOS DE CULTIVO Y REACTIVOS

Documentacion de los Procesos

Esta Division ha logrado avances significativos en la documentacién, teniendo
controlados ante el Sistema de Gestion de la Calidad: manuales, procedimientos
e instrucciones de trabajo de los procesos y equipos de sus Unidades adscritas.
Entre la informacién documentada, podemos destacar los manuales que son de
suma importancia para los procesos productivos de la Divisién:

“Manual de Reactivos, Colorantes y Soluciones”
en el 2011, aprobado por el Consejo Directivo
del INHRR, el cual posteriormente fue publicado
W Y distribuido en el 2014, en apoyo a la Red de
' Laboratorios de Salud Publica y Asistenciales.
Figura 3.

“Manual de Medios de Cultivo” controlado ante
la Gerencia de Calidad en el 2016.

Figura 3. Manual de Reactivos y Colorante

Equipamiento
En el afio 2012, se adquirié un (01) equipo autoclave con generador de vapor, de capacidad 890 li-

tros, Marca Baumer, que posteriormente se instal6 y se calific6 conforme a los procedimientos del
Sistema de Gestion de la Calidad para garantizar la esterilidad de los medios de cultivo y soluciones.

-Adquisicion de tres (03) equipos dispensadores de medios de cultivo, de mediana tecnologia,
ajustables a diferentes volumenes.

Desarrollo del Talento Humano

-En el dmbito del desarrollo del talento humano, durante la uUltima década, la Division de Medios de
Cultivo y Reactivos ha tenido una actuacion destacada, con la capacitacién de personal proveniente
de instituciones educativas, universidades, entes del sector salud y otras areas del INHRR. Se han
atendido 25 pasantes en las areas de medios de cultivo, reactivos y control de calidad, para una
formacion integral. Asimismo ha participado en el disefio, programacién y docencia del Diplomado
“Formacion de Asistente de Laboratorio”, dirigido a personal técnico y obrero del INHRR.

-Durante el periodo 2008-2018, el personal adscrito a la Division recibié capacitacion en diversos
topicos deinterés para el area. De igual manera, como parte del mejoramiento continuo, haimpartido
diversas charlas de los procesos productivos de medios de cultivo, reactivos y control de calidad,
dirigidas al personal de la Gerencia de Produccion y Servicios Basicos.

Proyectos de Investigacion y Premiacién

La Division de Medios de Cultivo y Reactivos ha realizado investigaciones en el ambito de la mejora
continua y el desarrollo de nuevos productos, entre los que se mencionan:
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*Estudio de estabilidad del medio de cultivo
Caldo Tripticase de Soya, empleado en las
pruebas de esterilidad de productos biolégicos y
farmacéuticos del INHRR.

*Evaluacion del método semicuantitativo descrito
enla Norma ISO 11133-2:2011 para determinar la
productividad de los medios de cultivo selectivos,
utilizados en el aislamiento de Salmonella spp y
Escherichia spp en alimentos.

*Determinacion de la estabilidad de reactivos
y colorantes empleados en el diagndstico de la
tuberculosis.

‘Disefio del Kit Zielh Neelsen (ZN) para
diagnostico precoz de la tuberculosis. El equipo
de investigadores que participd en este estudio
lo conformé personal de la Division de Medios
de Cultivo y Reactivos y del Departamento de
Bacteriologiadel INHRR, quienesse plantearoncon
este disefio responder a la necesidad de disponer
de insumos de produccién nacional, destinados
a la identificacion de microorganismos patégenos
como el Mycobacterium tuberculosis causante
de la tuberculosis, enfermedad que afecta un
importante sector de la poblacion venezolana.
El Kit ZN, cuenta con el aval de la evaluacién de
calidad realizada por la Coordinacion Nacional
de Salud Respiratoria (CNSR) del MPPS, con
resultados satisfactorios.

Por otra parte, esta investigacion propone la
produccién del Kit de tincién ZN como apoyo al
Programa Nacional Integrado de Control de la
Tuberculosis.

Dichas investigaciones se presentaron en la
modalidad de poster en las Jornadas Cientificas
del 77 aniversario del INHRR, en las que la
Divisién tuvo una participacion exitosa, siendo
merecedora del primer premio el trabajo cientifico
denominado: “Disefio del Kit de Tincion Ziehl
Neelsen del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel”. Figura 4. :

Figura 4. Kit Zielh Neelsente

Entre otras investigaciones realizadas con el
objeto de optimizar los procesos productivos se
destacan:

*Estandarizaciéon e implementacion de técnicas
de control microbiolégico de agua calidad
purificada e inyectable. Se implement¢ la técnica
de filtracion por membrana para evaluar la
calidad microbiologica del agua proveniente de
la Divisiébn de Servicios Auxiliares, posterior al
estudio comparativo de diferentes métodos de
analisis. Actividad realizada por personal de la
Division de Medios de Cultivo y Reactivos.

*Estandarizacién de férmulas de medios de cultivo
y reactivos elaboradas a partir de sus ingredientes,
los cuales son empleados en el diagndstico de
enfermedades transmisibles y registro y control
de alimentos, medicamentos y cosmeéticos.

Publicacion en Revistas Cientificas

Disefiodel Kitde Tincién Ziehl Neelsen del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. INHRR, Dic.
2016 Vol. 47, n° 1-2, p. 18-26. ISSN. Publicado en
la Pagina web: www.scielo.org.ve

Proyectos en Desarrollo

Participacionenlaconvocatoriadel Ministeriodel
Poder Popular para la Educacion Universitaria,
Ciencia y Tecnologia para la presentacion
de Proyectos de Investigacién, Innovacion y
Socializacion del Conocimiento, MPPEUCT-2016:

Se formuld y registré el proyecto titulado:

“Disefio, desarrollo y produccién de un estuche
para la tincion Ziehl Neelsen en el Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” como
solucién tecnoldgica para la produccion de

insumos en el sector salud.
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DIVISION DE CULTIVO CELULAR

Entre los logros alcanzados por esta Division se destacan:

| intercambio técnico-cientifico con usuarios y asesores, brindando atencién al personal de

instituciones nacionales e internacionales, tal es el caso de la visita recibida en el 2014 de la Dra.
Gloria Rey, representante de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) para el programa de
Polio, Rubéola y Sarampiodn, con el fin de revisar los procesos de produccion de las lineas celulares que
se entregan a la Seccion de Aislamiento Viral para el diagnoéstico de las enfermedades transmisibles
mencionadas anteriormente.

Avances en cuanto a lainformacion documentada de sus procesosy servicios, siguiendo los lineamientos
de la Gerencia de Calidad del INHRR.

Equipamiento

En el marco del Proyecto “Coleccion de cultivos de servicios de microorganismos y lineas celulares del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” con aplicacion en ciencia y tecnologia” se adquirieron los
siguientes materiales, reactivos y equipos: dos (2) Hemocitémetros, los reactivos Mostaza de Quinacrina
y Colchicina para la caracterizacion de las lineas celulares, una (01) camara digital para la toma de
imagenes de las lineas celulares y micoplasmas, un (01) tanque de nitrégeno liquido con capacidad de
4,51, dos (2) cajas para viales criogénicos con capacidad para 100 viales de 1 a 2 mL y un microscopio
optico (Figura 5).

Figura 5. Equipamiento

Desarrollo del Talento Humano

En lo que respecta al desarrollo del talento humano la Division de Cultivo Celular ha mantenido en esta
década una participacién importante en la capacitacion y entrenamiento continuo de su personal, asi
como la atencion de pasantes y personal proveniente de universidades, instituciones y otras areas del
INHRR, tal es el caso:
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*Entrenamiento impartido a personal procedente
del Instituto Nacional de Investigaciones
Agropecuarias (INIA), en el manejo y cultivo de las
lineas celulares BHK-21y Vero ATCC para fortalecer
el diagndstico de diversos virus.

«Capacitacién de un profesional del Instituto
Venezolano de Investigaciones Cientificas (IVIC)
en técnicas basicas en el manejo de cultivos
celulares; entrenamiento a dos profesionales del
Instituto de Hematologia y Oncologia de la UCV
y dos pasantes, procedentes de la Facultad de
Ciencias Veterinarias de la UCV.

*Asesoria a estudiantes del 5to afio de bachillerato
ensu trabajo de investigacion que utilizaron como
sustrato bioldgico la linea celular BHK-21.

*Atencién a pasantes del Departamento de
Virologia del INHRR para su entrenamiento en el
manejo y cultivo de las lineas celulares RD y L20B,
con el fin de fortalecer el diagnostico de Poliovirus.

*Presentacion de charlas en topicos relacionados
con los procesos productivos de las lineas
celulares.

*Participacién en el Curso Internacional Desarrollo
de Inmunobiolégicos para Salud Publica, dictado
en el Instituto Butantan, Sao Paulo, Brasil.
Ademas, de participar en el curso Introduccién al
Cultivo de Tejidos en la Universidad Simén Bolivar,
Venezuela.

*Entrenamiento en la preservacion y manejo de
la linea celular Vero para el control de la vacuna
contraeldengue, locualserealizd enel Laboratorio
Sanofi Pasteur S.A., ubicado en Lyon, Francia.

Proyectos

«Caracterizacion preliminar de la Linea celular
BHK-21 por técnicas inmunohistoquimicas,
citoquimicas y microscopia de fluorescencia,
como parte de las actividades contempladas en
el Proyecto “Coleccién de cultivos de servicios de
microorganismos Yy lineas celulares del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” con aplicacion
en ciencia y tecnologia” (Fonacit Lab-2000001587),
caracterizacion solicitada a la Seccién de

Microscopia Electrénica del Instituto Anatémico
José Izquierdo de la UCV.

*Desarrollo de nuevas técnicas para optimizar la
formacion de monocapa de la linea celular RK-13,
utilizada por la Division de Control Nacional de
Productos Biolégicos para la Prueba de Potencia
de Rubéola, segun el método validado por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

*Aprobacion del Proyecto de “Fortalecimiento de
los espacios de investigacion del Departamento
de Cultivo Celular del INHRR” (hoy Divisién de
Cultivo Celular), el cual fue presentado atendiendo
la convocatoria del Ministerio del Poder Popular
para la Ciencia, Tecnologia e Innovacion, en el afio
2012. Posteriormente, se realizd la contratacion
de una firma especializada para la elaboracion
del proyecto en todo lo referente al disefio,
caracteristicas de cada una de la areas, computos
meétricos, equipamientoymobiliario, respondiendo
a los requerimientos de usuario, Buenas Practicas
de Manufactura y demas aspectos normativos
y regulatorios para la produccién de los cultivos
celulares, entregandose el proyecto final en el afio
2016, el cual esta a la espera de presupuesto para
Su ejecucion.

. : i . i .. " s .-#' i
Linea celular BHK21 derivada de la ATCC. Capa

subconfluente. Coloracion May Grunwald
Giemsa. Contraste de fase (40X)

ATCC.
Coloracién May Grunwald Giemsa. Contraste
de fase (40X)

Linea celular M'K- erlvada de la ATCC.
Coloracién May Grunwald Giemsa. Contraste
de fase (40X)
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DIVISION DE BIOTECNOLOGIA Y DESARROLLO

Esta Division tiene sus inicios en el aio 2013, cuando se aprueba la creacién del Labo-
ratorio de Biotecnologia y Desarrollo, para entonces adscrito a la Gerencia Sectorial de
Diagnéstico y Vigilancia Epidemiolégica.

Para el afio 2013, se autoriza la adjudicacion,
remodelaciény acondicionamiento del espacio
destinado a la produccion de toxina tetanica al
mencionado laboratorio, segun Punto de Cuenta
al Consejo N°10, aprobado enla Sesién N°37/2013
del 19 de diciembre de 2013.

El 28 de enero de 2014, la Dra. Carmen Deyanira
Gonzalez (Jefe de Divisién) participé como
lider del referido laboratorio, en la Reunion
Técnica del Proyecto de Construccion del Nuevo
Centro de Diagnostico, Investigacion y Vigilancia
Epidemioldgica del INHRR con el Dr. Jean Marc
Gabastou,asesordelaOrganizacionPanamericana
de la Salud (OPS), en el Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel”, para entonces surgieron
una serie de recomendaciones y acuerdos para
dar inicio a la conformacion de esta nueva unidad.

En sesién N°47/2016 de fecha 15 de diciembre
de 2016, segun Punto de Cuenta N° 1, se
autoriza la creacion funcional de la Divisiéon de
Biotecnologia y Desarrollo e inicio de los tramites
para su inclusion en la Estructura Organizacional
del INHRR, quedando adscrita a la Gerencia de
Produccion y Servicios Basicos.

Desarrollo del Talento Humano

Entrenamiento del Talento Humano de la Division

*El personal de la Divisién recibié entrenamiento
a través del Curso de operacion Basica del
Sistema lon Torrent PGMTM en el equipo one
touch 2, y realizé la visita al Instituto Nacional
de Medicina Gendmica, en México, Ciudad de
México DF. Financiado por Corporacién Cientifica
de Venezuela, Thermo Fisher Scientific y el INHRR
(2014).
‘En el recibieron

2015, 2 profesionales

entrenamiento en el Curso de Operacidon Basica
del Sistema Illumina para Secuenciacion Masiva
de Acidos Nucleicos, en New Jersey, Estados
Unidos. Financiado por Global Bio Supplies, LLC

Entre los logros alcanzados durante el periodo 2013-2018, se desta-

can:

+La seleccion y contratacion de una empresa especializada
para el “Disefio y calculo de las instalaciones eléctricas, de
data, sanitarias, mecanicas, computos métricos, desarrollo
de flujos de procesos y memoria descriptiva de cada una de
las areas de Biotecnologia”.

*Adquisicién de materiales e instrumentos de laboratorio.

*En el 2014, se lleva a cabo la Instalaciéon exitosa del
secuenciador de 4acidos nucleicos Marca Applied
Biosystems, Modelo 3500 Genetic Analyzer en el laboratorio
de Biologia Molecular de la Gerencia de Diagnostico y
Vigilancia Epidemiolégica y entrenamiento del personal en
el manejo del equipo, revisién del funcionamiento de sus
componentes y corrida de analisis.

+Instalaciony puesta en marcha del equipo de Secuenciacién
Masiva de Acidos Nucleicos modelo MiSeq, marca lllumina
(Figura 6). La instalacién estuvo a cargo de la empresa Global
Bio Supplies, representantes en Venezuela de la compafiia
lllumina. El proceso de instalacion, entrenamiento y corrida
en el equipo contd con la asistencia y participacién de 7
profesionales de la institucién, como parte del plan de
capacitacion que lleva a cabo esta Gerencia en el tema de
secuenciacion de 4cidos nucleicos.

Figura 6. EQuipo de Secuenciacién Masivade
Acidos Nucleicos.

*En lo referente a la documentacion, esta Division elabor6
y controlé los instructivos de trabajo para el equipo 3500
Genetic Analyzer, segun el Sistema de Gestion de la Calidad.

*En el 2014, en una primera etapa, se realizan los tramites
para la conformacion del talento humano que llevaria
adelante las actividades de la Division, es asi como se
contratan tres profesionales Biélogos con formacion en
Genética y Biologia Molecular, posteriormente se fortalece
el equipo de trabajo con el traslado de una profesional de
otra area para trabajar en la optimizacion y disefio de kits
diagndsticos y secuenciacién de ADN.
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Capacitacion del Talento Humano del INHRR

*Coordinacién académica y rea-
lizacion del 1er, 2do y 3er Taller
Herramientas para Analisis de
Secuencias de Acidos Nucleicos
y Proteinas en el Instituto Nacio-
nal de Higiene “Rafael Rangel”,
dictados por el Profesor Ascanio
Rojas (CeCalCULA) y personal de
Biotecnologia, en el cual se en-
trenaron 39 participantes (afios
2014-2015).

*Coordinacién académica y
realizacion del 1er Taller de
NGS: Introduccion al analisis
de resultados de secuencia-
cion masiva con la plataforma
lon Torrent, en el INHRR, dicta-
do por el Profesor Ascanio Rojas
(CeCalCULA), se entrenaron 4
participantes (afio 2015).

«Coordinacién académica
y realizacion del 4to Taller
“Herramientas para Anadlisis de
Secuencias de Acidos Nucleicos
y Proteinas en el INHRR", dictado
por el Profesor Ascanio Rojas
(CeCalCULA) y el personal de
Biotecnologia, se entrenaron 9
participantes (afio 2016).

*Coordinacién académica y rea-
lizacion del Curso Teorico-Practi-
co de “Iniciacién al Ensamblaje y
Anotacion de Genomas Bacteria-
nos”, con la participaciéon de per-

sonal de nuestra Institucion y de
la Unidad de Estudios Genéticos
y Forenses del Instituto Venezo-
lano de Investigaciones Cientifi-
cas (IVIC), realizado en el INHRR
(enero de 2017).

En sesién N°47/2016 de
fecha 15 de diciembre de 2016,
segln Punto de Cuenta N° 1, se autori-
za la creacién funcional de la Divisiéon de
Biotecnologia y Desarrollo e inicio de los

tramites para su inclusiéon en la Estructura
Organizacional del INHRR, quedando ads-

crita a la Gerencia de Produccion y
Servicios Basicos.

*Planificacién y coordinacién con
la Unidad de Informatica del Ins-
tituto de la realizacién de una
induccién al Sistema Operativo
Linux, dirigido a los participantes
inscritos en el Curso Teorico-Prac-
tico, de Iniciacion al Ensamblaje y
Anotacién de Genomas Bacteria-
nos, lo cual significé un avance en
el aprendizaje del lenguaje ope-
rativo necesario para abordar el
analisis de Big Data generada por
los secuenciadores de Ultima ge-
neracion (NSG).

PROYECTOS DE INVESTIGACION/PUBLICACIONES

- Presentacion del Poster Informativo titulado: “Secuenciacién de
acidos nucleicos en el Laboratorio de Biotecnologia y Desarrollo del

INHRR" en la Jornadas Cientificas de 2014.

*Atencion de una profesional ads-
crita a la Gerencia de Diagndstico
y Vigilancia Epidemioldgica, para
el desarrollo de su Proyecto de
Investigacion titulado “El uso de
herramientas bioinformaticas en
el desarrollo de cebadores espe-
cificos para la Genotipificacion
del virus de la Hepatitis C circu-
lante en Venezuela”, como parte
de su plan de formacion en el
Postgrado de Ciencias Fisiol6-
gicas, de la Facultad de Medi-
cina de la Universidad Central
de Venezuela. 2017.

*Con motivo al desarrollo de la
linea de investigacion “Analisis de
Datos Gendmicos”, en esta Divi-
sion, se logré llevar a cabo con éxi-
to el “Curso de Ampliacion en Bio-
logia Computacional” ofrecido por
la Escuela Superior Internacional
de la Fundacién Instituto de Estu-
dios Avanzados (IDEA), durante el
lapso noviembre de 2017 a marzo
de 2018. El desarrollo del curso
complementa las herramientas
bioinformaticas que se tienen dis-
ponibles para el andlisis de BigDa-
ta generada por los secuenciado-
res de nueva generacion.

- Presentacion del Péster informativo titulado: “Secuenciacion de
préxima generacién con el equipo MISEQ de ILLUMINA” en las

Jornadas del INHRR, 2016.

« Presentacion del Poster informativo titulado: “GALAXY: Una

- Presentacion del Péster Informativo titulado:“Taller de herramientas
para el andlisis de secuencias (THAS) en el INHRR" Jornadas
Cientificas del INHRR 2015.

« Presentacion del Péster Cientifico titulado: “Caracterizaciéon genética
de aislados del virus Chikungunya (CHIKV) circulantes en Venezuela
durante 2014” en las Jornadas Cientificas del INHRR 2015.

plataforma para el analisis de datos genémicos” en las Jornadas del
INHRR, 2016.

« Publicacion en revista cientifica: “Clonacién por simulacién
computacional como herramienta de trabajo en biologia molecular”
en la Revista del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, Vol.
46, N°1-2, 2015, en la Plataforma Scielo de la OMS/OPS/BIREME,
disponible en la pdgina web www.scielo.org.ve
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Proyectos en Desarrollo

* En el 2015, se concluy® la revision y elaboracién del Proyecto de disefio y calculo de las instalaciones
eléctricas, de data, sanitarias, mecanicas, computos métricos, desarrollo de flujos de procesos y memoria
descriptiva de cada una de las dreas de Biotecnologia. A la espera del presupuesto para su ejecucion.

*Selogréincorporarunanuevalineadeinvestigacion paraelanalisis de datos genémicos, indispensable
en cualquier instituciéon que lleve a cabo secuenciacion masiva de acidos nucleicos y que constituye
una linea que muy pocos investigadores realizan en el pais. A la espera de personal profesionales

calificados.

DIVISION DE BIOTERIO

Dentro de los logros alcanzados durante los ultimos 10 afos, se destaca la reinauguracion
del Bioterio Central “Atanasio Romero” del INHRR, acto realizado el 24 de octubre de 2016.

| proyecto de remodelacién del antiguo Bioterio

Central del INHRR, surge con la finalidad de
mejorar la calidad en la produccién de animales
de laboratorio, de acuerdo a las normativas
nacionales e internacionales de la investigacion
cientifica, es por ello que durante el periodo 2013-
2016, bajo la visién y el compromiso institucional
de la gestiéon de la Dra. Esperanza Bricefio,
se ejecutaron los trabajos de remodelacién
y equipamiento de alta tecnologia, con una
inversién aproximada de 60 millones de Bs.F,
destacandose el compromiso ético del INHRR de
respetar los principios del bioterismo, cumpliendo
con las “Tres R": reducir el minimo de animales
necesario, para una prueba o examen particular;
reemplazar o utilizar los animales cuando sea

r

Figura 8. Fachada Lateral Norte del Bioterio

Figura 7. Fachada Anterior del Bioterio

estrictamente necesario (en caso contrario se
hara con método in vitro); y refinar o adaptar
todas las condiciones para que el animal no sufra
y tenga bienestar. Las nuevas instalaciones para
la producciéon de modelos animales cuenta con
una clasificacion microbiolégica denominada
“Convencionales Controlados con Barreras
Sanitarias”, que garantizan la obtencion de
animales de mejor calidad microbiolégica, en
cumplimiento a las exigencias de los estandares
nacionales e internacionales que rigen la
produccion de animales de laboratorio, utilizados
en la produccion de biolégicos, analisis y control
de productos de uso y consumo humano. Figuras:
7,8,9,10y 11.
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Figura 9. Area de Preparacién de Material Figura 10. Pasillo Sucio del Area Controlada

Estas modernas instalaciones estan inmersas en el sistema de gestidn, a los fines de cumplir con
los siguientes objetivos: Prevenir riesgos; detectar desviaciones; corregir fallas; mejorar eficiencia y
reducir costos.

Durante los afios 2013-2014, se realiz6 la adecuacion del galpén anexo al Bioterio Central, que
durante muchos afios ha servido de depdsito de alimento balanceado, albergue de los ratones cepa
CD1y la colonia de ratas cepa Sprague Dawley, y se realiz6 la sanitizacion del sistema de aire
acondicionado del Bioterio de Central.

Documentacion de los Procesos

Entre otros logros alcanzados en la gestién de la Division de Bioterio, podemos citar el sistema de
informacion documentada. En el 2016, se dio inicio al desarrollo del programa para la determinacién
y levantamiento de la documentacién del Bioterio, considerado como base del Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC) segun la norma ISO 9001:2015, para demostrar la eficacia de planificacién, opera-
cién, control, implantacién y mejora continua de la organizacion.
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Equipamiento

*Se dispone de equipos de contencidn,
manipulacion y saneamiento para el nuevo Pie de
Cria, alosfines de asegurar adecuadas condiciones
sanitarias para el alojamiento de los animales.
Optimizando asi su capacidad de respuesta para
satisfacer los requerimientos de los usuarios
internos y externos de instituciones publicas y
privadas, con los consecuentes beneficios en la
salud colectiva de la poblacién venezolana.

*Las instalaciones del nuevo Bioterio, fueron
dotadas de equipos de avance tecnolégico en la
Ciencia del Bioterismo como: Racks ventilados con
jaulas climatizadas para el alojamiento de ratones
en produccion, cabina de flujo laminar CS5 para
el manejo de animales y cabina DS36 para el
manejo de cama sucia, maquina lavadora de
jaulas, autoclave de doble puerta y SAS sanitario o
esclusas de pasos los cuales serviran de barreras
sanitarias. Figuras 12, 13,14y 15.

Figura 15. Autoclave Doble Puertay Esclusa

*Adquisicién e instalacion de una caldera de 2
HP para la generacién de vapor del autoclave,
utilizado en los procesos de esterilizacion.

Figura 16.
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GRANJA EXPERIMENTAL LA TORCAZ
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En cuanto a la granja La Torcaz,
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En lo que respecta al desarrollo del talento humano, la Division
de Bioterio ha mantenido en esta década una participacion
importante en la capacitacion y entrenamiento continuo de
su personal, asi como la atencion de pasantes y personal
proveniente de universidades (Figuras 18A y B), entre estas se
destacan:

*Capacitaciéon de cuatro pasantes procedentes de la Facultad de
Ciencias Veterinarias de la UCV y de la Universidad Experimental
José Antonio Sucre en el area de mecatrénica.( 2015-2017)

*Disefi6 y desarrollo del programa académico del Diplomado
en Patologia de Animales de Experimentacion (2017), bajo la
coordinacién del MSc Abelardo Morales, el cual surgi6é ante la
necesidad de formar profesionales altamente capacitados en
el diagnéstico de enfermedades que afectan a los animales de
experimentacion, necropsias, toma de muestras y métodos de
diagnostico; constituyendo una oferta de formacién académica,
profesional, técnica y cientifica, a los fines de garantizar una
generacion de relevo con amplios conocimientos, habilidades
y destrezas en el area de anatomia patolégica veterinaria.
Capacitandose tres médicos veterinarios de reciente ingreso al
INHRRy dos estudiantes de Veterinaria del ultimo afio de carrera.

*Entrenamiento del personal del Bioterio Central en la
Operatividad y Funcionalidad de equipos de alta Tecnologia en
la Ciencias del Bioterismo (rack ventilados, maquina lavadora

adscrita ala Division de Bioterio, se dio
continuidad a la ejecucion de obras
civiles segmentadas, tales como:
construccién de pantalla atirantada
de la Granja (afio 2012), rescate de las
instalacionesdelaGranjaExperimental
La Torcaz (2015); se mejoraron las
instalaciones del laboratorio de
extraccion y procesamiento de sangre
y hemoderivados, construccion de
aceras, adecuacion de salas de banos.
Todo con el objetivo de preservar la
salud de los modelos animales y del
personal que labora en la granja.
Figura 17.

Equipamiento de la Granja

En el 2011 se dot6 a la Granja
Experimental La Torcaz, de una
campana de flujo laminar para el
envasado de hemoderivados y una
centrifuga de pie, esto se ejecutd a
través del convenio Cuba -Venezuela
(suscrito en el 2010).

Desarrollo del Talento Humano de la
Division de Bioterio

En lo que respecta al desarrollo
del talento humano, la Division de
Bioterio ha mantenido en esta década
una participacion importante en la
capacitaciéony entrenamiento continuo
de su personal, asi como la atencién
de pasantesy personal proveniente de
universidades (Figuras 18).
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Figura 18A. Desarrollo del talento Humano.

de jaula y cabina de flujo laminar) impartido por
técnicos de la empresa TECNIPLAS de Italia. Se
capacitaron doce personas en 2016.

*Dentro del Plan de Validacién del Bioterio y bajo
la direccion del asesor Ing. Prospero Sanchez,
se contemplé el entrenamiento del personal
del Bioterio con el objeto de implementar las
instrucciones de trabajo y procedimientos, bajo
los lineamientos del Sistema de Gestion de la
Calidad (2016-2018).

*Coordinacién académica y realizacion del Curso
“Toma y Envio de Muestras de Modelos Animales
al Laboratorio de Patologia”, dictado por el MSc.
Abelardo Morales (Departamento de Anatomia
y Anatomia Patologica Comparadas. Facultad de
Veterinaria. Universidad de Cordoba, Espafia)
y personal de la Division de Bioterio y de la
Gerencia de Produccion y Servicios Basicos, cuyo
objetivo fue proporcionar las pautas basicas
imprescindibles para extraer, obtener, preparar,
conservar y realizar analisis en muestras de
origen animal, segun estandares, protocolos y
normas de bioseguridad, de manera de asegurar
un diagnodstico exitoso (2016). Se capacitaron
26 personas pertenecientes al INHRR y a otras
instituciones del sector salud.

‘Durante los afios 2014-2015, todo el personal
Auxiliar de Veterinaria y Técnico de Investigacion
de Veterinaria, adscritos al Bioterio del INHRR,
realizaron pasantiasyentrenamientos en Animales
de Laboratorio en el Bioterio de la Universidad de
los Andes (Bioula). Se capacitaron 14 personas.

+Participacion en el 1Ter Congreso de la Asociacion

Colombiana para la Ciencia y Bienestar del Animal
de Laboratorio. Asociacién Colombiana para la
Ciencia y Bienestar del Animal de Laboratorio y
la Red Colombiana de CICUALES. Bucaramanga
2015.

*Coordinacién académicay realizacion del Il Curso
de animales de laboratorio INHRR, dictado por
destacados bioteristas nacionales y el personal de
la Division de Bioterio, se capacitaron 57 personas
(afio 2014).

*Se dict6 la conferencia “Nuevas Tecnologias en el
Cuidado de Animales de Laboratorio” en la ciudad
de Guayaquil, Quito (Ecuador), en mayo de 2016.

*Enel2012, personal
profesional del
Bioterio asistié al |
Encuentro Cientifico
Internacional para
la Optimizaciéon de |
Modelos  Murinos
en Investigacion,
realizado en el
Centro de Estudios
Cientificos  (CECs)
Valdivia, Chile.

Figura 18A. Desarrollo del talento Humano.

*En 2012, se atendié en su momento, la invitacion
al 1er Congreso Internacional FESSACAL/SBCAL,
realizado en la ciudad de Sao Paulo-Brasil, el cual
conto con la participacidon de personal del Bioterio,
encaracterdedelegadosporVenezuela,siendouna
valiosa oportunidad para actualizar conocimientos
sobre el disefio de nuevos bioterios, tomando
como principio el uso de nuevas tecnologias, se
realizaron visitas técnicas a instalaciones para
observar los bioterios, en lo referente a cria de
cobayos convencionales y adicionalmente, se
recibié asesoria técnica sobre la propuesta de
disefio del nuevo Bioterio del INHRR, por parte de
profesionales ligados a las ciencias de animales
de laboratorio y representantes de las compafiias
expositoras, que asistieron a este congreso. Por
otra parte, se dictaron 2 conferencias: “Desarrollo
de la Red Nacional Venezolana de Bioterios para la
produccion y uso de biomodelos de laboratorio”y
“El Bioterismo en Venezuela” (AVECAL).
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Proyectos de Investigacion y
Premiaciones

La Division de Bioterio ha llevado a cabo
diversos trabajos de investigacion, que han sido
presentados en las Jornadas Cientificas nacionales
e internacionales cuyos titulos se mencionan a
continuacion:

*“Tecnificacién y modernizacién del Bioterio de
produccion del INHRR". Jornadas LXXIX Aniversario
del INHRR y XL Jornada Cientifica “Dra. Rosa Alba
Salas Moras” Ganador del Premio Divulgacién
Cientifica. Octubre 2017.

*“Determinacién de la Documentacién del Bioterio
del INHRR basado en la Norma ISO 9001:2015"
Jornadas “LXXIX Aniversario del INHRRy XL Jornada
Cientifica “Dra. Rosa Alba Salas Moras” SC Cartel.
Ganador del Premio Segundo Lugar Cientifica.
Trabajos libres modalidad Cartel en las Jornadas
Cientificas. Octubre 2017.

*“Dermatosis Nutricional en Cobayo (Cavia
Porcellus): Caso Clinico” LXXIX Aniversario del
INHRR y XL Jornada Cientifica “Dra. Rosa Alba Salas
Moras” SC Cartel Ganador del Premio Tercer Lugar
Cientifica. Trabajos libres modalidad Cartel en las
Jornadas Cientificas”. Octubre 2017.

*“Homologacion, verificaciéon y reactividad de
colorantes e insumos de histotecnologia en el
INHRR".

“Fijacion: proceso primario en tratamiento

n

de muestras bioldgicas y/o experimentales
presentado en las Jornadas LXXV Aniversario
del INHRR y XXXV Jornadas Cientificas. Ganador
del premio Primer lugar técnico-cientifico en
modalidad Poster. Trabajos libres. Octubre 2013.

Publicaciones Cientificas

*“Diplomado  Patologia de Animales de
Experimentacion en el Instituto” Breves en Ciencia
y Tecnologia. Revista del Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel”. 2017; 48 (1-2):151-156.

*“Estudio Comparativo del Efecto de Ila
Combinacién Levotiroxinaclembuterol en ratones
Balb/c y Ratas Sprague-Dawley” en la revista
Patologia Latinoamericana. 2015; 53: 141-150.

*“Efecto de la Combinacién Levotiroxina-
Clenbuterol sobre la arteria aorta en ratas Spraue-
Dowley” en la revista Archivos Venezolanos de
Farmacologia y Terapéutica. 2014, 33 (3).

*“Manual de Bioseguridad para un Bioterio de
Experimentacion” en la revista Zoocriaderos.
2012; 5 Art. 2:19-27.

*“Estudio comparativo del consumo de aceite
de oliva virgen o seje sobre el perfil lipidico y la
resistencia a la oxidacion de las lipoproteinas
de alta densidad (HDL) del plasma de rata” en la
revista Archivos Latinoamericanos de Nutricion.
2011; 6(2)

*“Bioseguridad en Trabajo de Bioterio” en la
Revista de la Facultad de Medicina. UCV. 2009; 32:
180-181.

*Crytococcus neoformans, Crytococcus gattii:
Serotypes in Venezuela Rev. Mycopathologia.
2008; 166: 149-153.
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Proyectos en Desarrollo y a Futuro

Proyecto de construccién del nuevo Centro de
Produccién de Animales de Laboratorio del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.
En el afio 2012 se logra concretar el disefo
conceptual del Centro de Produccidén de Animales
de Laboratorio, acorde a la necesidad del Instituto,
el cual contempla un nuevo Bioterio para la
produccion de animales de laboratorio (ratones
y ratas) de categoria SPF (Libres de Patégeno
Especificos), y el desarrollo de una Granja de
concepcion convencional conbarreras, que cumpla
con las normas internacionales, con miras a suplir
animales de laboratorio y derivados, de la calidad
requerida para actividades de investigacion,
produccion de vacunas, asi como para satisfacer

la demanda de otros entes publicos y privados.
Este centro contara con un Laboratorio de Control
de Calidad de los animales en produccion y
experimentaciéon, con la finalidad de prestar
servicios al Instituto, y a otras instituciones que lo
requieran. El disefio esta basado en las normativas
de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
Association for Accreditation and Assessment of
Laboratory Animal Care International (AAALAC) y
las recomendaciones de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS). Figura 19.

Figura 19. Maqueta del Nuevo Centro de Produccion de Animales de Laboratorioy Laboratorio de
Control de Calidad.

DIVISION DE SERVICIOS AUXILIARES

Entre los logros alcanzados por esta Divisidn, se destacan:

*Conformaciéon de un grupo de trabajo para dar continuidad al proceso de control del sistema
de purificacion de agua, empleada en las unidades sustantivas de la Institucidon, en el marco del
fortalecimiento del control de los productos y servicios de la Gerencia, en virtud de la separacion de la
Unidad de Control Interno, hoy parte de la Empresa Espromed Bio.

*Plan de trabajo en acompafiamiento con la Planta Pegamma - IVIC para el aprovechamiento de
material descartable recuperable, para su uso en los laboratorios que realizan analisis microbiolégicos

en la institucién.

_" I
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Equipamiento

*En el afio 2015, se recibié de la Direccién de Redes
y Hospitales del MPPPS la donacion de equipos
de lavanderia para la indumentaria del personal,
conformado por: una Lavadora, marca Girbau,
modelo HS-4055 y una Secadora, marca Girbau,
modelo STI-54.

*En julio 2018, se instalaron 2 Calderines (Figura 20)
de capacidad de 45 kBTU cada una, para suministrar
vapor a 4 autoclaves, destinados al proceso de
descontaminacion y esterilizacion de material de
laboratorio de las unidades del Instituto.

Figura 20. Calderines

Desarrollo del Talento Humano

*La Division de Servicios Auxiliares, ha tenido
una actuacion importante en la capacitacién de
personal proveniente del INHRR, universidades y
otras instituciones. Se atendieron 7 pasantes en
las areas de lavado y esterilizacion de materiales
de laboratorio y produccién de agua calidad
inyectable, para una formacion integral.

*Asimismo, la Divisién participd en el disefio,
programacion y docencia del Diplomado
“Formacion de Asistente de Laboratorio”, dirigido
a personal técnico y obrero del INHRR.

‘Durante el periodo 2008-2017, el personal
adscrito a la Division recibié capacitacién en
diversostopicosdeinterés parael area, talescomo:
Disefio, Instalacion y Calificacion de Sistema de
Agua para Uso Farmacéutico. Calderas, Operacion
y Mantenimiento, Los Microorganismos y las
Buenas Practicas de Manufactura, Sistema de
Gestion de la Calidad en el INHRR. Proteccion
Respiratoria y Visual.

*Como parte del mejoramiento continuo, la
Division ha impartido diversas charlas del proceso
productivo de los diferentes tipos de agua y
su uso. tales como: Etapas para Produccion
de Agua Purificada e Inyectable, Proceso de
Desmineralizacion del Agua, Prelavadoy Lavado de
Material de Laboratorio, Esterilizacion de Material
de Laboratorio.

Proyectos en Desarrollo y a Futuro

En el marco del proyecto de adecuacion de los
espacios de la Gerencia, se plantea la necesidad
de ejecutar el disefio para la remodelacion y
actualizacion del area de la Division de Servicios
Auxiliares, ya que actualmente existe laurgenciade
mejorar las condiciones del areay la redistribucion
de sus espacios conforme a los flujos de proceso,
para poder cumplir con los requisitos de las
Buenas Practicas de Manufacturay de Laboratorio,
Normas de Higiene, Seguridad y Ambiente, para
mejorar y cumplir con la calidad de los servicios,
que se prestan a los usuarios internos y externos
de la Institucion. Este proyecto ademas incluye el
disefio y ejecucién de un servicio de lavanderia
de la indumentaria del personal del Instituto para
mejorar las condiciones de higiene y salubridad.

DESAFIO PARA EL DESARROLLO FUTURO DE
LA GERENCIA DE PRODUCCION Y SERVICIOS
BASICOS

La Gerencia de Produccién y Servicios Basicos ha
sidoy sigue siendo pilar fundamental y transversal
para la institucidn, ya que se encarga de producir
insumos esenciales y prestar los servicios basicos
para la operatividad de las gerencias estratégicas,
que llevan a cabo el diagnostico y vigilancia
epidemioldgica de enfermedades transmisibles, el
registro y control de alimentos y medicamentos y
actividades de investigacion y desarrollo, a través
de cinco Divisiones: Cultivo Celular, Bioterio,
Medios de Cultivo y Reactivos, Servicios Auxiliares
y la mas reciente Division de Biotecnologia
y Desarrollo (una area nueva en proceso de
desarrollo).

Esta Gerencia debe seguir profundizando su
mision, adaptandola a los nuevos tiempos y
a las nuevas tecnologias y metodologias en la
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produccion de bienes y servicios que conlleven
a optimizar su labor, para obtener resultados de
calidad, tiempo y costos, pensando en satisfacer
consistentemente los requerimientos de los
usuarios internos y externos, a traveés de:

La consolidacion de un centro de produccion
de animales de laboratorio con una clasificacion
microbiolégica convencional, controlada con
barreras sanitarias, ya que se cuenta con
modernas instalaciones; todo en apoyo de los
programas de erradicacién, eliminacion, control
y/o disminucién de enfermedades transmisibles e
inmune prevenibles en Venezuela.

El avance hacia la consolidacion de la produccion
de cultivos celulares, medios de cultivo y reactivos,
estuches bioldgicos y analisis anatomopatolégicos
de los animales de laboratorio, como eje
transversal para todas las gerencias estratégicas
de la institucién y otros entes publicos y privados,
a fin de contribuir con las acciones y politicas de
salud publica del estado Venezolano.

El desarrollo de la Divisién de Biotecnologia,
asumiendo el reto de contribuir a la innovacién
tecnolégica permanente del pais.

La formacion y capacitacion continua del Recurso
Humano especializado para cada una de las
areas, en aras de garantizar la sustentabilidad de
todos los propdésitos previstos, apoyada en una
de las atribuciones del Decreto de creacion, que
nos ayudara a superar brechas y enfrentar retos
presentes y futuros.

Bibliografia Consultada:

*Betancourt M, De La Rosa E, Balbi G, Prado A,
Santiago J, Fajardo T, et al. Evolucion histérica y
logros de la Gerencia Sectorial de Produccion del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. Rev.
Inst. Nac. Hig. Rafael Rangel. 2008; 39 (1): 46-62.

*Betancourt M (2014). Informe de gestién de la
Gerencia Sectorial de Producciéon del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (2008-2014).

*Moya M (2015). Informe de gestion de la Gerencia
de Produccién y Servicios Basicos del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (2015-2018).

*Moya M (2017). Memoria y cuenta de la Gerencia
de Produccién y Servicios Basicos del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (2013-2016).

*Agencia Venezolana de Noticias. Reinaugurado
Bioterio del Instituto Nacional de Higiene con
equipos de alta tecnologia. 2016. Disponible en:
http://www.avn.info.ve/contenido/reinaugurado-
bioterio-del-instituto-nacional-higiene-equipos-
alta-tecnologia (Consultado 05 de mayo de 2018).
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Tenyearsofthe sanitary regulation of the products of use and human consumption
in the National Institute of Hygiene “Rafael Rangel” (2008-2018)
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Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. Gerencia Sectorial de Registro y Control.

RESUMEN

La Gerencia Sectorial de Registro y Control se crea en el
aflo 1993 con el objetivo de proteger la salud y la vida de la
poblacién Venezolana, estando conformada por la Division
de Control de Medicamentos y Cosméticos, la Division de
Control de Alimentos y la Divisién de Control Nacional de
Productos Biolégicos. Esta Gerencia viene a llenar un vacio
legal existente en materia de salud y entre sus funciones se
encuentran:

*Otorgar el Registro Sanitario, Renovacion y Cambios Post-
Registro a los Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas
y Productos Biolégicos) comercializados en el pais, previa
evaluacién de su calidad, seguridad y eficacia.

*Realizar el Control Sanitario de los medicamentos.

*Evaluar confines deregistroy control sanitario los alimentos,
productos naturales, cosméticos, productos médicos y otros
productos de uso y consumo humano.

*Evaluar los Protocolos de Investigaciéon Clinica de
Medicamentos.

*Efectuar la Farmacovigilancia de los
distribuidos a nivel nacional.

*Evaluar el desempefio en Serologia de los Bancos de Sangre
del pais.

*Coordinar la Red Venezolana de Laboratorios de Analisis de
Alimentos.

Participar en las Redes Internacionales de Armonizacién y
Cooperacion en el drea de competencia.

medicamentos

Palabras Clave: Instituto Nacional-Venezuela Gerencia
Sectorial de Registro y Control, Registro y Control de
Productos.

Introduccion

ABSTRACT

The Sectorial Management of Registration and Control was
created in 1993 with the objective of protecting the health
and life of the Venezuelan population, being formed by the
Division of Control of Medicines and Cosmetics, the Division
of Food Control and the Division of National Control of Bio-
logical Products.

This Management comes to fill an existent legal void in matter
of health and between its functions they are:

*Grant the Sanitary Registration, Renewal and Post-Registra-
tion Changes to Drugs (Pharmaceutical Specialties and Bio-
logical Products) marketed in the country, after evaluating
their quality, safety and efficacy.

*Carry out the Sanitary Control of medicines.

+Evaluate for sanitary registration and control purposes food,
natural products, cosmetics, medical products and other
products for human use and consumption.

*Evaluate the Clinical Drug Research Protocols.

*Carry out pharmacovigilance of medicines distributed na-
tionwide.

*Evaluate the performance in Serology of the Blood Banks of
the country.

*Coordinate the Venezuelan Network of Food Analysis Labo-
ratories.

*Participate in the International Networks of Harmonization
and Cooperation in the area of competence.

Keywords: National Institute-Venezuela Sectorial Manage-
ment of Registration and Control, Registration and Control of
Products.

Es dificil saber en qué momento de la historia empieza la regulacion sanitaria en Venezuela, porque
en esos inicios del siglo XIX, ya se controlaban y evaluaban de cierta manera, los medicamentos que

B

serian consumidos por la poblacién. Es por esta razon, que se crea en el afio 1938, debido a la necesidad
de un organismo responsable del control de estos productos, el Instituto Nacional de Higiene, que
posteriormente en el afio 1977 recibe el nombre de “Rafael Rangel” en honor al ilustre cientifico e
investigador Venezolano.

Como parte de una estrategia para optimizar procesos y desarrollar areas de competencia regulatoria
necesarias para la reingenieria de la institucidn, en el afio 1993, se crea la Gerencia Sectorial de Registro
y Control, siendo su Mision la de dar cumplimiento a las politicas tanto preventivas como de vigilancia
epidemiolégica del Ministerio del Poder Popular para la Salud, mediante el registro sanitario y vigilancia
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post-comercializacion de los medicamentos,
evaluando la calidad de los Productos de Uso y
Consumo humano, coadyuvando en la formacion
de recurso humano especializado en el area y
realizando investigacion basica y aplicada.

lgualmente, esta Gerencia se plantea la Vision
de ser Centro de Referencia Internacional en la
Vigilancia Sanitaria y la evaluacion de la calidad,
seguridad y eficacia de los productos de uso y
consumo humano, certificado y acreditado por
organismos internacionales, con recurso humano
especializado, a fin de proteger la salud de la
poblacion.

Para el afio de su creacidn, la Gerencia Sectorial de
Registro y Control es conformada por la Division
de Control de Medicamentos y Cosmeéticos, la
Division de Control de Alimentos y la Division
de Control Nacional de Productos Biologicos,
estructura ésta que se mantiene hasta los actuales

momentos, reforzada con el Centro Nacional de
Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF).

La primera jefatura de la Gerencia Sectorial
de Registro y Control fue asumida por la Dra.
Milagros Polanco Villegas desde el afio 1993 y
permanecid en la misma hasta el aflo 2005. En
enero del afio 2008 asume la Dra. Maria Teresa
Ibarz permaneciendo en el cargo hasta octubre de
2016, cuando la Dra. Gloria Montafio ocupa dicha
Jefatura hasta el mes de abril de 2018. Durante
el proceso de transicion y asignacion de nuevas
autoridades, la direccion de la Gerencia Sectorial
de Registro y Control estuvo provisionalmente en
manos del Dr. Edgar E. Rivera Gallardo, siendo
designada desde el mes de agosto de 2018 la
Dra. Alexandra Hernandez como parte del equipo
gerencial de relevo institucional.

Gestion y Logros de la Gerencia Sectorial de Registro y Control durante

el Periodo 2008-2018:

1. Capacitacién del Personal a nivel Nacional e

Internacional:

- Creacién del Programa de Especializacion en
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, afio 2007.
- Diplomado en Vigilancia Sanitaria de los
Alimentos, afio 2012.

2. Creaciéon de Unidades y Sistemas de apoyo:

- En el afio 2009 se crea la Coordinaciéon
Farmacéutica del CENAVIF, con la finalidad de
complementarlasactividadesde Farmacovigilancia,
en la deteccion de las fallas y desvios de calidad
en medicamentos, reducir el riesgo que involucra
la utilizacion de medicamentos de calidad
subestandar, degradados o falsificados. Para ello
y cumpliendo con la armonizacion de los sistemas,
se realiza la renovacion del Sistema VigiFlow de la
OMS, herramienta digital utilizada para el Reporte
de Reacciones Adversas de Medicamentos via
internet.

-Enelafio 2015, seinaugura el SistemaVenezolano
para el Registro y Control de Medicamentos
y Evaluacién Productos Sanitarios (SIVERC),

sistema digital que permite la automatizacion de
la evaluacién del registro sanitario y agilizar las
respuestas de las Solicitudes de Registro Sanitario
de Especialidades Farmacéuticas y Productos
Biologicos.

3. Fortalecimiento de la Capacidad Regulatoria:

-Acreditacion por el organismo de competencia
(SENCAMER) en 7 de los métodos de ensayos que
se aplican en laboratorios de la Division de Control
de Alimentos, afio 2016.

- Capacitacién regulatoria en Control de Derivados
de Tabaco en el Ministerio de Salud de Canada -
Health Canada y el Laboratorio Internacional de
Tabaco en Otawa.

- Incorporacién de la institucion en las
organizaciones RILAA, PulseNet, REVLAA,
Mercosur, Fondonorma, Fodenorca, Portal EAMI.

- Como parte del mantenimiento del Sistema de
Gestion de la Calidad en lo relacionado con el
Aseguramiento de la misma, los laboratorios de la
Gerencia participan en pruebas de proeficiencia,
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de manera de demostrar la aptitud de los
laboratorios en la tarea de producir resultados
seguros, precisos y confiables.

- Pre-evaluacion por parte de la OPS, con la
finalidad de ser Acreditados como Autoridad
Reguladora Tipo 4.

4. Fortalecimiento de equipos e infraestructura:

- Aflo 2009, Remodelacién del Laboratorio | del
Departamento de Farmacotoxicologia, esta nueva
estructura permitié optimizar procesos, al lograr
separar el laboratorio experimental in vivo del
in vitro, cumpliendo asi con los requerimientos
de la Gestion de Calidad y aplicar el principio de
las 3R (Reemplazo, Reduccion y Refinamiento),
que establece los estandares aceptados para
investigar con animales, en consecuencia se
validaron e implementaron nuevos métodos para
evaluar la eficacia y seguridad de los productos de
uso y consumo humano.

- En el afio 2011 se fortalecen los Laboratorios
de la Division de Control de Alimentos,
mediante la otorgacién de financiamiento para
la adquisicion de equipos de alta tecnologia.
Entre los equipos adquiridos se pueden citar:
los equipos automatizados para la deteccion
de microorganismos indicadores de calidad y
microorganismos patogenos en alimentos (Tempo
y GDS Assuranse), dos Sistemas de Cromatografia
Liquida para determinacion de micotoxinas
y aminoacidos, un Sistema de Cromatografia
Liquida masa-masa para ensayos de residuos
veterinarios, residuos de plaguicidas, melanina y
un Espectrémetro de Emision Optica por Plasma
Acoplado Inductivamente (ICP) con el cual se
amplia la respuesta en el area de Contaminantes
quimicos y especies minerales investigadas en los
programas de enriquecimiento de alimentos.

- En el afio 2014 se ejecuta el proyecto de
la remodelacion y reacondicionamiento de
los laboratorios de Control de Quimica de

Medicamentos y de Quimica de Alimentos, areas
que fueron reinauguradas en octubre de 2017
en el marco del 79 aniversario de la Institucién;
logrando de esta manera dar cumplimiento a las
Buenas Practicas de Laboratorio y al Sistema de

Gestion de la Calidad.
5. Participacion en actividades y/o reuniones:

- Grupos de expertos acreditados por la OPS en
la Evaluacion de Autoridades Reguladoras como
miembros del mismo.

- Grupos de trabajo de MERCOSUR salud.

- Conferencias de la Red Panamericana para la
Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica.

La Gerencia Sectorial de Registro y Control ha
contado con un valioso talento humano que ha
contribuido significativamente con el desarrollo
de sus diversas unidades y en alcanzar los
objetivos y metas propuestas.

- _IB
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Division de Control de Medicamentos y Cosméticos

Gestion y Logros de la Division Periodo
2008-2018:
Capacitacion del
Internacional

Personal a nivel Nacional e

- V Cohortes del Programa de Especializacion en
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos (aprobado
por el Consejo Directivo del INH “RR” el 22-02-
2005 y Autorizado por el CNU en la Gaceta Oficial
N° 38.657 del 23-03-2007), con un total de 38
egresados.

- En el 2008, con la finalidad de fortalecer la
capacidad analitica del Laboratorio de Control de
Derivados de Tabaco, se realiz6 del 11 al 16 de
agosto una visita de intercambio regulatorio al
Ministerio de Salud de Canada - Health Canaday
el Laboratorio Internacional de Tabaco en Otawa,
se contd con la asistencia de dos funcionarios de
la Division, la Lic. Beatriz Mosquera y Dra. Gloria
Montafio.

- En agosto 2009, con el objetivo de conocer la
armonizacion de criterios y aplicacion de métodos
alternativos al uso de animales de laboratorio,
destinados a: Desarrollo, produccién, regulacién
y control de medicamentos, cosméticos,
fitosanitarios, tecnologia médica, domisanitarios
y otros productos, la Dra. Ofelia Segovia Viloria
participa con tres (3) trabajos de investigacion
en la reunién uUnica de los mejores cientificos y
los lideres de bienestar animal, en el VIl World
Congresson Alternatives & Animal Use in the Life
Sciences. Roma - Italia.

n 1989 se crea la Division de Control de
Medicamentos y Cosméticos, con el fin de
lograr la especializacion de los departamentos
y optimizar los procesos; quedando

conformada de la siguiente manera:

Especialidades Farmacéuticas
-Admision

-Coordinacién

-Recepcién

-Archivo y correspondencia
-Comision Técnica Evaluadora
-Biodisponibilidad y Bioequivalencia
-Protocolos Clinicos

-Calidad Farmacéutica

-Asesoria Farmacologica
-Verificacion y Vigilancia de Mercado
Laboratorios:

-Quimica de Medicamentos
-Microbiologia

-Farmacotoxicologia y Programa de Derivados
de Tabaco

Productos Cosméticos

Productos Naturales

- Desde su creacion, esta Division ha sido dirigida
cronologicamente hasta el rpesente por los
siguientes profesionales: Dra. Mary Antunez, Dr.
Siegbert Holz, Dr. Oswaldo Henriquez, Dr. Raul
Cardona, Dra Erika Holzhauser, Dra Mara de Levi,
Dra Miriam Velazquez, Dra Morella Maristany,
Dra Gloria Montao, Dra Alexandra Hernandez y
actualmente, Dra Mirtha Puente. Durante el afio

Figura 1: Foto de la izquierda: Prof. Arturo Arellano, Angélica Martinez, Verdnica Castro, Prof. Maria
Teresa Ibarz, Alejandra Yriarte, Deyanira Guillen, Naina Viloria y Prof. Ofelia Segovia V. Foto de la Derecha:
Alejandra Yriarte, Angélica Martinez, Verénica Castro y Deyanira Guillen
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2010, cumpliendo con la formacién del personal
técnico de las unidades de control y vigilancia, de
las autoridades competentes de Iberoamérica en
materia de medicamentos y productos sanitarios,
que forman parte del Encuentro de Autoridades
competentes en Medicamentos de los Paises
Iberoamericanos (EAMI), se procedi6 enviar a un
funcionario al Curso sobre Medicamentos Portal
EAMI, aprendizaje y manejo del eRoom aplicado
al control de medicamentos, en la Ciudad de la
Antigua Guatemala en la fechas del 06 al 09 de
abril.

- En el afio 2011 se designa a un funcionario para
formarse en el Curso Portal EAMI Medicamentos
falsificados y fraudulentos que se realizd en
Cartagena de India - Colombia del 09 al 13 de marzo.

- Mlltiples capacitaciones del personal
Farmacéutico Patrocinante para el manejo del
Sistema Venezolano para el Registro y Control de
Medicamentos y Evaluacién Productos Sanitarios
(SIVERC).

- Capacitacion al personal del Departamento de
Farmacotoxicologia y Quimica de Medicamentos
en el desarrollo de metodologias en los ensayos
de permeabilidad y Disolucion, con la intencion de
demostrar la biodisponibilidad y bioequivalencia
de formas farmacéuticas sélidas de liberacidn
inmediatabajo, ladenominacién de medicamentos
genéricos del mercado Venezolano, con lafinalidad
de implementar el Laboratorio de Bioexencién, en
el aflo 2016, para ello se conto con la Dra. Sarin
Colon de la Universidad de los Andes, experta
en el area de Biodisponibilidad y Bioequivalencia
(Figura 2).

Figura 2: A la izquierda Personal del Departamento de Farmacotoxicologia. A la derecha: Personal del
Departamento con Dra. Sarin Colon en el ensayo de permeabilidad.

Mejora Continua De Nuestros Procesos

En febrero del afio 2011 se efectud la reingenieria
del Departamento de Admision, bajo la
responsabilidad de la farmacéutica Mirta Puente C.,
lograndose consolidar como un equipo de trabajo
eficiente, coherente y armonico.

Se realizaron las actividades administrativas
para lograr la dotacion de materiales, equipos y
acondicionamiento del area.

Se elaboraron los procedimientos internos
operativos del Departamento, el manual de
procedimientos siguiendo directrices del sistema
de gestion de la calidad y las funciones del mismo.

Se disefiaron los formularios requeridos para la
admision de las Solicitudes de Registro Sanitario

de las Especialidades farmacéuticas.

Se logré una gestion exitosa al disminuir lalabor de
las unidades evaluadoras, haciendo mas efectivo
su trabajo, al poder concentrar sus esfuerzos en
topicos mas especializados y una economia en el
tiempo de respuesta a la industria.

La gestiébn se vio completada con actividades
especificasyespecialescomoson el establecimiento
de criterios para el manejo del SIVERC, criterios
internos de evaluacion con miras a su unificacion
y el establecimiento de mecanismos para la
obtencion expedita y actualizada de informacién
pertinente para la evaluaciéon de las solicitudes de
registro y postregistro.

I
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De igual manera se trabaj6o en la busqueda
constante del mejoramiento continuo del personal
a través de cursos, talleres y reuniones periddicas
qgue permitan el conocimiento y manejo uniforme
de criterios de evaluacién y en general de la
normativa base de la evaluacion.

Adquisicion de Equipamiento para la
Optimizacion de los Laboratorios:

Para junio de 2014, el Departamento de
Farmacotoxicologia adquiere cuatro (4) equipos
fundamentales para mejorar la capacidad
instalada del Laboratorio | ( in vitro): Un (1)
Sistema de Organo Aislado de 8 Bafios de 10mLy
Un (1) Microscopio de Epifluorescencia Trinocular
y sus accesorios y el Laboratorio Il (in vivo): Un
(1) Sistema Programable para Presion Arterial no
Invasiva y Un (1) Sistema de Prueba de Pirogenos

con 15 Termocuplas; logrando asi cumplir con el
Principio de las 3R (reducir, reemplazar y refinar)
el uso de los animales de experimentacién y
la implementacion de ensayos in-vitro para
el control de Medicamentos y Cosméticos,
siguiendo las tendencias globales y las buenas
practicas de laboratorios aplicables a los ensayos
farmacolégicos y toxicolégicos, los cuales se
encuentran actualmente operativos para la
rutina de trabajo, asi como para la investigacion y
formacion de estudiantes de pregradoy postgrado
de las diferentes universidades del pais (Figura 3).

En el afio 2017 se logra la puesta en marcha de los laboratorios del Departamento de Quimica de
Medicamentos, con la adquisicion de Cabinas de Extraccidon de ultima tecnologia.

Figura 4: Departamento de Quimica de Medicamentos
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Automatizacion y Normalizacion de
Procesos. Gestion de la Calidad

Durante los ultimos afios, con la colaboracién y
trabajo en equipo, el Departamento de Asesoria
Farmacolégica ha transformado la Evaluacién de
los aspectos clinicos farmacologicos para:

*El Registro Sanitario de nuevos principios activos
(Categoria A) asi como del registro de principios
activos ya conocidos (Categoria B), garantizando
mediante la revisiébn y anadlisis de estudios
preclinicos y clinicos, la seguridad y eficacia de los
mismos.

*El Registro Sanitario de principios activos
conocidos (Categoria C), garantizando mediante la
revision y analisis del estudio de Bioequivalencia,
la seguridad y eficacia de los mismos.

*Productos ya Registrados en el pais (post registro)
que requieran una nueva condicion o restriccion
de uso.

*Realizacion y  actualizacion de Normas
Farmacolégicas relacionadas con las condiciones
y restricciones de uso de los principios activos.

*Participacion en los Comité Técnico entre Instituto
Nacional de Higiene y las Camaras de la Industria
Farmacéuticas.

*Audiencia con los Patrocinantes de la industria
farmacéutica en relacion a los aspectos clinicos
farmacolégicos de la solicitud de Registro y/o Post
registro.

Participacion en eventos sobre aspectos
regulatorios regionales e internacionales sobre
armonizacién de normas de Bioequivalencia en
Convenios como MERCOSUR, ALBA, RED PARF
entre otros.

‘Realizacion de normas dirigidas para la
Certificacién de Centros para Bioequivalencia.

*Participacién en la evaluacién e inspeccion de
Centros para los Estudios de Bioequivalencia.

*Participacion en la revision y actualizacion de las
Fichas Farmacolégica publicadas en el portal del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

*Revision y actualizacion de la lista de los
principios activos que deben remitir estudios de
Bioequivalencia.

*Realizaciéon de Informes especiales sobre
aspectos farmacolégicos relacionados sobre la
vigencia terapéutica, seguridad y eficacia de los
principios activos registrados en el pais.

El Departamento Productos Cosmeéticos, un pilar
fundamental dentro de la Divisién avanzé a gran
escala desde la implementacién del Sistema SIVERC,
con la apertura del médulo de empresas. A través
de este mddulo, las empresas representantes de
cosmeéticos ingresan los productos que actualmente
se estdn comercializando a nivel nacional,
generandose asi la base de datos de productos
cosméticos, herramienta importante para la
Vigilancia Sanitaria en el pais.

Las areas Recepcion de Productos Cosméticos y
Laboratorio de Quimica de Productos Cosméticos,
en estos Ultimos afios han desarrollado la
Implementacion de Procedimientos técnicos, dando
cumplimiento a los requerimientos del Sistema
de Gestidon de Calidad, emitiendo procedimientos
técnicos que son aplicados para el analisis de los
productos cosméticos,los cuales soncontrolados
en el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.
Entre los procedimientos podemos nombrar
los siguientes: Determinacién de acido bodrico,
determinacién de pH, adaptacién del método para
cuantificacion de Parabenos para la identificacion
de los mismos, susinstrucciones de trabajo, con lo
cual se estagarantizando de esta manera la calidad
de las mediciones.

Debido a las tendencias mundiales, se procedio6 a
partir del 2009 a la eliminacién progresiva de los
ensayos de productos cosméticos en animales.
En el afio 2013, después de hacer una base
histérica de los productos que requerian ensayos
con animales de experimentacion, se solicitd
al interesado enviar nuevas metodologias y se
comenzé con la evaluacién documental, logrando
asi la disminucién de los ensayos en animales
de experimentaciéon. En la actualidad no es
posible sustituir completamente los estudios con
animales, sin embargo es necesario garantizar
un nivel elevado nivel de proteccién de la salud
humana, animal y del medio ambiente. Por lo
tanto, estamos aplicando las “Tres R” Reemplazar,

= I
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Reducir y Refinar e implementando Métodos
Alternativos para la Evaluacién de los Productos
Cosméticos.

Esta division logro una participacién activa
en Mercosur, trabajando en forma continua
e implementando las resoluciones en el
Ordenamiento Juridico Nacional del Grupo Ad
Hoc Farmacopea Mercosur y el Grupo Ad Hoc de
Cosméticos lo cual ha permitido la agilizacién de
los procesos.

ActualmentelaDivisiéndispusolaimplementacién
del Plan Cero Papel, se dio comienzo a los archivos
digitales, lo que ha logrado disminuir el uso de
papel dentro de las areas.

Presentacion de Poster Cientificos:

Estos poster son producto de las investigaciones de los
trabajadoresdelaDivisién,los cualesfueron presentados
en eventos cientificos y las Jornadas Cientificas que se
realizan en el marco del aniversario de la Institucién.

2008

+ Alteraciones ultraestructurales en el musculo
esquelético causadas porlainyeccién defarmacos
analgésicos/ Segovia O, Sosa A, Lopez L.E, Sierra -
Afez, S, Gonzalez R, Finol, H.J. Presentado en las
Jornadas de Investigacion y Extension: Facultad
de Ciencias 2008.

* Niveles Séricos de Creatinina - Kinasa (Ck) por
la Administracion Intramuscular de Analgésicos
no Esteroideos y Antibacterianos / Segovia O.;
Sosa A.; Lépez, E.; Nuris Salgado. Presentado en
las XXXII Jornadas Cientificas Instituto Nacional
de Higiene “Rafael Rangel” 70 Aniversario (1938
- 2008). 05 - 07 de noviembre de 2008. Ganador
3er Premio en esta modalidad.

2009

* Determinacion de la Actividad Farmacolégica de
Medicamentos sobre el pH Gastrico /Gonzalez-
Guzman Juan M.; Segovia V. Ofelia Morros G.
Consuelo A. Presentado en las XXXIl Jornadas
Cientificas Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel”71 Aniversario (1938 - 2009). Caracas, 19
al 23 de Octubre de 2009. Ganador 3er Premio en

esta modalidad.

*Niveles de electrolitosy depuracién de creatinina
durante el desarrollo de la hipertensién arterial
doca- sodio en ratas /Sosa A, Hernandez N, Pérez
M R, Diaz Ey Rengel L.

* Estudio comparativo de reportes de reacciones
adversas por medicamentos en forma impresa y
digital. Afios 2008 - 2009, recibidas en CENAVIF.
Aguilar M, Urdaneta L, Alvarez Y e Ynojosa S.

2010

* Propuesta de normativa para bebidas
energizantes evaluadas en el InstitutoNacional
de Higiene “Rafael Rangel”/Guillén D.; Nunziata
A.; Zambrano A.

* Propuesta de Norma Farmacéutica para
las Vacunas Comercializadas en la Republica
Bolivariana de Venezuela / Martinez A.; Ibarz M.
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”

* Propuesta de requisitos armonizados para el
registro sanitario de productos biolégicos en la
Republica Bolivariana de Venezuela / Castro V.;
Ibarz M.

2013

* Casos de endoftalmitis por el uso no autorizado
(off- label) de Avastin® (bevacizumab) intravitreo.
Medida sanitaria para Venezuela - afio 2013/ Diaz
de la Rosa M.E., Barraza Diaz, E.I.

* Evaluacion de riesgo de las especialidades
farmacéuticas cuyo principio activo es: Hidroxietil
Almidén (HEA). Medida Sanitaria para Venezuela
- Afio 2013/ Barraza Diaz, E.l., Diaz de la Rosa M.E.

+ lIdentificacién y evaluacion de reacciones
adversas a medicamentos a través del sistema de
reporte via internet del centro nacional vigilancia
farmacolégica - CENAVIF en Venezuela / Alvarez
Y, Araque E, Urdaneta L, Casanova K.

* Procedimiento para la seleccion del producto
de referencia para la realizacion de estudios
de biodisponibilidad y bioequivalencia en la
Republica Bolivariana de Venezuela: adopcién de
los lineamientos de las guias de la OMS de 1999 y
2006"/ Casanova Aray, R., Brito, J. y KabbadKilsi, M.
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« Impacto del proyecto de bd/be y bioexencion
de Mercosur” sobre la documentacién
oficial relacionada con la biodisponibilidad vy
bioequivalencia en la Republica Bolivariana
De Venezuela/ Casanova Aray, R., Brito, J. y
KabbadKilsi, M.

* Fortalecimiento de la Regulacién Sanitaria de
Medicamentos a través de la formacién de recurso
humano especializado/Ibarz, Maria Teresa; Segovia,
Ofelia, Gonzalez, Gladys; Veliz, Janeth y Corcega,
Alexander.

2014

+ Determinacion del nivel de nicotina total, pH,
y nicotina libre en un estudio preliminar del
chimo, producto derivado del tabaco autéctono
de Venezuela. Mejias, IrwingDayniel y Beatriz
Mosquera.

+ Evaluacién del Perfil Beneficio-Riesgo de la
Metoclopramida en pacientes menores de 18
afios de edad /Alvarez Mendoza, Urdaneta
Delgado L, Ortiz M.

2015

+ Automedicacion en la comunidad sector
el campito, parroquia charallave, municipio
Cristébal Rojas, Estado Miranda / Maira Alejandra
Ortiz y Ofelia Segovia-Viloria.

+ Adaptacion del método de contaje microscopico
de particulas a la comprobacién de resultados del
programa nacional de control de medicamentos
inyectables / Alexandra Hernandez, Maria Teresa
Ibarz, Verénica Cruz.

* Perspectivas Regulatorias para Especialidades
Farmacéuticas nanotecnoldgicas en la Republica
Bolivariana de Venezuela. / Ofelia Segovia, Mabel
Padrén, Maria Teresa |barz.

2016

* Efectos farmacodinamico in vivo del letrozole en
la ciclicidadestral, peso corporal, peso de ovarios
- Uteros y morfologia ovarica en ratas / Ofelia
Segovia-Vilorial, Ana Gabriela Canelén1; Diana
Ramirez1; Emilio Suniaga2 y Stefan Selgrad.
Jornadas Cientificas Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” 78 Aniversario (1938 - 2016).
Ganador 3er Premio en esta modalidad.

Proyectos a futuro de la Division de
Control de Medicamentos y Cosméticos

* Culminar la Remodelacién y Equipamiento de
los Laboratorios de Quimica de Medicamentos y
Quimica de alimentos ubicados en Planta Baja.

+ Continuar con el Proyecto de Remodelacion
de los Laboratorios de Microbiologia de
Medicamentos.

+ Continuar con el Proyecto de Construcciéon del
Laboratorio de Analisis de Antineoplasicos y
Antirretrovirales.

* Remodelacién de la Divisidon y los Laboratorios
de Control Nacional de Productos Bioldgicos.

* Reubicacion del laboratorio de andlisis de
Productos Naturales.

* Remodelacion de Calidad Farmacéutica y
Asesoria Farmacologica

* Remodelacién  del
Farmacotoxicologia

Departamento  de

* Continuar con la creaciéon del Laboratorio del
Programa Tabaco

* Remodelacién de Productos Cosméticos Piso 1
con su respectivo mobiliario

* Remodelacion de Sétano para Laboratorio de
Productos Médicos con su respectivo mobiliario

y equipos

+ Continuar la Adquisicion de Equipos
Cientificos para ampliar la capacidad analitica
de los Laboratorios de Control e incluir técnicas
avanzadas de analisis como la Microscopia
Raman, para deteccion e identificacién en pocas
horas de posibles productos ilicitos o con fallas
de calidad.

+ Continuar con los procesos de Adquisicion
de Equipos Cientificos e insumos para el
funcionamiento de las areas.

* Continuar el Desarrollo de la versién mejorada
del Sistema para el Registro y Control Sanitario

= I
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de Medicamentos y Evaluacion de Productos
Sanitarios (SIVERC), como Ventanilla Unica de
Servicios del INH"RR” y desarrollo de nuevos
maodulos.

* Certificacion de Autoridades Regulatorias de
Medicamentos de la Organizacion Mundial de
la Salud (OPS): En octubre de 2013, con la visita
del Dr. José Pefia se iniciaron las actividades para
lograr la acreditacidon de la Autoridad Regulatoria
Venezolanay se llevd a cabo un plan de accién, el
cual a la fecha continua.

+ Fortalecimiento de la vigilancia sanitaria
de productos de uso y consumo humano y
capacidad analitica:

* Continuar con la preparacién de los laboratorios
para solicitar acreditacion ante SENCAMER
de métodos de analisis de medicamentos vy
cosméticos.

* Fortalecer las funciones basicas para la vigilancia
de los medicamentos en un solo ente.

 Continuar con las actividades de actualizacién
del marco normativo de medicamentos y otros
productos de uso y consumo humano.

* Continuar actividades relacionadas con el
desarrollo del Modédulo de Alimentos en el
Programa de Perfeccionamiento Profesional.

* Iniciar el programa de Control de Productos
Naturales en conjunto con el SACS.

* Lograr los recursos necesarios para reubicacion
dellaboratorio de analisis de Productos Naturales.

+ Continuar con las actividades de evaluacién y
control sanitario de Productos Cosméticos.

* Lograr los recursos necesarios para establecer
en conjunto con el SACS el programa de Control
de Productos Cosmeéticos.

Sistema

+ Mantener vigente la licencia del

VigiFlow de la Organizacion Mundial de la Salud
OMS para el reporte de reacciones adversas de
Medicamentos: Permitira ademas a corto plazo

la creacion y consolidacion de la Red Nacional de
Farmacovigilancia en el pais.

« Continuar con la Actualizaciéon y Elaboracién de
Normas: Se encuentran en fase final (*) de revisién
de diferentes proyectos de normas sanitarias que
fortalecerdan la vigilancia sanitaria de los medicamentos
en el pais, como son:

* Norma para la Conformacion de los Nombres
de las Especialidades Farmacéuticas y Productos
Bioldgicos. (*)

* Norma de Estabilidad de Medicamentos (*)
* Norma de Protocolos Clinicos (*)

* Norma de Textos de Etiqueta, Empaque y
Prospectos de Especialidades Farmacéuticas y
Productos Bioldgicos.

« Continuar con la Actualizaciéon y Elaboracién de
Normas: Se encuentran en fase final de revisién
diferentes proyectos de normas sanitarias que
fortalecerdan la vigilancia sanitaria de los medicamentos
en el pais, como son:

* Norma para el Registro Sanitario de
Especialidades Farmacéuticas

* Norma para el Control y Vigilancia de los
Productos Farmacéuticos

* Mantener la Publicacion de Informacion en la
pagina web del INHRR de: Servicios prestados,
asi como informacién de Salud Publica para los
profesionales y la poblacién en general, ejemplo
listado de medicamentos registrados, alertas de
calidad, seguridad, eficacia y falsificados.
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Proyectos de investigacion

- Evaluacién de la calidad de medicamentos anti-
neoplasicos, antirretrovirales, inmunosupresores
y hormonas.

- Fortalecimiento de los espacios comunes para la
investigacionde productos médicos (preservativos
masculinos y femeninos) en el laboratorio Il del
Departamento de Quimica del INHRR.

Interlaboratorios:

Como parte del mantenimiento del Sistema
de Gestién de la Calidad en lo relacionado con
el Aseguramiento de la misma, los laboratorios
de la Divisién de Control de Medicamentos
y Cosméticos participan en pruebas de
proeficiencia, de manera de demostrar la aptitud
de los laboratorios en la tarea de producir
resultados seguros, precisos y confiables. Entre
estos tenemos:

- 2010. OMS. TAMIFLU 75 mg CAPSULAS.
Metodologia de Ensayo: Cromatografia de Capa
Fina USP 35.

-2011. OMS. COARTEM TABLETS (20 mg - 120 mg).
Metodologia de Ensayo: Ensayo de Disolucion.

- 2011. OMS. ABACAVIR ORAL SOLUTION.
Metodologia de Ensayo: Determinacion de pH.

- 2012. OMS. RIFAMPICIN 150 mg CAPSULES.
Metodologia de Ensayo: Ensayo de Disolucion.

- 2012. OMS. BACTRIM FORTE TABLETAS
(Sulfametoxazol 800 mg y Trimetoprima 160 mg).
Metodologia de Ensayo: Cromatografia de Capa
Fina USP 35.

- 2013. OPS. TABLETAS DE PIRAZINAMIDA BP
400 mg. Metodologia de Ensayo: Cromatografia
Liquida de Alta Resolucién USP 35.

- 2014. OPS. COMPRIMIDOS DE ETAMBUTOL BP

400 mg. Metodologia de Ensayo: Cromatografia
Liquida de Alta Resolucién USP 37.

Division de Control de Alimentos

Creada en el ano 1989, adscrita a la entonces
Direccion Técnica, fue dirigida en sus comienzos
por la Dra. Milagros Polanco Villegas. Para el afio
1992 queda adscrita a la Gerencia Sectorial de
Servicios, y en 1993 pasa a formar parte de la
Gerencia Sectorial de Registro y Control.

En este afio, la Dra. Milagros Polanco asume la
GerenciaSectorialdeRegistroy Control,quedando
como Jefe de esta Division la Dra. Betsy Bastardo
hasta el afio 2007, quien es sustituida por la Dra.
Esther Olivo. Para el afio 2008, la jefatura queda
a cargo de la Dra. Alicia Zambrano hasta el afio
2017. Actualmente se encuentra encargada de
esta Division la Dra. Zenia Monsalve.

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”,
a través de la Division de Control de Alimentos,
constituye hasta el momento, el laboratorio
oficial de analisis de Productos Alimenticios que
ingresan con fines de Registro y Control sanitario,
cuya actividad principal radica en la evaluacién
de los requisitos de calidad e inocuidad de los
mismos, para determinar si son aptos para el
consumo humano, dando apoyo con ello a los
Programas de Vigilancia Sanitaria del Servicio
Auténomo de Contraloria Sanitaria del Ministerio
del Poder Popular para la Salud.

La Division de Alimentos ha contado con un
personal altamente calificado, con mistica
y vocacion de servicio, que ha contribuido
significativamente alcanzar los logros obtenidos.

Gestion y Logros de la Division de
Alimentos Periodo 2008-2018:

Adecuacion y acondicionamiento de las areas
técnicas de la Division de Alimentos, dotacion de
equipos.

En el afio 2011 el Ministerio del Poder Popular
para la Salud, a través de la Ciudadana Ministra
Dra. Eugenia Sader Castellano, aprob6 el
proyecto del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” relacionado con el Fortalecimiento del
Laboratorio Nacional de Control de Alimentos,
otorgando financiamiento para la adquisicion
de equipos de alta tecnologia. Con este proyecto
se garantiza la inocuidad de los alimentos

7 B
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Figura 6: De izquierda a derecha. Personal del Departamento de Contaminantes y Residuos Quimicos, Division de Control de Alimentos,
Personal del Departamento de Macronutrientes, Personal del Departamento de Micronutrientes, Personal de la Divisién de Control de
Alimentos y Personal del Departamento de Microbiologia de Alimentos.

consumidos por la poblacion venezolana,
en virtud del impacto en la salud publica de
enfermedades vinculadas a Contaminantes
quimicos, Residuos de Plaguicidas, Contenido de
Grasas trans, entre otros.

Entre los equipos adquiridos con este Proyecto
se pueden citar: los equipos automatizados para
la deteccién de microorganismos indicadores
de calidad y microorganismos patdgenos en
alimentos (Tempo y GDS Assuranse), 2 Sistemas
de Cromatografia Liquida para determinacién
de micotoxinas y aminoacidos, un Sistema de
Cromatografia Liquida masa-masa para ensayos
de residuos veterinarios, residuos de plaguicidas,
melanina.

Con ingresos propios de la institucién, se adquiere
un Espectrometro de Emisién Optica por Plasma
Acoplado Inductivamente (ICP) con el cual se
amplia la respuesta en el area de Contaminantes
qguimicos y especies minerales investigadas en los
programas de enriquecimiento de alimentos.

Figura 7: Dra. Alicia Zambrano y Dra. Maria T. Ibarz

Como parte de continuar ofreciendo wuna B _ ' )
respuesta oportuna ante los cabalgantes avances Gestion de Calidad, ampliando con ello el nimero
tecnolégicos, los Laboratorios de la Division de servicios analiticos ofrecidos en la institucion,

de Productos Alimenticios, especificamente, la COMO apoyo a la auto sustentabilidad de la misma.
Unidad de Contaminantes y Residuos Quimicos
en Alimentos inician un proceso de remodelacién
en el afio 2.014, adecuando dichas areas a los
requerimientos exigidos por el propio Sistema de
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Figura 8: Llegada de equipos para el Departamento de Contaminantes y Residuos Quimicos.

Automatizacion de Proceso

En el afio 2014, la Division de Control de
Alimentos incursiona en la tarea de automatizar
sus procesos. Para ello se coordinan reuniones
de trabajo conjuntamente con la Division de
Control de Medicamentos y Cosméticos, a fin de
armonizar tépicos relacionados con el sistema
SIVERC, de forma tal que el sistema pudiera ser
utilizado por las dos unidades.

Mas tarde, en el afio 2016, por directrices del
proceso de Simplificacion de tramites como
politica de Estado, y gracias al fruto de las
revisiones realizadas por la direccién y el manejo
de las quejas de los usuarios, producto de la
implementacién del Sistema de Gestién de la
Calidad, se comienza a efectuar la recepcion
digital de los recaudos para solicitar el analisis por
concepto de registro sanitario de los productos
alimenticios; creandose entre otras mejoras
la implementacién del Sistema de Solicitud de
Citas para la consignacion de muestras en la
institucion.

Reestructuracion de la Division
Como parte, de dar continuidad a Ia

implementacién del Sistema de Gestién de la
Calidad, la Division de Control de Alimentos
se somete a una reestructuracion de sus
unidades, siendo aprobadas en el afio 2015 las

cinco unidades funcionales actuales: Unidad
de Manejo de Muestras e Integracion de
Resultados, Unidad de Macronutrientes, Unidad
de Micronutrientes, Unidad de Microbiologia y
Unidad de Contaminantes y Residuos Quimicos.

La estructura aprobada permite especializar al
personal en areas criticas de la Vigilancia Sanitaria
de productos alimenticios, a la vez de dar un paso
mas en el logro de la meta institucional, como
lo es la Acreditacion de los laboratorios ante el
organismo competente (SENCAMER).

Sistema de Gestion de la Calidad

LaDivisionde ControldeAlimentoshasidopionera
dentro de la institucién en la implementacion del
Sistema de Gestiéon de la Calidad, bajo la Norma
ISO 17025:2000 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion.

Para mantener el compromiso con la salud de
la poblacién, los laboratorios de la Division de
Control de Alimentos dan un paso adelante en el
aflo 2016, al ser acreditados por el organismo de
competencia (SENCAMER) en 7 de los métodos
de ensayos que se aplican en sus laboratorios.

- I
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El logro de esta meta institucional, no solo nos
lleva una vez mas a recalcar la garantia de calidad
y confiabilidad de los resultados ofrecidos a
nuestros usuarios, gracias a la competencia del
personal que ejecuta los ensayos, sino que coloca
a la institucion a la vanguardia en lo que respecta
a requerimientos internacionales exigidos en
materia de Gestion de Calidad, instando ademas
a las otras areas de la instituciéon a consolidar
sus esfuerzos en el logro de sus acreditaciones y
certificaciones, y a los laboratorios ya acreditados
a implementar cada dia la mejora continua de
SUS procesos.

Figura 10: Acreditacién de los Métodos de Ensayo de la Divisién de
Control de Alimentos en la sede de Sencamer.

Certificado de .‘L_l:reditlciifm .

Gasrencia Seclurial de Registra 3 Coatral : . Y
del El personal profesional de la Division es
" L DE HIGIENE 3 . . .z
T APAR RANCEL" representante de la institucion en las
- f e ey gy i e S organizaciones RILAA, Pulse Net, REVLAA,

Mercosur, Fondonorma, Fodenorca.

Desde el afio 1997 el INH"RR" es el representante
Nacional ante la Red Interamericana de
Laboratorios de Andlisis de Alimentos (RILAA),
gue tiene como misién: Promover la garantia de
inocuidad y calidad de los alimentos en la region
de las Américas, para prevenir las enfermedades
transmitidas por los mismos, protegerlasalud del
consumidory facilitar el comercio; promoviendo
y fortaleciendo el desarrollo e interaccién de los
laboratorios analiticos.

wAB 4 40 7 [

Figura 9: Certificado de Acreditacion de los Métodos de Ensayo de
la Divisién de Control de Alimentos

Figura 11: Personal de la Divisién de Control de Alimentos.
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Para el afio 2005, se tuvo la oportunidad de
participar junto a los laboratorios miembros
de esta Red, en el Foro de Armonizacién de
los requisitos de la Norma ISO 17025: 2005
Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayoy calibracién, colaborando
con la promocion de la implementacién de
sistemas de gestion de la calidad, equivalentes
en los laboratorios de la RILAA.

En el afio 2011, se tuvo la oportunidad de
participar para el periodo bianual en el Comité
Ejecutivo de la Red, siendo esto una participacion
de gran importancia como pais. Asimismo, para el
afno 2016, con el auspicio de la OPS, se participa
nuevamente en la 8va Asamblea bianual 2016-
2018 a celebrarse en la ciudad de Panama.

Hastalaactualidad, el personal delos laboratorios
ha participado activamente en los Grupos
Técnicos que conforman la organizacién de esta
Red (Grupo de Gestion de Calidad, Grupo de
Microbiologia y Grupo de Quimica). Estos grupos
tienen como objetivo elaborar criterios técnicos
especificos y prestar asesoria directa a través de
expertos.

Simultdneamente, para el afio 2009, se
reimpulsan las actividades de la Red Venezolana
de Laboratorios de Analisis de Alimentos (REVLAA)

y se establece la Normativa de funcionamiento
mediante el documento N-PERC-002 “Normativa
de la Red Venezolana de de Laboratorios de
Analisis de Alimento- REVLAA", aprobado por el
Consejo del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel"”.

Dentro del marco del Plan de Acciéon de la
REVLAA 2010-2012 se realizaron visitas técnicas
a todos los laboratorios miembros de la red
por funcionarios del INHRR-Divisién de Control
de Alimentos, en compafiia de personal de la
DirecciéndeHigienedelos Alimentos-SACS, conel
propdsito de detectar las fortalezas y debilidades
de los laboratorios. Se realiz6 un levantamiento
de informacién sobre las necesidades e intereses
analiticos en materia de alimentos, con el objeto
de determinar si la capacidad analitica de cada
uno de los laboratorios visitados es suficiente,
para cubrir la demanda existente en la region.

Actualmente algunos de los laboratorios de
esta red venezolana, participan en la Red de
Laboratorios de Salud Publica, ofreciendo
respuesta ante las necesidades de pais en lo
referente al tratamiento de las Enfermedades
Transmitidas por Alimentos (ETA)

También la Division de Control de Alimentos lleva
la Coordinacién de la Comisidon de Brotes de ETA
a través de la Red Pulsenet.

Figura 12: Representacién de la Dra. Zenia Monsalve en la 8va
asamblea de la RILAA.
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Comités de Normalizacion

En el ambito normativo nacional, la participaciéon
de la Division en estas actividades es extensa,
logrando conformar  Comités Técnicos para
la elaboracion, discusién y actualizacion de

normativa nacional referente a: Criterios
microbiolégicos, Aislamiento e Identificaciéon
de Listeriar Monocytogenes, Métodos de

ensayo, Complementos Alimenticios, Bebidas
Energizantes, Etiquetado de alimentos, Bebidas
Estimulantes, Leche y Productos Lacteos, Carne
y Productos Carnicos, Frutas y Hortalizas frescas
y elaboradas, Grasas y Aceites, Harina de Maiz
Precocida, Arroz blanco, Aditivos en Alimentos,
Pescado y Productos de Pescado, Especies
y Condimentos, Férmulas adaptadas para
lactantes, entre otras.

Del mismo modo, desde el afio 2013, también
participamos en la revision y armonizacion de los
Reglamentos Técnicos del MERCOSUR: Rotulado
dealimentosenvasados, DeclaraciondeAlérgenos
en alimentos envasados, Definiciones relativas a
Bebidas Alcohdlicas, Asignacién de Aditivos y sus
limites maximos a Carnes y Productos Carnicos,
donde se tuvo una importante participacién en la
defensa de los valores establecidos para Nitritos
y Nitratos en este tipo de productos.

Ese mismo afo, del 14 al 16 de octubre se tuvo

la oportunidad de participar en la Il Reunion
Ordinaria de la Comision de Alimentos del
MERCOSUR, a celebrarse en el Hotel Alba Caracas.

Actividades Docentes de la Division

El 25 de Abril de 2012 la Division inicia la Primera
Cohorte del Diplomado en Vigilancia Sanitaria de
los Alimentos, con una duracién de seis meses,
repartidos en dos mdédulos y una matricula de 40
estudiantes inscritos, provenientes de diversos
ambitos de la actividad productiva nacional,
oficial y del sector industrial en materia de
alimentos, cuyos objetivos principales fueron
contribuir a consolidar el Sistema de Vigilancia
Sanitaria de los Alimentos, a fin de fortalecer y
difundir las politicas de seguridad alimentaria,
gue garantizaran aspectos de calidad, inocuidad
y valor nutricional; disminuyendo la incidencia de
enfermedades transmitidas por alimentos a nivel
nacional.

El personal de la Divisién también participa
activamente en la Catedra de Gestion
Farmacéuticay en la materia Alimento y Salud de
la Facultad de Farmacia de la UCV, como parte
de la formacién integral del futuro profesional de
los Farmacéuticos, asi como también en el Post
Grado Nacional de Parasitologia de la Facultad de
Medicina de la UCV.

Figura 13: Personal de la Division de Control de Alimentos.
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Presentacion de Posters a nivel nacional

e internacional

El personal de la Division de Control de Alimentos
ha participado y representado a la Institucion en
la presentacién de Posters con caracter nacional
e internacional entre los cuales tenemos:

*Determinacionde Plaguicidas Organofosforados
en Frutas y Hortalizas (agosto 2008-noviembre
2009)

+ Determinacién de Aflatoxinas Totales en
Alimentos por HPLC del INH"RR” (2010)

* Evaluacion de Gluten en Alimentos Consumidos
por Celiacos (2012)

+ Optimizacion y migracion de la metodologia
para determinar las Aflatoxinas Totales en Harina
de Maiz en HPLC y UHPLC con derivatizacion
Postcolumna (ElectroceldaKobracell) (2014)

* Evaluacion del riesgo a la salud por la exposicion
a Mercurio a través de la ingesta de atunes
en conserva sometidos a proceso de registro
sanitario (Periodo Enero 2010 - Diciembre 2011).

* Validacion del método para la determinacion
de Mercurio Total en atun en conserva por
Espectrofotometria de Absorcion Atomica -
Combustidn.

«  Confirmacién/Validacion  del = método:
Determinacién de Mercurio en productos
alimenticios  por  Espectrofotometria  de
Absorcién Atdmica con Descomposicién Térmica
/ Amalgamacion.

« Confirmacién / Validacion Retrospectiva
Determinacién de Aflatoxinas Totales (G2, GT1,
B2 Y B1) en Alimentos, Usando Columna de
Inmunoafinidad en Equipo de HPLC y Post-
Derivatizacion. (2015)

* Pruebas preliminares para la Determinacion
de Deoxinivalenol (DON) en Cereales y Harinas.
2016

« Determinacion del contenido de gluten
en alimentos (nacionales e importados),
comercializados en el pais, destinados a la

poblacién celiaca. 2017
Proyectos de investigacion

En la Division se han llevado a cabo proyectos
de investigacion relevantes para el ambito
alimenticio.

Figura 14: Premiacion de Poster a las Dras. Kirenia Moreno, Gilma
Moreno y Nilyan Rodriguez

FONACIT

+ Determinacion de la Calidad Proteica de los
alimentos procesados de mayor consumo en
el pais (2008). En este proyecto se determiné el
indice de eficiencia proteica (PER) y los valores
de digestibilidad proteica de 46 alimentos
procesados. La informacion obtenida en
esta investigacion sirvi6 de referencia para
la determinacion de la calidad de la proteina
de varios alimentos, mediante el cdmputo de
aminoacidos corregido por la digestibilidad de la
proteina (Protein Digestibility Corrected Amino
Acid Score, abreviada como PDCAAS), con los
valores obtenidos se estimé la calidad proteica
de los alimentos reportados en la Encuesta de
Seguimiento al Consumo de Alimentos (ESCA),
para los aflos 2010-2012.

+ Determinacién del contenido de gluten
en alimentos (nacionales e importados),
comercializados en el pais, destinados a la
poblacion celiaca. Con este proyecto se logro la
implementacién de la metodologia analitica para
determinaciondegluten,secrebunabasededatos
para los 28 productos analizados, se registraron
en una tabla los productos analizados para que
la poblacion esté al tanto del contenido de gluten
de los mismos y se entrend a personal calificado
en nuestra institucién en la determinacién de
gluten. Este proyecto fue realizado desde el afio
2013 hasta el 2016.

+ Efectos de procesos de coccidén (horneado y
fritura) sobre el perfil de Acidos Grasos (PAG) e
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isbmeros Trans (AGT) en productos panaderos
(PP) provenientes de panaderias seleccionadas
del Municipio Libertador, Caracas. Proyecto en
curso

« Desarrollo de una herramienta (modelo de
simulacion Monte Carlo) de evaluacion de riesgos
quimicos en alimentos. Proyecto en curso

* Determinacién de lafrecuencia del Staphylococcus
aureus 'y sus toxinas en quesos blancos
artesanales de produccién nacional, a través de
cuatro Laboratorios de la Red Venezolana de
Laboratorios de Andlisis de Alimentos (REVLAA),
en apoyo al Programa Nacional de Control
Sanitario de Alimentos. Proyecto en curso

‘Determinacion de distribucién de frecuencia
de serovariedades de Salmonella spp. y patrones
de resistencia antimicrobiana (PRATB), en pollos
beneficiados enviados por la Direccion de Higiene
de los Alimentos para control. Proyecto en curso

*  PROYECTO RLA/5/060  ARCAL  CXXVII
“Armonizaciény validacion de métodos analiticos
para el monitoreo de residuos quimicos de riesgo
para la salud humana en alimentos” (2015).

OPS/ Red PulseNet

* Perfil obtenido por Secuenciacién de Genoma
Completo (WGS), obtenidode bacterias patégenas
colectadas en proyectos que han recibido
financiamiento de la Organizacion Mundial de
la Salud y el Grupo Consultivo de Vigilancia
Integrada de la Resistencia a los Antimicrobianos
(AGISAR)". Proyecto en curso.

Interlaboratorios

Como parte del mantenimiento del Sistema de
Gestion de la Calidad en lo relacionado con el
Aseguramiento de la misma, los laboratorios de
la Division de Control de Alimentos participan
en pruebas de proeficiencia, de manera de
demostrar la aptitud de los laboratorios en la
tarea de producir resultados seguros, precisos y
confiables. Entre estos tenemos:

2011.- Administracion Nacional de Alimentos de
Suecia. Macronutrientes y Calcio en Alimentos.
2011. LANAGRO. Aflatoxinas en Castafia de Brasil

2011. LANAGRO. Plomo en Harina de soya

2012. FAPAS. Pesticidas en Agua Tratada.

2012. FAPAS. Aflatoxinas B, G y Total.

2014 al 2018. EQAS. Serotipificacion de cepas de
Salmonella spp, Shigellaspp, Campylobacter spp.

Capacitacion del personal

El personal de la Division de Alimentos también
se ha destacado por especializarse en las areas
donde se encuentra, asi tenemos entre otros:

* Magister en Evaluacién y Control de Calidad en
la Industria Alimentaria en la Universidad Simén
Bolivar (un profesional)

*Especializaciénen EvaluacionyControlde Calidad
en la Industria Alimentaria (2 profesionales)

* Especializacion en Aseguramiento de la Calidad
(2 profesionales)

+ Magister en Microbiologia en la Universidad del
Zulia (3 profesionales)

* Entrenamiento sobre Micotoxinas en el Institute
of Science of FoodProduction (ISPA) ltalia

Evaluacion de ETA
Al respecto, desde el afio 2008 hasta el 2018

recibimos muestras pertenecientes a 164 brotes
de ETA cuyos agentes etioldgicos mas frecuentes
son los siguientes:

Staphylococcus aureus

*Histamina

*Bacillus cereus

*Salmonella spp

*Cianuro (yuca amarga)

*Otros (nitratos y nitritos, metanol)

Planesy proyectos futurosdelaDivision
de Control de Alimentos

Culminar la Remodelacion y Equipamiento de
los Laboratorios de Quimica de Medicamentos y
Quimica de Alimentos ubicados en Planta Baja.

Continuar con el Proyecto de Remodelacién de
los Laboratorios de Microbiologia de Alimentos.

Continuar la Adquisicion de Equipos Cientificos
para ampliar la capacidad analitica de la Gerencia
Sectorial de Registro y Control e incluir técnicas
avanzadas de analisis como la Microscopia
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Raman, para deteccién e identificacién en pocas
horas de posibles productos ilicitos o con fallas de
calidad.

Continuar el desarrollo de la versién mejorada del
Sistema para el Registro y Control Sanitario
de Medicamentos y Evaluacién de Productos
Sanitarios (SIVERC), como Ventanilla Unica de
Servicios del INH"RR” y desarrollo de nuevos
modulos.

Participar en los programas de capacitacion que
ofrecenlas Redes Internacionales de Armonizacién
y Cooperacion en el area de competencia RED
PARF, ALBA, MERCOSUR, EAMI, ORAS-CONHU,
Red de PulseNet, RILAA, UNU -BIOLAC y UNASUR,
entre otros.

Mantener la acreditacion de 7 Métodos Analiticos
de Productos Alimenticios y continuar con
la acreditacion de otros métodos de ensayo
pertencientes a la Division

Continuar actividades relacionadas con la
reactivacion de la Red Venezolana de Andlisis de
los Alimentos (REVLAA).

DIVISION DE CONTROL NACIONAL
DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Para el afio 1971 la Dra. Elba Hurtado de Valedén,
se encarga de exponer la necesidad que existia
de garantizar la calidad de las vacunas nacionales
e importadas que se comercializaban en el pais,
por lo que en este momento se crea la Seccion
de Control de Productos Biolégicos, adscrita al
Departamento de Microbiologia de la Division
de Control de ese entonces. Mas tarde, en 1982,
La Seccién de Control de Productos Bioldgicos
es reestructurada a Departamento de Control
Nacional de Productos Biolégicos.

A partir de ese momento y debido a la diversidad
de productos que fueron desarrollandose con
el pasar del tiempo, en 1992 se crea la Divisidon
de Control Nacional de Productos Biolégicos,
adscrita a la Gerencia de Servicios la cual surgié
de la reestructuracién de la Gerencia Técnica en
ese mismo afio.

La Divisién de Control Nacional de Productos
Biologicos fue dirigida desde sus inicios por la
Dra. Elba Hurtado de Valeddn, hasta el afio 1998,
donde la Dra. Valedon fue nombrada Gerente
Sectorial de Produccion, a partir de esa fecha la
Division queda a cargo de la Dra. Maria Teresa
Ibarz, la Dra. Ibarz asume la Gerencia Sectorial de
Registro y Control en el afio 2008 y se mantiene
como Jefe encargada de la Division hasta el afio
2015, cuando se nombra a la Dra. Ana Agaton
jefa de la Division hasta la presente fecha.

En el afio 2000, deja de ser una Division dedicada
Unicamente al control de productos biolégicos y
pasa a adquirir competencias en la evaluacion
de la documentacion farmacéutica de solicitudes
de registro sanitario, y renovacién de productos
bioldgicos.

ESTRUCTURA DE LA DIVISION DE CONTROL
NACIONAL DE PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA EL
ANO 1991

Division de
Control Nacional
de Productos
Bioldgicos

Control de
vacunas
bacterianasy
hemoderivados

Control vacunas
viralesy
recombinantes

Figura 15: Organigrama Interno de la Division de Control Nacional
de Productos Biologicos

Figura 16: Dra. Elba Hurtado de Valedén, fundadora de la Divisién
de Control Nacional de Productos Biologicos.
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Figura 17: Creacién del Departamento de Control Nacional de
Productos Biolégicos. 1986

En el afio 2006, se reestructura la Division de
Control Nacional de Productos Bioldgicos, a
cargo de la Dra. Maria Teresa lbarz, debido a
que la Divisidon asume todas las competencias
relacionadas a la evaluacién con fines de
autorizacién de protocolos clinicos de productos
biolégicos, registro sanitario, renovacién del
registro, cambios posteriores al registro, controly
evaluacién de especiales de productos biolégicos,
y materiales médicos de origen biolégico, asi
como la evaluacién de kits bioldgicos para
diagndstico y el Programa Nacional de Control de
Calidad en Serologia de los Bancos de Sangre en
el pais, de manera de fortalecer las seis funciones
basicas que deben cumplir las Autoridades
Regulatorias de Productos Biologicos, de acuerdo
a las recomendaciones de la Organizacién
Panamericana de la Salud y Organizacién
Mundial de la Salud (OPS/OMS), ente que ha

Figura 18: Creacién del Divisiéon de Control Nacional de Productos
Biologicos. 1991

brindado todo su apoyo a la Institucién y que
conllevo a que el Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” fuese el Centro Colaborador
de estas Organizaciones en el area de los
Productos Bioldgicos y Coordinador de la Red de
Laboratorios.

En el afio 2008 se implementa una estructura
funcional con la finalidad de dar una respuesta
optima y oportuna a los tramitantes de los
servicios ofrecidos por la Division, la cual ha
funcionado hasta el afio 2018, conformada por
las Unidades de: Recepcion y Coordinacion de
Productos Biolégicos, Control de Vacunas, Control
de Recombinantes y Terapéuticos, Control de
Hemoderivados y Afines, Evaluacién Clinica de
Productos Biolégicos, y Evaluacién de Protocolos
Clinicos de Productos Biolégicos.

ESTRUCTURA DE LA DIVISION DE CONTROL NACIONAL DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS DESDE EL ANO 2008 HASTA 2018

DIVISION DE

(CONTROL NACIONAL

DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS

RECEPCION Y
COORDINACION DE
BIOLOGICOS

CONTROL DE
HEMODERIVADOS Y
AFINES

CONTROL DE
RECOMBINANTES ¥
TERAPEUTICOS

LABORATORIO DE
ONTROL DE BANCOS
DE SANGRE

1
CONTROL DE
VACUNAS

Figura 19: Estructura de la Division de Control Nacional de

1
EVALUACION DE
PROTOCOLOS

CLINICOS DE
BIOLOGICOS

1
ALUACION CLINICA
DE BIOLOGICOS

Productos Biolégicos 2008-2018.
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Nacional de
actualmente

La Division de Control
Productos Biolégicos
cumple las funciones de:

+ Evaluaciéon con fines de Registro Sanitario,
Renovacion y cambios Postregistro de Vacunas y
Productos Biolégicos.

* Liberacion de todos los lotes de Vacunas y
Hemoderivados que se comercializan en el pais.

+ Control analitico de productos bioldgicos
comercializados en el pais.

*Evaluacionde Protocolos Clinicos para Productos
Bioldgicos.

+ Evaluacién de Materiales Médicos de origen
biolégico y Kits bioldgicos para Diagnostico.

+ Vigilancia Post-comercializacion que incluye:
evaluacién de Falla en la cadena de frio,
Reacciones Adversas y Desviaciones de Calidad
e ilicitos.

* Inspeccidon a los Fabricantes Nacionales de
vacunas y productos biolégicos, para verificacion
del cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio.

* Evaluacién del desempefio en Serologia de los
Bancos de Sangre del pais.

* Docencia e investigacion aplicada

Gestion y Logros de Division de Control
Nacional de Productos Biolégicos
Periodo 2008-2018:

Automatizacion de Procesos

Actualizacién de la pagina web de la Divisién de
Control Nacional de Productos Biologicos, con la
finalidad de mejorar la informacion suministrada
a los usuarios sobre los servicios y funciones que
tiene la division.

Implementacién del sistema de citas para
la entrega de solicitudes de evaluacién de
productos bioldgicos que ingresan en la division,
lo cual permitiéo disminuir el flujo de personal

externoy sin control en las areas de recepcion de
la institucion.

Desde el afio 2015, las solicitudes de Registro
Sanitario para Productos Bioldgicos son recibidas
a través del Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y Evaluacion de
Productos Sanitarios (SIVERC), permitiendo la
automatizacion de la evaluacién del registro
sanitario y disminuyendo el volumen de material
impreso que conforma el expediente de los
productos registrados.

Se Elabord el Programa Nacional de Control de
Productos Biologicos, para dar cumplimiento al
articulo 70 de la Norma para el Registro Sanitario,
Liberacion de Lotes y Control de los Productos
Biologicos.

Figura 20: Personal de la Division de Control Nacional de Productos
Biolégicos

Gestiondela Calidad-Comités de Normalizacion

AprobaciéndelaNorma para el Registro Sanitario,
Liberacién de Lotes y Control de los Productos
Biolégicos aprobada por el Consejo del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, en Sesion
N° 36/2008 de fecha 09/11/2008, lo cual permitio
normar todos los aspectos de vigilancia sanitaria
de productos bioldgicos.

Elaboracion de la documentacién del Sistema de
Gestion de la Calidad de la Division, tales como el
Manualde NormasyProcedimientosdelaDivisién
de Control Nacional de Productos Bioldgicos,
procedimientos administrativos de: 1) Evaluacion
de solicitudes de registro sanitario de productos
biolégicos, 2) Evaluacién de solicitudes de
cambios post-registro de productos biologicos, 3)
Evaluaciones de control de productos biol6gicos,
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4) Evaluacion de solicitudes de renovacién
de registro sanitario de productos biologicos
y 5) Evaluacion de solicitud de autorizacion
de protocolo clinico para producto biolégico,
contribuyendo al mejoramiento continuo del
Sistema de Gestion de la Calidad de la Division.
Elaboracion y difusion para discusion publica del
Proyecto de Norma para el Registro Sanitario y
Farmacovigilancia de Productos Bioterapéuticos

Similares en la Republica Bolivariana de
Venezuela.
Implementacién del nuevo  formulario

F-RCPB-029: Solicitud de Liberacion de Lotes
de Productos Bioldgicos, con la finalidad de
simplificar el tramite.

Implementacién del nuevo formulario
F-RCPB-064: Solicitud de Autorizacién de
Protocolos Clinicos de Productos Bioldgicos,
el cual estd en concordancia con las Buenas
Practicas Clinicas y requisitos internacionales.

Incorporacién de los productos bioterapéuticos
y recombinantes en el alcance de la revisiéon
del procedimiento de Liberacion de Lotes de
Productos Biolégicos (PAl, medicamento de
servicio, uso compasivo, lotes a utilizar en
Protocolos clinicos aprobados).

Figura 21: Grupo de trabajo para el afio 2008

Programa de control externo en serologia de
bancos de sangre

La Divisién realizo él envi6, por tres afios
consecutivos del panel de sueros de marcadores
seroldgicos, aloslaboratorios de bancos de sangre
de Hospitales y Clinicas publicos y privados a nivel
nacional, para dar cumplimiento al Programa
Nacional de Control de Calidad en Serologia de
los Bancos de Sangre en el pais, evaluando los
resultados e implementando las mejoras que
tuvieran lugar en dichos centros.

Figura 22: Grupo de trabajo para el afio 2015

El Laboratorio de control de bancos de Sangre
del Departamento de Hemoderivados y Afines
del INH"RR” evalud el panel de suero enviado por
la Organizacion Panamericana de la Salud, por
la participacién de Venezuela en el Programa de
Control de Calidad de banco de sangre de América
Latina, con resultados satisfactorios, resultados
que se mantuvieron por 6 afios, aportando una
gran fortaleza y demostrando la calidad del
trabajo realizado.

Representaciones Internacionales

El personal de la Division ha tenido participacion
en eventos internacionales en representacion del
paisylalnstitucion, aportando su conocimiento en
el fortalecimiento de la regulacién internacional
en materia de vigilancia sanitaria de productos
biolégicos, de igual forma esta participacion
ha permitido al personal de la Division aportar
mejoras en los procesos y criterios de evaluacién
de los productos biolégicos y asesoramientos
a los productores nacionales, a continuacion se
menciona aquellos eventos donde ha tenido
participacion personal de la Division.
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Asistencia a la XXXII Reunion Ordinaria del
subgrupo de trabajo N.° 11 “salud” Mercosur,
Comision de Productos para la Salud. COPROSAL/
Grupo Técnico de Vacuna y Productos Biolégicos,
La Asuncién Paraguay.

Participacion de funcionarios de la Division en el
grupo de Asesores Expertos seleccionados por la
OPS para realizar la Certificacion de Autoridades
Reguladoras de las Américas por parte de la OPS.
Estos funcionarios participaron en la Certificaciéon
del INVIMA en Bogota Colombia, ANVISA en
Brasil, ISP-ANAMED en Chile, en la preevaluacion
de COFEPRIS, México, en la pre-evaluacion por
tramite simplificado de la FDA-USA, Health-
Canada, ANMAT-Argentina y CECMED-CUBA.

Asistencia de un funcionario de la Divisién a la
PrimeraReunién Latinoamericanade Productores
de Hemoderivados, realizado en la Universidad
Nacional de Cérdoba, Argentina.

Participacion de un funcionario de la Divisién
al taller sobre el control de calidad de vacunas
contra VPH, organizado por OMS, Titulado:
WHO Workshop in training performance of
potencytesting and lotrelease of HPV vaccine.
NIBSC. Londres-Inglaterra.

Asistencia de dos funcionarios de la Divisiéon a
la Reunién de la Red Regional de Laboratorios
Nacionales de Control de Calidad de Vacunas.
Panama.

Asistencia de dos funcionarios de la Division al
laboratorio productor Wyeth en Nueva York- USA,
con la finalidad de ver la produccién de la Vacuna
Prevenar 13v.

Asistencia de tres funcionarios de la Division a la
Visita a la Planta de Vacunas de Sanofi Pasteur
en MarcyL'Etoile. Lyon/Francia el 25 de octubre
de 2010 y un Entrenamiento con Autoridades
Reguladoras y expertos. Frankfurt/Alemania del
27 al 29 de octubre de 2010.

Asistencia de un funcionario de la Division al VI
Congreso de Ciencias Farmacéuticas y Xl Simposio
Colombiano de Ciencia y Tecnologia Cosmética
Asistencia de un funcionario de la Division a
la Visita a la Planta productora de vacunas de
Laboratorios Merck ubicada en USA

1B

Figura 23: Grupo de trabajo para el afio 2016 N

Capacitacion del personal a nivel Nacional e
Internacional

Por la complejidad e innovacion de nuevas
tecnolégicas en la produccion y control de los
productos bioldgicos, el personal de la Division se
ha capacitado en las diferentes areas relacionadas
con métodos analiticos, procesos productivos y
aplicacion de normativas, que se requieren para
evaluar con un criterio adecuado a los productos
biolégicos que se comercializan en el pais, lo
cual ha permitido contar con técnicas de control
idéneas y talento humano especializado en los
diferentes productos biolégicos, tales como
vacunas, hemoderivados, proteinasobtenidas por
el ADN recombinante, anticuerpos monoclonales
y productos afines, a continuacién se nombran
algunas de las capacitaciones realizadas.

Capacitacion de dos funcionarios de la Divisidn
al seminario internacional titulado “regulacién de
productos biotecnolégicos en el nuevo milenio,
realizado en Santiago de Chile-Chile entre el 29
de septiembre y 01 de octubre de 2010.

Asistencia de dos funcionarios de la Divisidon a
un entrenamiento de heparinas de bajo peso
molecular en la Planta de Sanofi-Aventis, Paris-
Francia.

Participaciéon de un funcionario de la divisién
al curso de Introduccién a los bioprocesos y
medicamentos bioloégicos en Dublin Irlanda en el
aflo 2016.

Formacion de dos funcionarios de la Divisién en
el Taller: Identificacion de posibles medicamentos
a través del computador (Raul Isea del IDEA),
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Caracas-Venezuela.

Asistencia de un funcionario de la Divisién al
“Curso Breve de Quimica Medicinal” dictado
por el Dr. Victor Marquez (Chief Laboratory of
Medicinal Chemistry, National Cancer Institute,
USA) Dictado en la Universidad Simén Bolivar,
Venezuela.

Formacion de un funcionario de la Divisién en un
curso tedrico- practico en la determinacion de
endotoxinas bacterianas, LAL.

Asistencia de cinco funcionarios de la Division
al curso sobre la Norma ISO/IEC 17.025:2005
Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y de Calibracion, en el
Ministerio del Poder Popular para el Comercio y
el Servicio Autbnomo Nacional de Normalizacion,
Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos
(Sencamer). Marzo. 2010.

Participacion de diez funcionarios de la Division
en el curso sobre Fundamentos de la Supervision
Laboral. Asociacion Civil ASSYS (Asesoria y
Adiestramiento en Seguridad, Salud y Servicios).
Agosto 2010.

Asistencia de dos funcionarios de la division en el
entrenamiento en control de calidad de la vacuna
contra el dengue, fabricada por Sanofi Pasteur,
en Lyon Francia, instalaciones de Sanofi Pasteur
ubicadas en Neuville sur Saone, del 9 al 20 de
mayo 2016.

Asistencia de dos funcionarios de la divisién
al entrenamiento de control de calidad del
anticuerpo  monoclonal Rituximab en las
instalaciones de Dr. Reddy’s en Hyderabad India,

Figura 24: Presentacién de Proyectos de la Division

Actividades Docentes de la Division

El personal de la Division de Control Nacional
de Productos Bioldgicos, se ha formado, tanto
nacional e internacionalmente en aspectos de
regulacion sanitaria de productos biolégicos, de
igual forma este personal ha sido replicador de
dicho conocimiento a nivel nacional, aportando
en la formacién del talento humano de la nacién,
lo cual ha demostrado con la participacién como
docentes en diferentes programas y cursos,
entre los cuales podemos mencionar: Cursos de
Serologia coordinado por el Banco Municipal de
Sangre, en el post-grado de Vigilancia Sanitaria
del INH “RR”, en la mencion Sanitario Asistencial y
Microbiologia Aplicada de la Facultad de Farmacia
UCV, entrenamientos y formacion de pasantes en
nuestras areas analiticas y técnicas.

Proyectos de investigacion

Personal del Departamento de Control de
Recombinantes y Terapéuticos de esta Divisién
realiz6 un estudio para evaluar la tasa de
degradacioén proteica del Filgrastim.

DesarrollodelMétodode EndotoxinasBacterianas
para las Inmunoglobulinas comercializadas en el
pais. Desarrollo de la técnica de potencia para
vacuna contra rotavirus.

Implementacién de la prueba de potencia in vitro
de la vacuna contra fiebre.

Formacioén de profesionales en estudios de 4to
nivel

Especializacién de profesionales farmacéuticos
de la Divisién en el post-grado de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, en aseguramiento
de la calidad y gerencia farmacéutica.
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Presentacion de Poster

Implementacion del documento técnico n® 7 RED
PARF, recomendaciones para la evaluacion de
productos bioterapéuticos similares (pbs), para
la regulacion de biotecnologicos de desarrollo
nacional en Venezuela. Presentado en la VIl
Reunion de la RED PARF realizada en Ottawa
Canada en septiembre 2013.

Biosimilares Presentey futuro de su regulacion en
Venezuela, presentado en las jornadas cientificas
del INH"RR” en el afio 2013.

Validacién del método de formacién de coagulo
para la determinacion de endotoxina bacterianas
en inmunoglobulinas (IGG). Presentado en las
jornadas cientificas del INH"RR” en el afio 2015.

Evaluacion de la regulacién venezolana de
medicamentos biotecnolégicos con respecto a
los lineamientos OPS/OMS. Presentado en las
jornadas cientificas del INH"RR” en el afio 2015.

Estudio del comportamiento de las solicitudes
de registro sanitario de productos biolégicos
innovadores en Venezuela desde el afio
2010 al 2015. Presentado en las Jornadas de
actualizaciéon farmacéutica de la facultad de
farmacia en mayo 2016

Figura 25: Nueva Generacion de Investigacion

Figura 26: Grupo de Trabajo 2018

PROYECCION A FUTURO DE LA GERENCIA
DE REGISTRO Y CONTROL

La Gerencia Sectorial de Registro y Control esta
incluida en un Proyecto Nacional de “Vigilancia
Sanitaria de Productos de Uso y Consumo
Humano con fines de registro y control sanitario”
entre el Ministerio del Poder Popular para la
Salud (MPPS) y el Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” (INHRR), cuyo objetivo es el
de garantizar el cumplimiento de la vigilancia
sanitaria de productos de usoy consumo humano
para prevenir y disminuir la morbimortalidad
por enfermedades y mejorar la calidad de vida
de la poblacién venezolana evaluando 14.992
productos de uso y consumo humano que se
registran y comercializan en el pais, de manera
de reducir significativamente el numero de
productos que faltan por analizar e incrementar
su calidad, seguridad y eficacia garantizando asi,
la salud de la poblacion venezolana.

INFRAESTRUCTURA/EQUIPOS

* Culminar la Remodelacién y Equipamiento de
los Laboratorios de Quimica de Medicamentos
y Quimica de alimentos ubicados en Planta Baja.

* Continuar con el Proyecto de Remodelacion de
los Laboratorios de Microbiologia de Alimentos
y Medicamentos.

+ Continuar con el Proyecto de Construccion del
Laboratorio de Analisis de Antineoplasicos y
Antirretrovirales
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* Remodelacion de la Division y los Laboratorios
de Control Nacional de Productos Biolégicos.

+ Reubicaciéon del laboratorio de andlisis de
Productos Naturales.

+ Remodelacion de la Division de Control

de Medicamentos y Cosméticos (Calidad
Farmacéutica y Asesoria Farmacoldgica)

* Remodelacion del Departamento de
Farmacotoxicologia y del Laboratorio del

Programa Tabaco

* Remodelacién de Laboratorios de Alimentos
Piso 1 con su respectivo mobiliario y equipos

* Remodelacién de Division de Alimentos Piso 1
con su respectivo mobiliario

* Remodelacién de Productos Cosméticos Piso 1
con su respectivo mobiliario

* Remodelacion de Sétano para Laboratorio de
Productos Médicos con su respectivo mobiliario

y equipos

*+ Adquisicion de Equipos Cientificos para ampliar
la capacidad analitica de la Gerencia Sectorial de
Registro y Control e incluir técnicas avanzadas
de analisis como la Microscopia Raman, para
deteccién e identificacibn en pocas horas de
posibles productos ilicitos o con fallas de calidad.

SIMPLIFICACION DE PROCESOS

+ Seguir desarrollando la version mejorada del
Sistema para el Registro y Control Sanitario
de Medicamentos y Evaluacién de Productos
Sanitarios (SIVERC), como Ventanilla Unica de
Servicios del INH"RR” y desarrollo de nuevos
modulos.

* Dotacion de equipos de ultima generacién

* Participacién en los programas de capacitacion
que ofrecen las Redes Internacionales de
Armonizacién y Cooperaciéon en el area de
competencia RED PARF, ALBA, MERCOSUR, EAMI,
ORAS-CONHU, Red de PulseNet, RILAA, UNU -
BIOLAC y UNASUR, entre otros.

ACREDITACION
INTERNACIONAL

*Mantenerlaacreditacion de 7 Métodos Analiticos
de Productos Alimenticios: EI 25/10/2016 se
logré la acreditacion de 7 ensayos de control de
alimentos del INHRR ante Sencamer, por haber
cumplido con los requisitos para la acreditacion
establecidos en la Norma Internacional 1SO/
IEC 17025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion” y en conformidad con lo previsto en
la Ley del Sistema Venezolano para la Calidad,
Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela N° 37.555 del 23 de Octubre de 2002.

NACIONAL E

+ Certificacion de Autoridades Regulatorias de
Medicamentos de la Organizacion Mundial de
la Salud (OPS): En octubre de 2013, con la visita
del Dr. José Pefia se iniciaron las actividades para
lograr la acreditacion de la Autoridad Regulatoria
Venezolanay se llevd a cabo un plan de accion, el
cual a la fecha continua.

FORTALECIMIENTO DE LA VIGILANCIA
SANITARIA DE PRODUCTOS DE USO Y
CONSUMO HUMANO Y CAPACIDAD
ANALITICA:

* Seguir con la preparacion de los laboratorios
para solicitar acreditacion ante SENCAMER
de métodos de analisis de medicamentos y
cosmeéticos.

* Fortalecer las funciones basicas para lavigilancia
de los medicamentos en un solo ente.

+ Continuar con las actividades de actualizacion
del marco normativo de medicamentos y otros
productos de uso y consumo humano.

* Aumentar el analisis de registro sanitario y
control de los alimentos de alto riesgo sanitario.

* Continuar actividades relacionadas con la
reactivaciondelaRedVenezolanade Laboratorios
de Anélisis de Alimentos.

*ContinuarenlasactividadesinherentesalSistema
de Gestion de la Calidad para la Acreditacién de
los métodos de ensayo de los laboratorios de la
Division de Productos Alimenticios.
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* Continuar actividades relacionadas con el
desarrollo del Médulo de Alimentos en el
Programa de Perfeccionamiento Profesional.

* Iniciar el programa de Control de Productos
Naturales en conjunto con el SACS.

* Lograr los recursos necesarios para reubicacion
dellaboratoriode analisisde Productos Naturales.

+ Continuar con las actividades de evaluacion y
control sanitario de Productos Cosméticos.

* Lograr los recursos necesarios para establecer
en conjunto con el SACS el programa de Control
de Productos Cosméticos.

* Mantener vigente la licencia del Sistema
VigiFlow de la Organizacion Mundial de la Salud
OMS para el reporte de reacciones adversas de
Medicamentos: Permitira ademas a corto plazo
la creacion y consolidacion de la Red Nacional de
Farmacovigilancia en el pais.

ACTUALIZACION Y ELABORACION DE

NORMAS:

* Norma para la Conformacién de los Nombres
de las Especialidades Farmacéuticas y Productos
Bioldgicos.

* Norma de Estabilidad de Medicamentos.

* Norma de Protocolos Clinicos.

* Norma de Textos de Etiqueta, Empaque y
Prospectos de Especialidades Farmacéuticas y

Productos Bioldgicos.

‘Norma para el Registro Sanitario de

Especialidades Farmacéuticas.

* Norma para el Control y Vigilancia de los
Productos Farmacéuticos.

* Mantener la Publicaciéon de Informaciéon en la
pagina web del INHRR : Servicios prestados, asi
como informacién de Salud Publica para los
profesionales y la poblacién en general, ejemplo
listado de medicamentos registrados, alertas de

calidad, seguridad, eficacia y falsificados.

ESTRATEGIAS

* Aumentar la capacidad de Analisis y Evaluacion
de Productos de Uso y Consumo Humano de la
Gerencia Sectorial de Registro y Control.

+ Automatizacion y simplificacién de Procesos
para mejorar calidad, eficiencia y eficacia de
respuesta.

+ Mayor integracion con las actividades del
Servicio Autbnomo de Contraloria Sanitaria, para
evitar solapamiento de funciones y fortalecer las
acciones realizadas.

* Trabajo en equipo con el personal clave de la
Gerencia en la nueva estructura organizativa con el
proposito de tener mejor control de los procesos,
ahorrar recursos y tiempos y cumplir con las
exigencias internacionales para la Acreditaciéon
como Autoridad Reguladora Tipo 4.

I
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Historical Review of the Quality Management of the National Institute of Hygiene
“Rafael Rangel”.

Irene Goncalves, Ana Vargas, Jacqueline Henriques, Edilida Petit
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. Gerencia de Calidad

RESUMEN

La Gerencia de Calidad aparece formalmente en la estructura
del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel desde 1993,
creada con lafinalidad de apoyar y coordinar la mejora de los
procesos de produccién de bienes y prestacion de servicios
que el Instituto ofrece.

La Gestién de la Calidad ha transcurrido por diferentes
etapas desde la creacién de la Gerencia, actuando como ente
propulsor en la implantaciéon, mantenimiento y mejora del
Sistema de Gestion de la Calidad en el Instituto, asi como en
sus inicios apoyo6 las actividades de instauracién de la Planta
Productora de Vacunas (hoy ESPROMED BIO), a través de la
labor de las distintas areas que la integran: Documentacién,
Auditorias y Aseguramiento de la Calidad, éste ultimo
conformado por las areas Validacién y Metrologia.

Esta gerencia actualmente tiene planteados diversos
proyectos relacionados con la sistematizacién de los
procesos, la gestion de riesgos, los laboratorios de
calibracién y verificacion y la calificacién de las cabinas de
seguridad, a fin de cubrir las necesidades de los nuevos
tiempos, aprovechando los recursos disponibles y la
formacion técnica de su personal.

Palabras Clave: Gerencia de Calidad- Historia, Instituciones
de salud-Venezuela, Instituto Nacional de Higiene-Venezuela

La Gerencia de Calidad

ABSTRACT

The Quality Management Office appears formally in the struc-
ture of the National Institute of Hygiene Rafael Rangel since
1993, created with the purpose of supporting and coordinat-
ing the improvement of the processes of production of goods
and provision of services that the Institute offers.

Quality Management has gone through different stages since
the creation of the Office, acting as a propelling entity in the
implementation, maintenance and improvement of the Qual-
ity Management System in the Institute, as well as in its begin-
ning supported in the establishment activities of the Vaccine
Production Plant (today ESPROMED BIO), through the work of
the different areas that comprise it: Documentation, Audits
and Quality Assurance, this latter consisting of the Validation
and Metrology areas.

This management currently has several projects related to the
systematization of processes, risk management, calibration
and verification laboratories and the qualification of security
booths, in order to cover the needs of the new times, taking
advantage of the available resources and the technical train-
ing of its personnel.

Key words: Quality Management-Hystory, Helth Institu-
tions-Venezuela, National Hygiene Institute-Venezuela.

a reestructuracion institucional, impulsada en el afio 1990, crea la Gerencia de Calidad con el objeto
de disefiar y establecer los procesos para mejorar la Calidad de los bienes y servicios que presta el

Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

- I

La Gerenciade Calidad aparece oficialmente enla estructura organizativaenelafio 1993, cuandola Oficina
Central de Coordinacién y Planificaciéon de la Presidencia de la Republica aprueba la reestructuracion
del Instituto.

A partir del afio 2002 se le asigna a la Gerencia de Calidad los recursos, para que desarrolle e implante el
Sistema de Gestion de la Calidad en los procesos que se ejecutan en la Institucion, tales como: Control
Sanitario de Productos de Uso y Consumo Humano (Alimentos, Productos Farmacéuticos y Cosméticos),
Diagnéstico de Enfermedades Transmisibles, Produccion de Vacunas e Insumos requeridos en el Area
de la Salud, desarrollo de actividades de Investigacion y Docencia, entre otros.
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La responsabilidad de la ejecucion de las funciones
dela Gerencia se haapoyado, desde su creacién, en
las distintas areas que la han conformado, algunas
de las cuales han sido reestructuradas segun la
necesidad de cumplir y optimizar los procesos en
las areas de la Institucidén y principalmente en la
Planta Productora de Vacunas.

Figura N°1: Logo de la Gerencia de Calidad

Con la llegada del Dr. José Luis Mayora en el afio
2005 y de la Dra. Genny Urquia en el afio 2008
como Gerentes de Calidad, seinicié laimplantaciéon
del Sistema de Gestion de la Calidad integrando

un equipo de trabajo profesional de la Institucién,
capacitado en el area de Gestion de la Calidad.

En el periodo 2006 - 2009, la Gerencia de Calidad se
instalé en la Nueva Planta Productora de Vacunas,
alcanzando los siguientes resultados: inicio de
la formacién del personal de la Institucion en el
sistema de gestién, fortalecimiento del Sistema de
Documentaciéndelalnstitucién, conformacién
del area de Auditorias de la Calidad con el fin de
verificar laimplantacion del sistema de gestion
y planificacién del area de Aseguramiento de
la Calidad, como el conjunto de actividades para
que los requisitos de los productos y servicios
sean satisfechos.

Enelperiodo2010-2014, seincorpord un conjunto
de profesionales y técnicos multidisciplinarios, con
el fin de ampliar las areas establecidas dentro de
la Gerencia de Calidad para iniciar las actividades
correspondientes, especificamente enfocadas
en la Nueva Planta Productora y su puesta en
marcha. Las areas establecidas para que la Nueva
Planta cumpliera los requisitos de calidad de las
normas nacionales e internacionales fueron:

Figura N° 2: Gerencia de Calidad 2006-2009
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Figura N°3: Gerencia de Calidad 2010-2014

Documentacién, Auditorias, Liberacion de Lotes y
Mejoras de la Calidad, ésta ultima conformada a
su vez por Validacion y Metrologia. Sin embargo,
el area de documentacién se dividi6 en dos
secciones: una dedicada a la documentacion del
Instituto Sede, como se mantenia hasta la fechay
otra dedicada al nuevo sistema de Documentacién
de la Planta de Vacunas.

Los resultados de este periodo se resumen en la
difusién del Sistema de Gestion de la Calidad a
toda la Institucién, elaboracién de procedimientos

y formularios para la realizacion de las actividades
de la gerencia de calidad y ejecucién de auditorias,
validaciones y calibraciones.

En el afio 2014, a raiz de la separacion de la Planta
de Vacunas (hoy Espromed Bio) del Instituto
Nacional de Higiene, la Gerencia de Gestién de la
Calidad, fue reestructurada y conformada, desde
el afio 2015 hasta el dia de hoy por las siguientes
areas: Documentacion, Auditorias de la Calidad
y Aseguramiento de Calidad conformada a su
vez por Validaciéon y Metrologia.

Figura N° 4: Gerencia de Calidad 2015-2019
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DESCRIPCION DE LAS UNIDADES DE LA GERENCIA DE CALIDAD

1) AREA DE DOCUMENTACION:

Desde el afio 1999 la Institucidbn se propuso
implantar un Sistema de Gestion de la Calidad
basados en las Norma ISO y Buenas Practicas de
Manufactura, tanto en los procesos centrales como
en los de apoyo, para la produccion de bienes
y servicios, dirigidos a la salud de la poblacion.
Este objetivo conllevd a la necesidad de disefar,
desarrollar y organizar un sistema documental
que cumplieran con el marco legal vigente y
los requisitos que establecen los estandares
nacionales e internacionales de calidad.

En el afio 2004, se emite y aprueba la Politica de
la Calidad de la Institucién, al mismo tiempo, el
equipo de trabajo de la Gerencia de Calidad inicia
la normalizacién de la documentacién, a fin de
cumplir con los requisitos exigidos por el Sistema
de Gestién de la Calidad basado en las Normas ISO,
paralo cual selogradisefiar eimplantar un sistema
de control para la identificacion, elaboracion,
revision y aprobacion de la documentacion, de los
procesos administrativos y técnicos, a través del
establecimiento de los siguientes procedimiento:
P-PEGC-001 Elaboracién de la Documentacion
del Sistema de Gestion de la Calidad, P-PEGC-002
Control de los Documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad y P-PEGC-003 Control de los Registros
del Sistema de Gestion de la Calidad.

o

( EITIpleb ’

DEEINICION DEIPOLITICA DE
CALIIDAD!

Figura N° 5: Establecimiento de Sistema de Gestion de la Calidad

Un grupo de funcionarios que representaban a
todas las areas de trabajo de la Institucion, realiza
el Curso ISO 9000 dictado por FONDONORMA,
coordinado por la Gerencia de Calidad. Su objetivo
fue la formacién y el mejoramiento continuo de
todo el recurso humano, que interviene en los
distintos procesos que le compete a la Institucién;
a través de la ejecucion del “Programa de
Capacitacion de la Gerencia de Calidad”, con el fin
de sensibilizar, capacitar y comprometer a todo el
talento humano, en el desarrollo eimplementaciéon
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Bajo el auspicio del “Programa de Cooperacién

FONDONORMA

Cultura de |a Calidad en Venezuela

Figura N° 6: Asociacién Civil FONDONORMA

y Asistencia Técnica, de la Union Europea y
Comunidad Andina de Naciones (UE-CAN) en
Materia de Calidad”, se impulsa la implantacion
de la Norma ISO 17025 “Requisitos Generales
para la Competencia de los Laboratorios de
Ensayo y Calibracion”, con lo cual la Gerencia de
Calidad le brind6 apoyo en la elaboracion de la
documentacion a los laboratorios de ensayo de la
Divisién Control de Alimentos, con el propdsito de
optar a la acreditacion de métodos de ensayo y
reconocimiento formal de su competencia.

En el afo 2005 se aprueba la Revision Cero (0)
del M-CDGC-002 Manual de la Calidad de los
Laboratorios de Ensayo del Instituto Nacional
de Higiene “Rafael Rangel”, basado en Ia
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Norma COVENIN 2534: 2000 (ISO/ IEC 17025: 1999), y se continta desarrollando y organizando la
documentacion necesaria para cumplir con los requisitos de gestion requeridos para la acreditacion
de los laboratorios de ensayo, elaborando, aprobando, controlando, difundiendo y estableciendo los
siguientes procedimientos:

CODIGO TITULO

P-PEGC-004 Auditoria Interna de la Calidad

P-PEGC-005 Control de Trabajos No Conformes

P-PEGC-006 Accion Correctiva

P-PEGC-007 Accion Preventiva

P-PEGC-011 Tratamiento de Quejas de los Clientes

P-PEGC-012 Revisiéon por la Direccion

P-PEGC-014 Estimacién de la Incertidumbre de las Mediciones Fisico-Quimicas

P-PEGC-015 Validacién de Métodos de Ensayo Fisico-Quimicos

P-PEGC-018 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo Fisico-Quimicos

P-PEGC-019 Manejo Seguro, Transporte, Almacenamiento, Uso y Mantenimiento
Planificado de Equipos

P-PEGC-020 Calibracién de Equipos

Politica

Procedimientos
Instrucciones técnicas

Registros

Figura N° 7: Documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad

Por otra parte, se disefia y se dispone en la Red
Corporativa de la Institucion de una carpeta
identificada como CalidadSist, en la que se inicia
la organizacién electrénica de la documentacion
(manuales, documentos especiales,
procedimientos, instrucciones, formularios, listas,
normas generales, entre otros) con el finde conocer
el estatus de elaboracion, revisién o aprobacion
de los mismos, asi como también, permitir la
visualizacion de los documentos controlados
en el sistema y la disposicion de los formularios
vigentes. De igual forma, en esta carpeta se
disponia de informacién diversa relacionada con
el Sistema de Gestién de la Calidad, tales como
normas ISO, difusion publica de los documentos,
presentaciones sobre los cursos, charlas vy
talleres de calidad, listado de codificacién de los
documentos, informacion sobre el Comité de la

Figura N° 8: Sistema de Gestién Documental

Calidad, entre otros.

En el afio 2007, con la finalidad de mejorar
la organizacion y acceso electronico de los
documentos, se evaluaron proveedores para
adquirir un sistema automatizado de control
para la documentacién del Sistema de Gestion
de la Calidad. En esta evaluacion intervino las
areas de Informatica, Organizacién y Sistemas y
la Coordinaciéon de Documentacion de la Gerencia
de Calidad, determinandose y acordandose que
este grupo de trabajo poseia las capacidades para
disefiar y desarrollar internamente un sistema de
gestion documental acorde a nuestras necesidades.

Al afo siguiente, en el 2008, se inicia la migracién
de los datos de los documentos aprobados vy
controlados hasta la fecha en el “Sistema de
Gestion de Calidad” a través de la ejecucion del
“Proyecto sobre el disefio, desarrollo y carga de
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datos en el Sistema Gestion de Documentos” y
se realiza el “Diagndstico al Sistema Documental”
entre las Gerencias de Calidad y de Planificaciony
Presupuesto/ Organizacion y Sistemas, con el fin
de diagnosticar las quejas constantes y reproceso
por devolucion de documentos.

Los resultados de este diagnostico originaron
la elaboracion y aprobacion de la revisién 3 del
P-PEGC-001 Elaboracion de la Documentacion
del Sistema de Gestién de la Calidad, el cual por
primera vez recoge el proceso metodolégico de la
Gerencia de Calidad y el area de Organizacion y
Sistemas, para asesorar en la elaboracién de los
documentos de la Institucién.

Se realizé ademas, la revisién, actualizacion vy
adecuacion de la informacion cargada en el SGD,
con el finde asegurar que lainformacién registrada
y controlada en el mismo sea real y pertinente para
los procesos que se ejecutan en la Institucion. A
partir de este afio se han realizado diversas mesas
de trabajo con representantes de las distintas
Gerencias tales como, Produccién, Registro y
Control, Diagnéstico y Vigilancia Epidemiolégica,
Docencia e Investigacion, Administracidn,
Planificacion y Presupuesto, Recursos Humanos,
Consultaria  Juridica, Presidencia, Auditoria
Interna, con el fin de asesorarlos en la elaboracién
y control de la documentacién de los procesos
administrativos y técnicos, necesarios para el
Sistema de Gestién de la Calidad.

Durante los afios 2008 a 2014 la Gerencia
contd con personal dedicado exclusivamente
a la documentaciéon relacionada con la Planta
Productora de Vacunas, generada desde los
mismos inicios del proyecto de acuerdo a la
recomendacién de asesores internacionales.

En este proyecto se trabajé en coordinacion
con las empresas espafolas Telstar Projects y
Sociedad de Validacién de Sistemas (SVS) con la
finalidad de coordinar y gestionar la revision de
procedimientos, planes maestros de validacién,
protocolos de calificaciéon y validacién del proyecto
y demas documentos asociados. Se conté ademas,
enla elaboracion de los procedimientos de calidad,
con la asesoria de expertos cubanos del Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB).

La Unidad de Documentacién es denominada
actualmente como Division de Organizacion,
Documentacion y Registro la cual apoya a
todas las areas de la Institucion a levantar la
informacion de los procesos que necesitan ser
documentados, asesorando en mesas de trabajo
a los responsables de elaborar, revisar, aprobar,
modificar y gestionar los documentos para que
cumplan con los requisitos y estandares de las
normas de calidad. Asimismo, controla toda
la documentacién establecida en las unidades
técnicasyde apoyo delalInstitucidon. Enlos actuales
momentos se cuenta con una data automatizada
y organizada de mas de 589 documentos

g ey — it (0, 4
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Figura N°9: Planta Productora de Vacunas
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UNIDAD LOGROS

Disefio, desarrollo y organizacién de un sistema documental que
cumpla con el marco legal vigente y los requisitos que establecen las
Norma ISO y Buenas Practicas de Manufactura.

Elaboraciony aprobacién de documentos segun los requisitos exigidos
por el Sistema de Gestion de la Calidad basado en las Normas ISO

Disefio e implantacion de un sistema de control para la identificacion,
elaboracién, revision y aprobacion de la documentacién, de los
procesos administrativos y técnicos.

Ejecucion del “Programa de Capacitacion de la Gerencia de Calidad”,
con el fin de sensibilizar, capacitar y comprometer a todo el talento
humano, en el desarrollo e implementacién del Sistema de Gestion
de la Calidad.

Participacion en la implantacién de la Norma ISO 17025 “Requisitos
Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracién”, para apoyar a la Divisién Control de Alimentos, con el
propoésito de optar a la acreditacion de métodos de ensayo.

Desarrollo y activacién del acceso a toda la Institucién del “Sistema
Gestion de Documentos” (SGD) a través de la Intranet.

Para Septiembre del 2018 se han aprobado y controlado 673
documentos: manuales, procedimientos, instrucciones de trabajo,
formularios, etc.

Asesoria a través de diversas mesas de trabajo con representantes
de las distintas Gerencias tales como, Produccién, Registro y Control,
Diagndstico y Vigilancia Epidemiolégica, Docencia e Investigacion,
Administracion, Planificacion y Presupuesto, Recursos Humanos,
Consultaria Juridica, Presidencia, Auditoria Interna.

AREA DE DOCUMENTACION

vigentes, entre politicas institucionales, manuales,
procedimientos, instrucciones, formularios, entre
otros, registrados y controlados en el “Sistema
Gestién de Documentos” que conforman el fondo
documental y resguardo del conocimiento técnico-
cientifico de la Institucion.

2) AREA DE AUDITORIA:

Con la vision estratégica de contar con un area que
recopiley evalle evidencias sobre informacion que
determina el grado de cumplimiento de acuerdo
a criterios establecidos de los distintos procesos
que se llevan a cabo en el Instituto, se crea el area
de Auditorias.

Los criterios de auditoria sobre los que se documenta
la evaluacién en el Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” se basan en las Buenas Practicas
de Manufactura, (informe 32 de la Organizacion
Mundial de la Salud), publicadas en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela num.

38.009, 26 de Agosto de 2004) y la serie de normas
ISO que aplique segun el area a auditar.

Las normas ISO que aplican a las distintas
dependencias del Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” son las que se nombran a
continuacion:

-ISO 9000 Sistemas de Gestién de la Calidad -
Fundamentos y Vocabulario.

-ISO 9001 Sistemas de Gestion de la Calidad -
Requisitos.

Establece los requisitos minimos que debe
cumplir un Sistema de Gestién de la Calidad.
Puede utilizarse para su aplicacion interna, para
certificacion o para fines contractuales.

-1ISO 15189:2003 Laboratorios clinicos - Requisitos
particulares para la calidad y la competencia.

-ISO 17025:2005 Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracion.
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Figura N°10: Auditorias al Sistema de Gestion de la Calidad Figura N° 11: Revisién del cumplimiento de los
requisitos de calidad

-ISO 19011:2002 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental.

En el afio 2005, la Gerencia de Calidad conto con el ingreso de un profesional (1) a quien se le asigna la
responsabilidad de coordinar el area de Auditoria y se realizé la capacitacion de seis funcionarios como
Auditores Internos de la Calidad en base a la norma ISO 17025:1999 (edicién vigente para la fecha).
Participé ademas, en el Programa de Cooperacion y Asistencia Técnica UE-CAN, realizd una (1) visita
de asesoria técnica por parte de expertos del Programa de Cooperacién y Asistencia Técnica UE-CAN
y en la realizacién de una (1) auditoria externa basada en la norma ISO 17025: 1999, por auditores del
Programa de Cooperacion y Asistencia Técnica UE-CAN en Materia de Calidad.

CODIGO TITULO
P-PEGC-004 Auditorias Internas de la Calidad.
F-PEGC-007 Registro de No Conformidad
F-PEGC-008 Investigacion de la Causa Raiz
F-PEGC-017 Lista de Chequeo de Los Laboratorios de Ensayos (ISO/17025:1999)
F-PEGC-012 Lista de Chequeo del Sistema De Gestion de la Calidad
F-PEGC-018 Lista de Chequeo de Laboratorios Clinicos (ISO 15189:2003)
F-PEGC-020 Informacion Del Desempeiio Del Auditor

En este afio se elaboraron los siguientes
documentos:

Dentro del programa de Capacitacion de Auditores
Internos de Calidad, en el afio 2006, el area
coordind la formacion y capacitacion de veinte
(20) funcionarios en la Norma ISO 9001:2000 y la
Norma ISO 19011:2002 y cuatro (4) funcionarios
en la norma ISO 17025:1999 (edicién vigente
para la fecha). En este afio, se ejecutaron solo
seis (6) auditorias puesto que las areas aun no se
encontraban preparadas para recibir Auditorias
Internas de Calidad, apenas estaban conociendo
en qué consistia este sistema, a excepci(’)n de los Figura N° 12: Curso de Formacién de Auditores Internos

de Calidad
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laboratorios de la Divisién de Alimentos y del area
de Lavado y Esterilizacién (auditoria documental
para este ultimo) de la Gerencia de Produccion
donde fueron ejecutadas estas auditorias.

En el afio 2007, se coordin6é la capacitacion
de veintisiete (27) funcionarios adscritos a los
laboratorios de Ensayo en la norma ISO 17025:
2005 Requisitos Generales para la Competencia
de los Laboratorios de Ensayo y Calibracién y
de diecinueve (19) funcionarios en la norma I1SO
15189:2003 Laboratorios Clinicos - Requisitos
particulares para la calidad y la competencia, de
estos funcionarios siete (7) fueron certificados.

En el afio 2008 se ejecutaron seis auditorias y
se brind6 asesoria (cinco en total) a diferentes
areas de la institucién que lo solicitaron para dar
respuesta a las No Conformidades encontradas en
su area o bien para adecuarse a los lineamientos
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Durante el afio 2009 se llevé a cabo la primera
Formacion de Auditores Internos para la Calidad,
proceso que contempla varias etapas, las cuales
se describen a continuacién:

Primera Etapa:

1.Charla General (Actor Clave de los Sistemas de Gestién
de Calidad) a cincuenta (50) profesionales y técnicos
de la institucion para incentivar la participacion
en el proceso de seleccion de nuevos Auditores
Internos de Calidad; seguido de un cuestionario

Figura N° 13: Ejecucién de Auditorias

con la finalidad de recabar informacién sobre el
interés, disposicion y capacidad de los asistentes
para asumir el rol de Auditor Interno.

2.Fase Preliminar de Seleccién (manifestacién de
voluntad, test psicologico, revision curricular,
entrevista).

3.Una Fase de Formacién Evaluada (9 postulados), la
cual consistié en:
a. Curso ISO 9001:2008. Sistemas de Gestién
de la Calidad. Requisitos
b. Curso ISO 19011:2002. Directrices para
la Auditoria de los Sistemas de Gestion de la
Calidad y/o Ambiental.
c. Periodo practico como observador.
d. Auditorias supervisadas.

4.Evaluacion y seleccion de los nuevos auditores
Internos de Calidad de acuerdo al procedimiento

Auditorias de Calidad Realizadas

16
14
12

1

(=]

N°® Auditorias
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2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Afo

Figura N° 14: Auditorias realizadas periodo 2006-2017
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establecido P-PEGC-004 Auditoria Interna de la Calidad. (9 nuevos Auditores Internos en Sistemas de
Gestion de la Calidad).

Segunda Etapa:
- Andlisis general de los resultados obtenidos de la competencia y evaluacidén de los auditores.
- Efectividad de la evaluacion del Programa de formacién de Auditores Internos de Calidad
- 2da Etapa de Formacién (17 Postulados).

En el afio 2016 se realizaron cuatro auditorias de calidad, dos de ellas como parte del proceso de
acreditacion de los métodos de ensayo de la Division de Productos Alimenticios por parte de Sencamer,
ademas de las auditorias realizadas el area particip6 .

Hasta la fecha, el area de Auditorias de la Calidad ha preparado, gestionado y ejecutado auditorias de
calidad a las distintas areas segun la normativa aplicable atendiendo las prioridades del Instituto.

El area de Auditorias de la Calidad cuenta con siete procedimientos propios, los cuales fueron
aprobados y controlados en el Sistema de Gestién Documental en el afio 2015, los cuales se presentan
a continuacion:

El drea realizé ademas un acompafiamiento en la validacion de los métodos de ensayo a ser acreditados
en la Divisién de Alimentos, en la determinacion de la causa raiz de las no conformidades detectadas en
la auditoria realizada por Sencamer realizada en febrero del 2016 y de sus correspondientes acciones
correctivas relacionadas directamente con la Gerencia de Calidad en especifico el area de Auditorias. Ha
participado en charlas informativas en temas relacionados a las Auditoria en las Jornadas de Calidad y en
actividades docentes en el Modulo de Auditorias del diplomado del Curso de Asistente de Laboratorio.

CODIGO TITULO

P-PEGC-004 Gestion del Programa de Auditorias de la Calidad
P-PEGC-010 Seleccion de Auditores

P-PEGC-013 Formacion de Auditores

P-PEGC-016 Evaluacién de Auditores

P-PEGC-017 Planificacién de la Auditoria de la Calidad
P-PEGC-021 Realizacion de la Auditoria de la calidad
P-PEGC-022 Informe de Auditorias

UNIDAD LOGROS

Elaboracion de la Documentacion propia del area (Siete
procedimientos y sus correspondientes formularios).

Coordinacion del programa de Formacion de Auditores Internos para
la Calidad, coordinando la formacién y capacitacion de funcionarios
) del Instituto en la Norma ISO 9001:2000, en la norma ISO 17025y en
AREA DE AUDITORIA la norma ISO 15189:2003 Laboratorios Clinicos.

Ejecucion de (61) auditorias y asesorias para solventar las no
conformidades detectadas a diferentes dreas de la institucién.

Apoyo técnico en las actividades del proceso de acreditacion de los
métodos de ensayo de la Divisién de Alimentos.
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3) AREA DE VALIDACION - CALIBRACION
(ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN LA ACTUALIDAD)

Desde el afio 2005 se establece el area de
Validacion-Calibracién dentro de la estructura
funcional de la Gerencia de Calidad del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” respondiendo
alanecesidad de desarrollary fortalecer el Sistema
de Gestién de la Calidad de la institucion.

El Area de Validacién-Calibracién tuvo como
principales funciones la coordinacion y evaluacion
de la validacién de los procesos productivos vy
analiticos, asi como la calibracion de equipos e
instrumentos de medicion, calificacién de equipos,
instalaciones y sistemas para dar cumplimiento
con los requisitos establecidos en las normativas
relacionadas con las Buenas Practicas de
Manufactura, Sistemas de Gestién de la Calidad
para los laboratorios de ensayo, entre otras.

En el afio 2007, producto de asesorias de expertos
extranjeros, surgié la necesidad de estructurar
formalmente el Area de Aseguramiento de la

Figura N° 15: Calibracion de Instrumentos de Medicion

Calidad dentro de la estructura de la Gerencia
de Calidad, identificando las responsabilidades
asociadas, donde se recomendd que existiera un
personal dedicado al proceso de produccion de
Vacunas en la Nueva Planta de Vacunas, separado
de otros sectores o competencias de la Institucion.
Es a partir de ese afio que el area de Validaciéon-
Calibracién asume todo lo referente a la revisiéon

y aprobacion de los Requerimientos de Usuarios
(URS), Protocolos de Calificacién de Disefio (DQ),
Calificaciéon de la Instalacion (IQ), Calificacién de
la Operacién (OQ) de los equipos de produccién,
control de calidad, de sistemas y procesos, Planes
Maestros de Validacién asi como otros sistemas
tales como el control de cambios, incidencias y
desviaciones.

En tiempos de evolucién y de cara a cumplir y dar
respuesta con todos los requisitos establecidos
por las normativas vigentes para una estructura
complejadisefiadaparalaproduccionde Productos
Biolégicos como lo es la Planta de Vacunas del

Figura N° 16: Validacion de Procesos

Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
con la vision de ser certificada por Organismos
Internacionales como la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y por asesoria permanente
proveniente de expertos a través del convenio
Cuba-Venezuela surgié la necesidad de crear y
desarrollar el Area de Mejoras de la Calidad dentro
de la estructura organizativa de la Gerencia de
Calidad, cuyas funciones son las ya establecidas
para el areade Validaciény Calibracién con el valor
agregado de gestidn. Esta area estaba conformada
por las unidades de Metrologia y Validacién.

En el afio 2008 se organizaron cuatro (4) cursos de
capacitaciéon al personal de la Planta de Vacuna

- I
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por Docentes de la empresa espafiola SVS. Se realizaron diversas reuniones técnicas con asesores
(Argentina)y proveedores extranjeros (TPRO), ademas de las reuniones técnicas del Comité de Validacion
con el area de Ingenieria, sobre los avances del Proyecto de la Planta de Vacunas.

Se realizd la revision de los documentos relacionados con el Sistema SCADA, de Informes de Calificacion
de Disefio (DQ) y la elaboracion y revision de Listados de Equipos de Produccién y Control de Calidad
de la Planta de Vacunas.

Enelafio 2009 el area de Mejoras continu6 con las actividades relacionadas con el proyecto de la Planta
de Vacunas, en las que se revisé y se gener6 gran cantidad de documentos, tales como: Protocolos IQ
(Calificacién de Instalacién) tanto de Equipos como de Infraestructura como los Protocolos de Edificio
de Produccion, Infraestructura Edificio de Apoyo y HVAC, Protocolos OQ (Calificacion de Operaciones
de Equipos) como la Cabina de Seguridad Biologica perteneciente a la Division de Control Interno
de Calidad enviados por TPRO (Proveedor Telstar Project), el Plan Maestro Validacion de Equipos de
Laboratorio y de Limpieza, aprobacién de URS (Requerimientos de Usuarios) de los Equipos de gran
envergadura y la revision de los URS de equipos de mediana envergadura como el de Liofilizador de
mesa y del sistema SCADA de la Planta de Vacunas ademas de los procedimientos relacionados al
Proyecto Nueva Planta de Vacunas.

Para el afio 2010, ingresa personal profesional (3) y técnico (4) en apoyo a las actividades del area de
Mejoras, tanto para el area de Validacion como para el area de Metrologia, este personal recibio la
capacitacidén requerida para desarrollar las funciones asignadas. Entre las actividades que se ejecutaron
se encuentran:

Requerimiento de <4 — Calificacion de
usuario (URS) performance

Especificaciones \ s ﬂ Calificacion de
(e — (==

funcionales operacional

N /!

[Es pecificaciones de Calificacion de ]

Control de
cambios

disefio instalacion

\ - %
[ Requisitos GMP h%:[ Calificacion de ]
disefio

Figura N° 17: Etapas de la Calificacion DQ-1Q-0Q-PQ

-Revision de 04 Protocolos de Calificacion de la Instalacion (1Q).
-Revisién de 18 Protocolos de Calificacién de la Operacion (OQ).
-Revisidn de 02 Protocolos de Calificacién de Equipos (EQ).
-Aprobacion 16 Protocolos de Calificacidén de la Instalacién (1Q).
-Aprobacion 20 Protocolos de Calificacion de la Operacion (OQ)
-Aprobacion 08 Protocolos de Calificacién de Equipos (EQ).
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-Coordinar la calibracién por parte de Sencamer de instrumentos calibrables (criticos) asociados
a equipos y sistemas pertenecientes a los procesos productivos y de Control de Calidad de la
Planta de Vacunas respondiendo a un programa establecido por prioridades enfocado a las
actividades de calificacion relacionadas con la puesta en marcha de Ingenieria de la Planta de
Vacunas.

-Elaboracion y revision de una serie de documentos o procedimientos para dar soporte a las
actividades del drea de Mejoras de la Calidad relacionadas con el Sistema de Gestion de Calidad
que aplica a la Planta de Vacunas.

-Disefio del Laboratorio de Metrologia en las instalaciones de la Planta de Vacunas con el objeto
de cubrir la gama de mediciones (magnitudes) requeridas en los procesos y de esta manera llevar
a cabo la calibracion y verificacion de los Equipos e Instrumentos de medicion de Produccién y
Control de Calidad en planta.

Para lograr este objetivo, se cont6 con asesoria externa para el disefio de las areas destinadas para los
laboratorios de metrologia (temperatura, humedad, presién, masa) de tal manera que estos cumplieran
con los requisitos establecidos en las normas internacionales para los laboratorios de calibracion.
Asimismo, se gestiond la adquisicion de instrumentos, equipos, patrones de medicion, necesarios para
cubrir la mayor cantidad de magnitudes en cantidad y tipo.

Una vez adquirido e instalado dichos patrones y cumplir con los requisitos establecidos en las normas
internacionales para laboratorios de calibracién se planteo el establecimiento de un Sistema de Gestién
Metroldgico y asi demostrar la competencia técnica para llevar a cabo las actividades relacionadas con
calibraciones de equipos e instrumentos.

» 7 T
iy _ LABORTCRIC
i \}f 3 | _%E DOE METROLOGIA
R X
TEMPERATURA, HUMEDAD, PH Y CONDUCTIVIDAD, UV VISIBLE, MASA, DIMENSIONAL, VISCOSIDAD, FLUJO, PRESION.

I'E —
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Figura N° 18: Calibraciones de temperatura, masa, humedad, pH, conductividad y presién

Para la capacitacion del personal del area de Metrologia referente al estudio de medicionesy calibracion,
se establecen alianzas con otros organismos relacionados directamente con la atencién en salud.
El déficit de capacitacién nacional relacionado con las mediciones, induce a ampliar el alcance del
programa de formacién, surgiendo la capacitacién especializada en metrologia industrial en alianza
con organismos como SENCAMER (Servicio Autbnomo Nacional de Normalizacion, Calidad, Metrologia
y Reglamentos Técnicos).

En el afio 2011 el Recurso Humano del area continué la etapa de capacitacion de manera especifica.
Se definieron las estrategias para la realizacién de las calibraciones de equipos por los laboratorios
prestadores del servicio de calibracion a contratar, cumpliendo con un plan de prioridades obedeciendo
a la puesta en marcha de la Planta de Vacunas.
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El Area de Metrologia en el afio 2012, tuvo
una participacion activa en las actividades de

Figura N° 19: Personal de Metrologia de la Gerencia
de Calidad

los
Sistemas de HVAC, Produccién de Agua Calidad
Inyectable, de Producciony Control de Calidad dela
Planta de Vacunas. Se revisaron los certificados de
calibracion emitidos por las empresas contratadas
prestadoras del servicio de calibracién.

calibracion de instrumentos/equipos de

Con el objeto de lograr la dotacion del laboratorio
de instrumentos, equipos, patrones de medicion,
necesarios para dar cumplimiento con su
proposito, la Gerencia de Calidad entre las otras
partes involucradas se apoy6 en la conveniencia de
hacer uso de los fondos disponibles provenientes
del Convenio de cooperacion Cuba- Venezuela,
dentro del proyecto denominado "Utilizacion de las
capacidades Productivas de la Planta de Vacunas
del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”,
para la produccion de las etapas de formulacién,
llenado y envase de varias vacunas y biologicos
desarrollados por el Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia y Comercializados por Heber-
Biotec, contrato 020/2007.”

El personal de Metrologia, con el fin de obtener
la dotacién del laboratorio, particip6 ademas en
la elaboracion de 3 proyectos de Investigacion
(FONACIT) valiéndose no solo de cuan justificado
esta el laboratorio de metrologia para la Planta de
Vacunas, laboratorios de ensayos y de diagndstico
de la Institucion sino también de su relevancia
e importancia a nivel nacional, ya que todo lo

relacionado con la metrologia especificamente las
calibraciones, constituye un proceso muy complejo

debido a la carencia de laboratorios acreditados
para la realizacion del servicio asi como el coste
del mismo en nuestro Pais. El proyecto aprobado
por el 6rgano evaluador se denomind: “Desarrollo
de las soluciones de referencia requeridas en la
calibracion de conductividad del agua de calidad
inyectable” (Aprobado).

Por otra parte y a fin de lograr su autonomia, el
laboratorio de metrologia, adquirié una cantidad
de 29 Patrones de calibracién a través del
financiamiento del Convenio de cooperacién
Cuba- Venezuela "Utilizacion de las capacidades
Productivas de la Planta de Vacunas del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, para la
produccion de las  etapas de formulacién,
llenado y envase de varias vacunas y biologicos
desarrollados por el Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia y Comercializados por Heber-
Biotec.

C\FONRCIT

G-20007788-7
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Figura N° 20: Proyecto Aprobado por FONACIT
Desarrollo de soluciones de conductividad

El personal de Validacion participd activamente
en las actividades enmarcadas en la puesta en
marcha de la planta de vacunas especificamente
en la ejecucién de las pruebas de calificacién de
la instalacion y operacién de los Fermentadores
de Difteria, Pertussis y Tétanos guiadas por la
empresa proveedora de los mismos. De igual
manera participd en la ejecucion las pruebas de
Aceptacidn en sitio (SAT) con miras a la calificacion
de los equipos de micro y Ultra filtracién de las
plantas de Difteria, Pertussis y Tétanos.

Las actividades de verificacion de equipos e
instrumentos de medicibn asociados a los
sistemas HVAC, Biowaste, agua, equipos de
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ultra y micro filtracién y equipos de laboratorio
perteneciente a la Planta de Vacunas , ademas del
apoyo del personal en la calificacion /validacién de
equipos y sistemas ejecutadas por las empresas
internacionales Telstar, Groninger y Sistel,
continuaron hasta el 2014. El personal tanto del
area de Validacion como el de Metrologia, asistié
a diversos cursos y talleres como parte de su
capacitacion en el area correspondiente.

Figura N° 21: Personal de Validacion de la Gerencia
de Calidad

Al ocurrir la separacién del Instituto Nacional de
Higieney la Planta de Vacunas a mediados del afio
2014, la Gerencia de Calidad deja de cumplir sus
funciones con la Planta de Vacunas, por lo que las
actividades de las areas de Validacién, Metrologia
y Mejoras son ahora dirigidas al Instituto Nacional
de Higiene.

En el 2015, el area de Aseguramiento de la Calidad
realizé uninventario de los equipos e instrumentos
a calibrar pertenecientes a todos los laboratorios
y areas técnicas del Instituto, para asi gestionar
la verificacién y calibracion de los mismos, con

Figura N° 22: Validacién de Procesos de la Planta
Productora de Vacunas

especial atencién a los asociados a los métodos
de ensayos a ser acreditados.

Se revisaron los proyectos de disefio y adecuacién
de laboratorios pertenecientes a distintas areas
del Instituto, los documentos relacionados con la
validacion de métodos de ensayo, documentos
relacionados con la remodelacién del Bioterio,
documentos relacionados con la calificacién de los
equipos HPLCy el Secuenciador.

El area particip6 en las actividades de verificacion
en los laboratorios de Seguridad Biolégica NSB2
y NSB3+ y elabor6 la documentacion propia del
area, es decir la relacionada con la calibraciéon de
equipos e instrumento, calificacion de equipos,
instalaciones y sistemas y con la validacién de
métodos de ensayo.

En el afio 2016 el area de Metrologia desarrollo
un proyecto para crear y dotar el laboratorio de
Metrologia del Instituto, con la vision de atender
las necesidades de contar con instrumento
calibrados en todos nuestros procesos. Participo
en las calibraciones de las distintas magnitudes
de equipos e instrumentos de la Divisiéon de
Alimentos ejecutadas por empresas externas
tales como Instrum (Volumen) y El Péndulo (masa,
temperaturay pH).

En virtud de los altos costos del servicio de
calibracion el area Aseguramiento de la Calidad
propuso la implementacion de actividades de
verificacion de manera de incrementar el tiempo
de estado de calibracion de los instrumentos de
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Figura N° 23: Proyectos de disefio de los laboratorios
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medicion. Para la verificacion, se realizaron las siguientes actividades:

a) Evaluacion de los requerimientos en materiales y herramientas para realizar la verificacion.
b) Establecer las magnitudes prioritarias.
c) Definicion de la documentacion necesaria para la verificacion.
) Gestiones para la adquisicion.

Figura N° 25: Calibraciones con el Laboratorio Técnica de
Precision El Péndulo

Figura N° 24: Laboratorios de Seguridad
Bioldgica

Por su parte, el area de Validacién participdé en
las actividades relacionadas con el proyecto de
remodelacién del Bioterio realizando reuniones
técnicas para abordar detalles pendientes de la
obra y hacerles el respectivo seguimiento. Apoyd
en las actividades del proceso de acreditacion de
los métodos de ensayo de la Division de Alimentos
antes, durante y después de la auditoria realizada
por Sencamer.

En el afio 2017, el area de Aseguramiento de la
Calidad continu6 con las actividades tanto del area
de Metrologia como las del area de Validacion. El
areade Metrologia elabord la Lista de instrumentos
y equipos que requieren calibracion de todas
las areas del Instituto, informacion que permitio
elaborar Programa Anual de Calibraciéon, se
revisaron los certificados de calibracién emitidos
por las empresas que realizaron el servicio en las
magnitudes de volumen, masa, temperaturay pH,
serealizd la solicitud de la elaboracién del Proyecto
de Ingenieria Basica, Conceptual y de Detalle del
Anteproyecto para el Laboratorio de Metrologia
a una empresa especializada, se gestiond la
adquisicion de los instrumentos y equipos
patrones para llevar a cabo la verificacién de los
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equipos e instrumentos de medicién a fin de no depender de las empresas de servicio y se realizaron
las verificaciones de los equipos e instrumentos de medicion de la Gerencia de Registro y Control de
masa, temperatura y humedad, con el fin de verificar que se mantiene su estado de calibracion.

UNIDAD HOJEINON

Revision y aprobacion de gran cantidad de documentos, tales como:
Protocolos, Plan Maestro Validacion, Requerimientos de Usuarios de los
Equipos relacionados con el proyecto de la Planta de Vacunas.

Coordinacion de la calibracion por parte de SENCAMER de instrumentos
calibrables (criticos) asociados a equipos y sistemas pertenecientes a los
procesos productivos y de Control de Calidad de la Planta de Vacunas.
Disefio del Laboratorio de Metrologia en las instalaciones de la Planta de
Vacunas con el objeto de cubrir la gama de mediciones.

Establecimiento de un Sistema de Gestion Metroldgico para demostrar su
competencia técnica.

Participacién activa en las actividades de calibracion y revision de certificados
de los instrumentos/equipos.

Elaboracion de 3 proyectos de Investigacion (FONACIT). El proyecto aprobado
por el 6rgano evaluador se denomind: “Desarrollo de las soluciones de
referencia requeridas en la calibracién de conductividad del agua de calidad

inyectable”.
) Adquisicién de una cantidad de 29 Patrones de calibracién a través del
AREA DE financiamiento del Convenio de cooperacién Cuba - Venezuela.
VALIDACION- e : e : s .
. Participacién activa en las pruebas de calificacién de la instalacién y operacién
CALIBRACION de los Fermentadores de Difteria, Pertussis y Tétanos
(ASEGURAMIENTO ' y i
DE LA CALIDAD) Realizacion de inventario de los equipos e instrumentos a calibrar

pertenecientes a todos los laboratorios y areas técnicas del INHRR.

Participaciénenlas actividades de verificacién enlos laboratorios de Seguridad
Biologica NSB2 y NSB3+ del INHRR.

Revision de los proyectos de disefio y adecuaciéon de laboratorios
pertenecientes a distintas areas del Instituto, los documentos relacionados
con la validacién de métodos de ensayo, con la remodelacion del Bioterio,
y con la calificacién de los equipos HPLC y el Secuenciador de Biotecnologia.

Desarrollo de un anteproyecto para instaurar el Laboratorio de Metrologia en
el Instituto.

Participacién en las calibraciones de 331 equipos e instrumentos de la
Gerencia de Registro y Control ejecutadas por empresas externas tales como
Instrum (Volumen) y El Péndulo (masa, temperatura y pH).

Implementacién de las actividades de verificacion del estado de calibracion
de 166 instrumentos de medicién de la Gerencia de Registro y Control.

Apoyo técnico en las actividades del proceso de acreditacién de los métodos
de ensayo de la Division de Alimentos.
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4) AREA LIBERACION DE LOTES:

El drea de Liberacion de lotes pertenecié a la
Gerencia de Calidad hasta el afio 2014, estando
encargado de examinar cada lote individual de
productos autorizados en la Planta de Vacunas,
antes de dar la aprobacion para su liberacion al
mercado. La liberacién consistia en el examen
de los datos de produccién y de los resultados
de las pruebas de Control de Calidad de cada
lote de producto o insumo biolégico elaborado.
Posteriormente el producto o insumo bioldgico,
seria liberado por la Autoridad Nacional
Regulatoria.

Figura N° 26: Liberacion de Lotes de Produccion de Vacunas

Para ello el Area de Liberacion de Lote, elaboré
toda la documentacion relacionada con dicha
actividad, como logros resaltantes de esta area, se
elaboraron los siguientes documentos:

- Procedimiento para Liberacion de los lotes
de Producto Biolégico Terminado

- Procedimiento para Liberacion de los Lotes
para la Producciéon actual de Productos
Biologicos Terminados

- Procedimiento de Liberacion de los lotes
de Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)

- Registro de Entrada, Procesamiento y Salida
de Solicitudes de Liberacién de los lotes de
Producto Bioldgico Terminado o Ingrediente
farmacéutico activo.

Ademas realizd la documentacion relacionada con
el Sistema Informatico (REPS) para base de datos:

1. Registro de Entrada, Procesamiento y Salida
de Solicitudes de Liberacién de los lotes de
Producto Biologico Terminado o Ingrediente
Farmacéutico Activo.
. Bases de Datos de los resultados analiticos
3.Registros de datos del Certificado vy
Liberaciénde cadalotede ProductoBiolégico
Terminado o Ingrediente Farmacéutico
Activo.

4.Elaboracion y Evaluacién del Protocolo
Resumen de Produccion y Control para los
Lotes de Producto Biolégico Terminado.

5.Procedimiento para Preparacion de la
Documentacién que acompafia los lotes
qgue son comercializadosy ladocumentacién
solicitada con propo6sitos de Registro
Sanitario de Productos Liberados en la
Planta de vacunas

6. Procedimiento a seguir para agilizar la
Liberacion de los Productos Biologicos
Terminados

7.Procedimiento para la Preparacion de la
Documentacién de los lotes que seran
evaluados por la Autoridad Nacional
Regulatoria para su liberacion.

N

Actualmente la Gerencia de Gestién dela Calidad se

ha planteado desarrollar los siguientes proyectos
en pro de mejorar y mantener el Sistema de
Gestion de la Calidad:

Figura N° 27: Proyectos a desarrollar a futuro
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UNIDAD PROYECTOS A DESARROLLAR

Sistematizacién automatizada de los procesos de la Gerencia de Calidad.

Gerencia de Calidad Clasificaciony definicién de fichas técnicas como requisito fundamental de un sistema
informatico que permita la gestién eficiente en la adquisicion de insumos y prestacién
de servicios.

Desarrollo del Area de Control de Calidad de Insumos de la Institucién.

Instauracién del Laboratorio de Metrologia del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel".
Implementacién de procedimientos para la verificacién de cabinas de bioseguridad y
flujos laminares en el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, que conlleve a su
Aseguramiento de certificacion.
Calidad Clasificaciéon y definicion de fichas técnicas que permita la gestién eficiente en la
adquisicién de insumos y prestacion de servicios.

Propuesta de un Sistema de Gestién de la Calidad en la Unidad de Metrologia del
INHRR Basado En la norma ISO/IEC 17025:2005.

Verificacion y Ajuste Especializado de Equipos e Instrumentos de Medicién del
Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel.

Coordinar y monitorear la Gestion de Riesgos de los procesos del Instituto segun los
Area de Auditorias requisitos establecidos en las Normas ISO como parte de la mejora del Sistema de
Gestion de la Calidad.
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Agrupaciones Cientificas, Técnicas, Culturalesy
Deportivas del Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Scientific, Technical, Cultural and Sports Associations of
the National Institute of Hygiene “Rafael Rangel”

Adolfo Bastidas, Marilyn Laguado, Jacob Vargas, Luis Alberto Marquez, Maria Gumersinda Gonzalez,
Mercedes Vergara, Felicita Cortez, Pedro Pérez Z, Orlando Ledn, Wilmer Herrera, Oneida Roman, Eneida Lopez.

Agrupaciones Cientificas y Técnicas

Sociedad Cientifica del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”

41 aios de Ciencia y algo mas

a Sociedad Cientifica del Instituto Nacional de

Higiene “Rafael Rangel” es una Sociedad Civil
sin fines de lucro, la cual comienza a gestarse
a principio de los afios 70, por iniciativa del Dr.
Siegbert Holz, con la finalidad de incentivar
el desarrollo cientifico y tecnoldgico de los
profesionalesdelalnstitucion, ésterequerimiento
se reflejaba en el sentir mayoritario de los
Supervisores de las diferentes Unidades de
trabajo, se expresé casi con un sentido de
Manifiesto “...la necesidad que como parte del
programa de incentivos para los profesionales
y técnicos del Instituto se cree una Sociedad
Cientifica,...”. Ese fue el acicate definitivo para
que un grupo de trabajadores, de diferentes
profesiones, dieran sus mayores esfuerzos para
la conformaciony desarrollo de la Sociedad, tales
como los doctores: Marianella Welfenzao, Maria
Luisa Novoa, José Azocar, Raul Cardona, Carmen
Dinora Ceballo, Rosandra Mazzelli, Manuela Rios,
Celia Yelamo, Thais Fajardo, Milagros Polanco,
Maria Gonzalez, Suria Elniesert, Hayde Tovar,
Gina Balbi, José Luis Mayora, Solom Suarezt,
Edgar Jaimes, Sulay Montbrun, Tomas Golstein,
Luis Abel de la Cruzt, Migdalia Moraot. Es asi,
por autorizacion del Consejo Directivo del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, de

acuerdo al Acta No 60 de fecha 15 de mayo de
1975; se inicia su periodo organizativo, mediante
la constitucion de un Comité, coordinado
por el Dr. José Azocar y conformado por los
Dres. Luis Abel de la Cruzt, Maria Luisa Novoa
y Marianella Welfenzao, redactando el Acta
Constitutiva de la Sociedad Cientifica, en la cual
esta reflejada su Misidn: “Contribuir al desarrollo
de la investigacion cientifica, vinculada a las
actividades del Instituto, como pilar fundamental
en la custodia de la salud del pueblo venezolano”,
Visién: “Constituirse en pilar fundamental para
la formacién de profesionales y técnicos de
excelente calidad”,

Objetivos:

1.-Favorecer o estimular lainvestigacién cientifica
de la Institucion.

2.- Favorecer la proyeccion del Instituto como
pilar fundamental en la custodia de la salud del
pueblo venezolano.

3.- Contribuir al desarrollo de la Investigacion
Cientifica vinculada a las actividades del Instituto
Nacional de Higiene Rafael Rangel. De manera
tal, de alcanzar a proyectar a nivel nacional
e internacional los resultados de reuniones

= 1IN
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su derecha el Dr. Horacio Barahonay a la Izquierda el Dr. Raul Cardona.

cientificas, simposios, congresos y demas
actividades que desarrollen los profesionales
que laboran en esta institucion.

La Sociedad Cientifica fue fundada el 18 de
octubre de 1976, participando en la organizacién
y celebracion de los eventos de la | Semana
Cientifica, Cultural y Deportiva, realizados en el
marco del XXXVIII Aniversario de la creacién del
Instituto Nacional de Higiene.

A los ocho meses de instalacion de la Sociedad
Cientifica, se realiza el 13 de junio de 1977,
su primer proceso electoral, postulandose 18
candidatos y la participacién masiva del 90% de
sus miembros, se eligid la Primera Junta Directiva
de la Sociedad, precedida por el Dr. Raul Cardona,
y un equipo de 9 mujeres (Carmen Dinora Ceballo,
Rosandra Mazelli, Maria Luisa Novoa, Manuela
Rios, CeliaYélamo, Thais Fajardo, Milagros Polanco,

Maria Gonzalez, Migdalia Morao), lo cual reflejaba
apropiadamente, la importancia de la mujer en la
ciencia venezolana. Posteriormente en ese mismo
afio, antes de la celebracion de los eventos de
la Il Semana Cientifica, Cultural y Deportiva, se
abri6é un concurso para la creacion del Himno del
Instituto y en este mismo acto, se hizo entrega
del premio de Bs. 500,00 a la Farmacéutica
Suria Elneser, autora del dibujo alegérico, que
se usara como logotipo de la Sociedad Cientifica
del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel".
Este logotipo formado con dos letras en sentido
media luna, queriendo representar la “S” de
(Sociedad), semejando al aspid de Esculapio,
simbolo adoptado por las ciencias médicas y de
la salud, y la “C" de (Cientifica), el simbolo de Thot,
dios egipcio, adorado como el dios lunar, sapiente
escriba.
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En el periodo del Dr. José Luis Mayora (1985-
1987), como Presidente de la Sociedad Cientifica,
se cambia el nombre a La Semana Cientifica,
Cultural y Deportiva, comenzdé a llamarse
Jornadas Cientificas. Evento que continua
realizandose anualmente, en el marco del
aniversario de la institucién, organizado por la
Sociedad Cientifica, con apoyo institucional, el
cual ha sido escenario para mostrar los avances
cientificos de la Institucion, para promover y
difundir investigaciones de las ciencias de la
salud.

El 8 de abril de 1986, la Sociedad Cientifica del
INH"RR”, es registrada con su Acta Constitutiva
y Estatutos Sociales, como Sociedad Civil, en la
Notaria Publica Octava del Municipio Libertador
del Distrito Federal.

La labor de la Sociedad Cientifica, aunque
significativa, requeria de la complementacién
de una unidad administrativa que ya habia sido

-Raul Cardona (1977-1978)

«Edgar Jaimes (1978-1979)
«Milagros Polanco (1979-1980)
«Miriam Veldsquez (1980-1981)
«José Luis Mayora (1981-1982)
«Zulay Montbbrum (1982-1983)
«Tomas Golstein (1983-1985)
«José Luis Mayora 1985-1987)
+Celia Yelamo (1987-1989)
«Gerda Mayer (1989-1992)
«Max Hernandez (1993-1997)
«Carmen Lozada (1997-1999)
«Max Hernandez (1999-2001)
«Hans Salas (2001-2003)
«Julio Zambrano(2003-2005)
«Carmen Esteves (2005-2008)
«Ofelia Segovia (2008-2010)
«Inés Parra (2012-2014)
-Carmen Esteves (2015-2019)

visualizada por los fundadores del Instituto,
creandose la Unidad de Docencia e Investigacion
en 1989, hoy Gerenciade Docenciaelnvestigacion.
Este binomio (Gerencia-Sociedad) con las
normales particularidades que las diferentes
gestiones le imprimen a las organizaciones,
constituye un soporte insustituible, en el logro
de las mas preciadas metas de una Institucion,
cuyo liderazgo y permanencia depende en gran
medida del desarrollo de sus bases cientificas.

La intensa actividad institucional de la Sociedad
Cientifica, durantesutrayectoria, hasidorealizada
con la activa participaciéon de sus miembros,
bajo la direccion eficiente y productiva de todas
las Juntas Directivas que durante 41 afios han
regido su gestion, presididas por destacados
profesionales como:

7 IR
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Durante estos 41 afios de
gestion, la Sociedad Cientifica,
ha contribuido con el desarrollo
organizacional y ha contado con
el valioso apoyo institucional.
Todas las Juntas Directivas
de la Sociedad han dado sus
significativos  aportes  para
fortalecer, estimular y divulgar
la investigacion y produccién
cientifica del Instituto Nacional
de Higiene “Rafael Rangel” vy
de otras instituciones que han
participado y colaborado en
eventos organizados por la
Sociedad.

En el periodo de la Junta Directiva
presidida por el Dr. Golstein,
(1983-1985), las  Autoridades
Institucionales  aprobaron  un
aporte mensual a la Sociedad
Cientifica, el cual continlia hasta
nuestros dias, permitiendo el
desarrollo de la Sociedad y la
continuidad de sus actividades

E—

anuales. En el segundo periodo
del Dr. José Luis Mayora (1985-
1987), como Presidente de la
Sociedad Cientifica, en el afo
1986, se diligencio la formacion de
un Comité de Seguridad Industrial
y la conformacion de brigadistas
provenientes de personal de la
institucion, que ya habian recibido
previa formacidbn para este
desempefio.

Durante la gestion de la Dra.
Gerda Mayer, como Presidenta
de la Junta Directiva de la
Sociedad Cientifica (1989-1992)
se impulsaron los eventos
promovidos por la Sociedad y
se dio reconocimiento a la labor
de dos tesoneras trabajadoras
de la Institucion, el 12 de julio
de 1989, fueron distinguidas
como Miembros Honorarios de
la Sociedad a las Dras. Yolanda
Irureta Story de Mila de la Roca, por
su encomiable labor en la creacion

Galeria de los Trabajos presentados en la Modalidad de Péster

del “Fermentador Caracas” vy
a Rosandra Mazzali de llja, por
su intensa actividad docente en
el area de diagnodstico y por sus
valiosos aportes en la Secretaria
General de la Sociedad Cientifica
(1977 y 1978); ambos personajes
de excelente trayectoria en la
investigacion, brindaron su trabajo
al crecimiento institucional.

El periodo de la Junta Directiva
de la Sociedad, precedida por
el Dr. Max Hernandez (1993-
1997), tuvo una significancia
especial, ya que este equipo de
trabajo dio valiosos aportes en
los preparativos de los eventos
del 60° Aniversario del Instituto,
celebrado, en 1998. De éstos
eventos, cabe destacar la visita
al estado Trujillo, a Betijoque,
pueblo natal del Sabio Rafael
Rangel, donde se realizaron
una series de actos solemnes
en el Consejo Municipal local
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y programas culturales realizados en el Ateneo
de Valera, contando con la participacion de la
Sociedad Coral “Enrique Tejara Guevara”, y la
especial gestion de la Lic. Gladys Belisario (Jefe
de la Biblioteca) y Dra. Elsa la Corte (Odontéloga),
quienes contribuyeron para lograr el éxito que
tuvo el programa protocolar ejecutado. Otro
evento importante de resefiar fue el Simposio
“Sexoy Salud”, que conté con la asistencia masiva
del personal del Instituto, de invitados externos y
la participacion de personalidades como: Pedro
Penzini Fleury, Rdbmulo Aponte y Maria Cristina
Blanco, entre otros.

Para el periodo (1999-2001) se incorpora
nuevamente el Dr. Max Hernandez, ala presidencia
de la Junta Directiva de la Sociedad Cientifica,
continuando con uno de sus mas grandes
retos anuales, organizar la Jornadas Cientificas,
como de costumbre se realizan en el marco del
Aniversario del Instituto. El evento central en ésta
oportunidad fue difundir el desarrollo del Proyecto
de construccién de la nueva Planta de Vacunas.

La Sociedad Cientifica se ha caracterizado por

sus acciones de promover charlas, conferencias,
coordinacién de cursos, intercambio con otros
paises, mesas redondas sobre topicos de interés,
en aras de la formacién del recurso humano de la
comunidad Rangeliana.

Las Jornadas Cientificas, evento organizado
durante 41 afos por la Sociedad Cientifica, con
el consuetudinario apoyo institucional, las cuales
se realizan en octubre, en la semana aniversario
del Instituto, han tenido gran trascendencia e
impacto en la comunidad cientifica nacional e
internacional, ya que dichos eventos han sido
Foro para la presentacion y analisis de temas de
interés para salud publica del pais. Investigadores
de la Institucion y de diversas instituciones
cientificas, académicas y de servicios, han
presentado trabajos modalidad tipo Poster y en
extenso, producto de sus investigaciones en las
areas de la salud, los cuales mediante concurso,
han sido premiados, como un reconocimiento al
esfuerzo y aportes de dichas investigaciones.

En las fotografias anexas, se muestran trabajos
presentados en las Jornadas Cientificas.

Bautizo de la Revista A Ciencia Cierta Rangeliano, de izg. A der.: Goretti Da Silva; Carmen Esteves, Marfa

Eugenia Diaz, Hans Salas, Luis Carmona, Rosa Martinez y Yohanna Mogollén.
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En el periodo de las Juntas
Directivas de la  Sociedad
Cientifica, precedidas por el Lic.
Julio Zambrano (2003-2005) y la
Dra. Carmen Esteves (2005-2007),
se impulsaron en gran medida

los eventos cientificos, charlas
educativas y culturales, de interés
para la comunidad Rangeliana.

Durante el periodo 2008-2012, la

Junta Directiva estuvo conformada

con personal de las diferentes

gerencias de la Institucion Dra.

Ofelia Segovia Viloria (Presidenta),

Lic. Iraima Monsalve; Dra. Maribel

Guedez, Lic. Maria Elena Moncada,

Dra. Anitza Coste R.; Lic. Erick

Carriles; Lic. Pierina D' Angelo, + Anitra Cocte B Lic Erck Candles: Lic Plerina Piering 0y Anseln
Dra. Yajaira Oropeza, Dra. Yannellys Brito; con la mision de continuar apoyando a la institucion en
la organizacion de eventos de interés para la comunidad cientifica nacional. En esta oportunidad el
equipo organizo las Jornadas Cientificas del 70° Aniversario del Instituto, con el consecuente apoyo
institucional y para contribuir con la labor que lleva a cabo la Institucién, de significativa importancia
para la salud y calidad de vida de la poblacién venezolana.

Junta Directiva 2008 - 2012: Dra. Ofelia Segovia Viloria; Dra. Maribel Guedez; Lic. Marfa Elena Moncada;

En estos ultimos anos, la Junta Directiva (2012-2014)
conformada por su presidenta la Lic. Inés Parra t,
Dra. Carmen Esteves, Dra. Irene Goncalves, Dra.
Maria Gumersinda Gonzalez y Dra. Anitza Coste, ha
mantenido la mistica de trabajo del talento humano
que les antecedio, acompanando a la instituciéon en
los nuevos retos de avance y desarrollo tecnoldgico,
asi como la coordinacién de foros, cursos y jornadas
de interés para el personal institucional.

La Junta Directiva (2012-2014) conformada por la Lic. Inés Parra 1, Dra.

Carmen Esteves, Dra. Irene Goncalves, Dra. Marfa Gumersinda Gonzalez y

Dra. Anitza Coste.
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Un ejemplo de ello fue el Foro sobre la enfermedad
Celiaca celebrado en el 2012 realizado con el
apoyo de la Sociedad Venezolana de Celiaquia, el
mismo conto con una gran asistencia y resonancia
a nivel de los profesionales relacionados a dicha
condicidn.

personalidades de gran relevancia para la
institucion y la salud en Venezuela.

Dr. Solon Suarez (2015) t

Dr. Jose Vicente Scorza (2016) T

Dra. Rosa Alba Salas (2017) t

Dra. Suria Elneser (2018) t

Miembros de la Sociedad Venezolana de Celfaquia y Sociedad Cientifica INHRR

En el afio 2013 se hizo un homenaje en vida al Dr.
Solén Suarez expresidente institucional y gran
colaborador a lo largo de los afios de nuestra
institucion compartiendo sus conocimientos
y sabiduria con nosotros en todo momento.
Posteriormente en el 2016 por primera vez las
Jornadas Cientificas tendrian nombre y seria en
su honor.

tenido cuatro

Hasta la actualidad hemos

Jornadas con nombre propio en Honor a cuatro

Dr. Raul Cardonay Dr. Solon Suarez
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De igual manera, la preparacion de las Jornadas
Cientificas como magno evento anual para la
institucion, siempre ha sido un reto asumido por
la Sociedad que ha presentado innovaciones en
cuanto a la exhibicién y exposicion de los trabajos
cientificos participantes, siempre de la mano
con el apoyo logistico, financiero e intelectual
de las diferentes gerencias que conforman la
Institucién; de esta forma la presentacion de los
trabajos modalidad Poster ha pasado de la forma
impresa que era exhibida los dias de las Jornadas
en la semana del aniversario institucional a una Tt
modalidad de presentacion impresa que paso a
formar parte de nuestro ambiente institucional
al ser colocados a modo de galeria permanente
durante un afio en los pasillos principales del
edificio sede a partir de 2014, dicha galeria seria
renovada anualmente con los nuevos trabajos
presentados cada afio.

En el 2015 la Lic. Ines Parra deja la presidencia por
razones personales y la misma es asumida por la
vicepresidenta Dra. Carmen Esteves que desde
ese momento ha realizado la encomiable labor de
mantener la Sociedad Cientifica activa y vigente
hasta la actualidad.
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Galeria de Posters
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Apartirdelas)ornadas del afio 2016 siendo consecuentes con las nuevas tecnologiasy con el compromiso
de disminuir el uso de insumos, se introduce la modalidad de presentacion digital presencial en la que
cada autor expone su trabajo modalidad Poster proyectandolo para los jurados y la audiencia presente,
respondiendo las preguntas relacionadas al mismo, dicha experiencia se realiza por primera vez con
total éxito y se mantiene hasta la actualidad. Presentacion Digital Presencial de Posters

DISENO DE KIT DE TINCION ZIEHL NEELSEN DEL INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL
RANGEL"” Graterol Reyes, O., Barreto Echarri, M., Ramos Gonzalez, N., Fernandez Figueiras, S.,
Da Mata Jardin, O., y Angulo Rojas, J. Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INHRR)

N § | W8 2SN

En la imagen el Lic. Osvaldo Graterol recibe de la Dra. Esperanza Bricefio (Presidenta del INHRR-
2015) el Primer Premio a Poster Cientifico en las Jornadas Cientificas Dr. Solén Suarez.

Para lograr Jornadas exitosas la Sociedad ha contado siempre con el apoyo de los profesionales del
Instituto, de otras instituciones del sector salud y universidades nacionales, todos expertos en tépicos
especificos, quienes se han desempefiado como jurado evaluador de los trabajos participantes en el
concurso cientifico que se realiza durante las mismas y en el cual se premian tres Trabajos Cientificos
y uno de Divulgacion Cientifica.
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En la imagen la Dra. Palmira Guevara recibe de la Dra. Lesbia Muro (Presidenta del INHRR- 2018)
el Primer Premio a Poster Divulgacion Cientifica en las Jornadas Cientificas Dra. Suria Elneser en el
marco del 80 Aniversario institucional, por el trabajo presentado:

PROGRAMA NACIONAL DE FORMACION AVANZADA EN BIOLOGIA APLICADA AL DIAGNOSTICO.
Guevara Trejo, P (1), Fuenmayor, ] (2), Thomas, L. (2), Lépez, E. (3) y Hernandez, R.(3).

1. Instituto de Biologia Experimental de la Universidad Central de Venezuela.
2. Instituto Venezolano de Investigaciones Cientificas.

3. Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.
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En la imagen las Dras. Mercedes Panizo y Maribel Dolande reciben de la Dra. Lesbia Muro
(Presidenta del INHRR- 2018) el Primer Premio a Poster Cientifico en las Jornadas Cientificas
Dra. Suria Elneser en el marco del 80 Aniversario institucional, por el trabajo presentado:
PERFIL DE SUSCEPTIBILIDAD ANTIFUNGICA DE LOS COMPLEJOS Cryptococcus neoformans Y
Cryptococcus gattii Y SU RELACION CON EL TIPO MOLECULAR. Ferrara G1, Panizo M1, Urdaneta
E1, Garcia N1, Moreno M2, Capote A1, Selgrad S3, Reviakina V1, Alarcén V1, Dolande M1.
1Departamento de Micologia, Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel. 2Instituto Médico
La Floresta. 3Clinica El Avila Caracas, Venezuela

Tampoco seria posible para la Sociedad funcionar
sin el trabajo de colaboracion de sus asociados
para la organizacion, desarrollo y buen término de
los eventos, entre los que se destacan las Jornadas
Cientificas anuales.

Ademas la Sociedad Cientifica no es solo ciencia,
también compartimos con otros grupos que convi-
ven en la Institucién, como es el caso de la Sociedad
Coral “Enrique Tejera” quién siempre nos deleita y

apoya en todos nuestros eventos, la Estudiantina
INHRR y el grupo de Teatro Rangeliano. También
asistimos a diversos eventos como homenajes, jue-
gos deportivos anuales, celebraciones aniversarias
y otros, que forman parte del diario convivir insti-
tucional siempre en representacion de la Sociedad
Cientifica.

Por todo lo anterior la Sociedad Cientifica ha sido
uno de los pilares fundamentales para el Instituto
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Nacional de Higiene “Rafael Rangel” estimulando y divulgando la investigacién cientifica en las areas de
competencia institucional, ademas de mantenerse como un lugar congruente para el intercambio de
conocimientos de los profesionales de diferentes areas de la institucién Su accién se ha irradiado tam-
bien a otras instituciones de la ciencias de la salud, donde algunos de sus investigadores son miembros
activos de esta Sociedad. En el trascurso del tiempo, se ha incrementado significativamente la partici-
pacion de invitados y ponentes externos en los eventos organizados por la Sociedad, ayudandonos a
mantener la vigencia de la misma, siendo este nuestro mayor reto a futuro..

Resefia de Maria Gumersinda Gonzélez

Brigada de Control de Emergencias

n virtud de la conformacion del primer Comité

de Higiene y Seguridad Industrial del Instituto
en el aflo 1997, se le asigna al mismo la respon-
sabilidad de crear la Brigada de Control de Emer-
gencias del Instituto, segun lo establecido en la
Norma COVENIN Socorrismo en Empresas 3478-
99, conformada por cuatro Unidades: Atencién de
Lesionados, Control de Incendios, Rescate y Des-
alojo, bajo la coordinacion del Lic. Jacob Vargas.

En un principio se incorporan en la Brigada 28 tra-
bajadores y trabajadoras de la Institucion. Estos
28 Brigadistas voluntarios, han recibido capaci-
tacion y adiestramiento en las siguientes discipli-
nas: Primeros Auxilios, Combate y Supresion de
Incendios Nivel | y Il, Materiales Peligrosos Nivel
Respondedor y Operaciones, Rescate con Cuerda
Nivel 1, Técnicas de Desalojo, Reanimacion Cardio
Pulmonar Basica, dictados inicialmente por em-
presas externas y posteriormente, también por
personal de la Unidad de Seguridad Laboral y Am-
biente.

Considerando los riesgos existentes en el Insti-
tuto, el Comité de Higiene y Seguridad Industrial
(1999/2001) solicitd mediante Punto de Cuen-
ta, aprobado por el Consejo Directivo en fecha
25/07/1999, el Curso de Formacion de Brigadistas
de Control de Emergencia, el cual fue dictado por
la empresa ISPEM.

do como personal de apoyo en: Atencion de le-
sionados, prestacion de primeros auxilios, trans-
porte de lesionados, atencién de emergencias y
planes de contingencia, tanto en el Instituto como
en Organismos Externos y en operaciones para

el mantenimiento de equipos pertenecientes a la
Brigada. As6 mismo en la realizacién de practicas
periodicas con equipos de emergencia, de acuer-
do al cronograma de actividades, clasificacion,

En el mismo Punto de Cuenta, se solicité la do-
tacion de Equipos de Proteccién Personal y Uni-
formes para los Brigadista, asi como Equipos para
Combate de Incendios.

Es importante destacar que la Brigada de Control
de Emergencias, desde su creacion ha participa-

traslado y reubicacion de materiales peligrosos,
apoyo de los Brigadistas en actividades de segu-
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ridad y prevencidén durante paseos del personal jubilado, apoyo de los Brigadistas en actividades de
seguridad y prevencion durante Plan Vacacional y actividades recreativas, deportivas, sociales, apoyo
como facilitadores en adiestramientos en Primeros Auxilios y Manejo de Emergencias al personal del
Instituto, apoyo al Servicio Médico Laboral en el traslado de personas lesionadas a centros de salud.

Mencion aparte merece la actuacién de la Brigada de Control de Emergencias durante el deslave de La
Guaira en el afio 1999, prestando apoyo al Ministerio de Salud y Asistencia Social, a través del Comité de
Emergencia del Instituto, creado especialmente para ese evento y coordinado por la Ing. Rosa Martinez.

En el afio 2000 se reestructurd la Brigada de Control de Emergencias, quedando dividida en cuatro
Unidades: Combate de Incendios y Materiales Peligrosos (Jefe Lic. Antonio Quintana), Primeros Auxilios
(Jefe TSU. Moisés Alvarado), Rescate (Jefe TSU. Jonathan Mufioz) y Desalojo (Jefe TSU. Gerardo Carmo-
na), bajo la Coordinacion General del Lic. Jacob Vargas.

Actualmente, la Brigada de Control de Emergencias cuenta con 14 Brigadistas y equipos para atencion
de emergencias con Materiales Peligrosos, Combate de Incendios, Rescate, Primeros Auxilios y Desalojo.

Resefia Elaborada por Jabob Vargas

Agrupaciones Culturales
Sociedad Coral Dr. “Enrique Tejera Guevara”
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mediados del afio 1976 un grupo de trabaja-

dores del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” aficionados al canto deciden conformar la
Coral de la institucién, la cual es dirigida por su
fundador el Dr. José Luis Mayora. El 18 de Octubre
de ese mismo afo, la Coral hace su primera pre-
sentacion publica, en el aniversario Institucional.
En 1977 se estructura como una Sociedad Coral,
con el objetivo principal de interpretar, difundir
y poner de relieve la expresion del sentir musical
venezolano a todo nivel. Desde 1985, |la Sociedad

Coral lleva el nombre del sabio Dr. Enrique Tejera
Guevara, como tributo a quien en vida fuera men-
tor de la ciencia y la cultura e incondicional amigo
de esta Agrupaciéon Coral. Desde el afio 2008 se
encuentra dirigida por el Prof. Alejandro Bastidas
Santander, participando en diferentes encuentros
corales e intercambio culturales, tanto en Institu-
ciones publicas como privadas a nivel nacional e
internacional.
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En su trayectoria la Sociedad Coral ha realizado in-
numerables conciertos en la Capital e interior del
pais, ha participado en varios festivales entre los
cuales Festival Cantat 2017 en Celebracién de los
50 afos de la Schola Cantorun de Venezuela, Festi-
val Don Bosco, Festivales Navidefios.

Ha traspasado nuestras fronteras realizando con-
ciertos en las islas de Dominica, St Vincent, Las
Granadillas y Barbados, recibiendo significativos
reconocimientos por parte de los gobiernos de
estos paises. En el afio 1978 graba su primera
muestra musical, un Casette y en el marco del 66
Aniversario de la institucion graba su primer CD
Digital, ambos contentivos de hermosas piezas de
diferentes géneros musicales.

A lo largo de los Afios la Sociedad Coral Enrique
Tejera Guevara ha contado con la participacion de
muchos coralista y colaboradores que han hecho
que esta agrupacién, un patrimonio cultural del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”

Integrantes: Miembros Fundadores: Antonio Bas-

Estudiantina del INHRR

La Estudiantina del Instituto Nacional de Higie-
ne “Rafael Rangel” nace el 22 de noviembre de
1996, por iniciativa de un grupo de trabajadores
de la institucién con aptitudes musicales. Realiza
su primera presentacion el 16 de Diciembre del
mismo afio en el auditorio del Instituto, fijandose
como objetivo principal el cultivo de la musica po-
pular venezolana.

Gracias a la influencia y asesoramiento del maes-
tro Ivan Adler, la agrupacion incursiona en el ren-
glén académico desde el afio 1999, dando como
resultado un incremento en el nivel de ejecucién
de sus integrantes, ampliando asi su repertorio.
Desde su fundacién la Estudiantina ha estado diri-
gida por Pedro Pérez Zambrano, quien realizé sus
estudios musicales en la Escuela Superior de MUsi-
ca “José Angel Lamas”.

La Estudiantina del Instituto ha realizado concier-
tos en diferentes escenarios, tales como: Colegio
de Médicos del Estado Miranda, Imparques, Ate-

tidas, José Flores, José A. Quintana, Omar Mon-
salve, Mercedes Tomi, Damian Alvarez, Josefina
Ramos, Maria Luisa Novoa, Haydee Tovar, Suria
Elnesser, Iraida Miquilena, José Francisco Fernan-
dez, Maritza Veliz, Gloria de Mayora y José L. Ma-
yora, Maria Beatriz Lozada, Nelson Guaina y Ceci-
lia Alvarez.

En la actualidad pertenecen a esta Sociedad Co-
ral: Aleida Franquiz, Alejandro Bastidas, Antonio
Zambrano, Arelis Rivas, Carmen Yanez, Maria
Edilia Castro, Elena Urdaneta, Elizabeth Pefia, Ja-
cqueline Torres, Jesmin Sayago, Jetsali Moreno,
Joscelin Brito, Karelys Diaz, José Alvarez, Lizandro
Lira, Marilyn Laguado, Meralis Salazar, Oswaldo
Graterol, Pedro Pérez, Ruth Morillo, Verénica Ro-
sas, Vilma Riquet.

Colaboradores: Dra. Gina Balbi Burgillos y Dra. Elly
Holz y la Estudiantina del INHRR.

Resefia Elaborada por Marilyn Laguado

neo de Valera, Ateneo Autobus de la Cultura (San-
ta Teresa del Tuy), Casa de la Cultura de Tucupita
y Capacho, Museo del teclado, Museo de Bellas
Artes en el marco de los ciclos “La Mandolina a tra-
vés del Tiempo”, Salon Automotriz Siglo XXI, Centro
de Arte la Estancia, Casa Romulo Gallegos.

Por invitacion de Rotary Club de Venezuela, en el
aflo 2000 realizé una gira por las Antillas Menores
(Dominica, San Vicent y Barbados). En el afio 2004
realiza la grabacion de un CD institucional, en el
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marco del LXVI Aniversario del Instituto, conjuntamente con la Sociedad Coral “Enrique Tejera”, con la
participacion de las Doctoras Elly Holz y Gina Balby. En el afio 2012 la Estudiantina brinda un recital en
la Clausura del | Curso Internacional de Vacunas, realizado en el Hotel Alba Caracas, igualmente en la
Clausura de las Jornadas Cientificas del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” y en la Sala de
Conciertos de la UCV.

Entre los Miembros Fundadores: Orlando Uzcategui, Cecilia Alvarez, Gonzalo Herrera, Francisco Fernan-
dez Ali key, Oberto Josias Morenoy Pedro Pérez Zambrano.

Sus Miembros actuales: Alejandro Bastidas, Marilyn Laguado, David Cardozo Uzcategui, Lisandro Lira
y Pedro Pérez Zambrano

Resefia de Pedro Pérez
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Los Mini Festivaleros

grupacion musical infantil creada el 24 de Di-

ciembre de 2010, integrada por los hijos e hijas
de los trabajadores y trabajadoras del Instituto Na-
cional de Higiene “Rafe Rangel”, con aptitudes para
el canto. Su Directora fundadora es Marilyn Lagua-
do. Dicha agrupacion surgié como una prueba pilo-
to, interpretando musica venezolana, aguinaldos y
villancicos en las fiestas decembrinas. Desde enton-
ces se ha presentado en diversos eventos musicales.

Adolfo Castillo, Adrian Pérez, Andrea Dominguez,
Ariadna Anzola, Catherine Arencibia, Daniela Bas-
tidas, Endry Castro, Fabiola Guerrero, Iverlyn Ur-
bina, Keliany Roman, Maria Alejandra Bastidas,
Marianna Suarez, Melissa Alvarez, Milena Alvarez,
Osmiler Urefia, Rosmainery Salazar, Sameera

Alonso, Sayuri Gonzalez, Verdnica Hernandez, Vic-
toria Suarez, Violeta del Valle Semprum, Yermali
Hernandez, Yessica Hernandez, Juan José Segnini,
Samuel Segnini, Carlos Daniel Martinez.

Musicos: Gonzalo Herrera (Guitarra), Osmer Her-
nandez (Percusién), Lizandro Lira (Bajo Eléctrico),
Alejandro Bastidas (Guitarra), Benicio Luna (Cha-
rrasca), Pedro Pérez Zambrano (Mandolina), Luis
Pérez (Teclado Eléctrico), Airahis Herndndez (Per-
cusion).

Los diversos eventos organizados con los Mini
Festivaleros ha permitido que los nifios que la
conforman obtuviesen momentos de grandes
satisfacciones y alegrias, estimulando en ellos la
sana competencia y convivencia.

Resefia de Marilyn Laguado
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Teatro Rangeliano

Desde otrora, caminando al lado de las
actividades propias del Instituto Nacio-
nal de Higiene “Rafael Rangel”, se ponen de
manifiesto varias iniciativas culturales, en-
tre las se recuerda con mucho orgullo en el
aflo 1977 la presentacién de dos grandes
del cine y teatro Venezolano, como lo fue-
ron el Dramaturgo José Ignacio Cabrujas y
en insigne actor Rafael Bricefio, en la cual
se escucharon los aplausos con la puesta
en escena de “El Sainete”, obra de corte jo-
coso costumbrista, donde se destacan sus
magnificas cualidades histridnicas, siendo
del total agrado de la concurrencia que se
dio cita en el Auditorio de nuestra querida
Institucion.

Posteriormente en 1987, nace por iniciati-
va de la Licenciada Dora Castillo y de un
grupo de trabajadores con deseos y apti-
tudes para incursionar en las “tablas”, la
Agrupacion de Teatro Arlequin, presentan-
do en su oportunidad Doce obras:

“Doctor y Comiendo Hervido”, “Considera-
ciones acerca de la Educaciéon de los Cochi-
nos”, “El Arrocito de la Sefiora Lépez”, “La
cenicienta al alcance de todos”, “La Dama de las
Camorras”, “Los Amantes de Verona”, “Los Marti-
rios de Nerdn”, “Busque Turno”, “La Paradura del
Nifo”, “Solo se atienden emergencias”, “Tio Tigre y
la Mata de Guayaba”, “La Ratoncita Presumida”

Entre los afios 2007 y 2008, se retoman los ensa-
yos de la agrupacién de la mano del profesor Ro-
berto Linares y pasa a llamarse Teatro Rangeliano,
presentando las Obras “Tremendo Salto atras”, “No
soy quien soy”, “Hay que Locos, que locos son”, “Una
noche buena de ricos”, “Las Huellas sin Pasos de Un
Sabio”, “Una navidad Crazy, Perdén Loca”

Recientemente, por iniciativa de Felicita Cortez y
Alicia Gutiérrez se retomaron las actividades del
Teatro Rangeliano a partir de mayo 2016, se han
presentado desde ese momento las siguientes
obras:

*“El Mal Paso” el 19 de Mayo del 2016, la cual se
repitié posteriormente en el INH"RR” INSOPESCA e
Instituto de Inmunologia de la U.C.V.

*“Los Enredos de Rosalia” el 12 de Noviembre del
2016

*“La Verdadera Estrella de Navidad” el 16 de di-
ciembre de 2016 con la destacada actuaciéon de
hijos de los trabajadores del INHRR

*Para eso estoy aqui” Monologo presentado el 24
de julio de 2017

*“El Cristo al Revés” 29 julio de 2017 se presenta-
ron dos

*“Una Navidad Crazy, Perdén Loca” el 13 de Di-
ciembre de 2017

Es indudable, cuando se trabaja con disciplina y
constancia, comienzan a florar los frutos y en este
caso, se muestra a través de las invitaciones a pre-
sentar nuestras obras en otras instituciones, den-
tro de las cuales ISOPESCA, Instituto de Medicina
Tropical, Liceo Don Bosco y Colegio Madre Rafols.

I
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Préximamente en ocasion del 80 aniversario del Ins-
tituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, se esta
trabajando en los ensayos de la obra “El Martirio de
un Sabio”.

El Grupo de Teatro Rangeliano ha estado conforma-
do por varios trabajadores de la institucion, que han
dado lo mejor de si para enriquecer el espiritu y la
convivencia en el INHRR, entre los cuales se encuen-
tran: Greilis Ortega, Maria Eugenia Ibarra, Carmen
Esteves, Beatriz Castellanos, Damian Alvarez, Isela
Vegas, Rosario Infante.

Actualmente la agrupacion esta conformada por: Fe-
licita Cortez, Alicia Gutiérrez, Wilfredo Sanchez, Milbo
Manrique, Liria Urdaneta, Willians Pérez, Vila Riquet,
Lisbeth Ruiz, Betzi Rivero, Mirian Chacén y Gregori

Ledn.

Resefia Elaborada por Felicita Cortés
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Agrupaciones Deportivas

Equipo de Sofbol
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| Equipo de Softbol inicia su actividad deportiva en el afio 1960, como equipo de Base Ball, en la

gestion del Dr. Antonio Bricefio Rossi, Director del Instituto y del Lic. Clemente Castillo, Gerente de
Recursos Humanos, quienes apoyan la creacién de este equipo, conformado por trabajadores de la
institucion para el sano esparcimiento. Entre sus miembros jugadores fundadores: Atanacio Romero,
Aurelio Hernandez, Rubén Amaro, Heriberto Barroeta, Jesus Blanco, Victor Lugo, Miguel Chaguan, Juan
Chaguan, Delio Sanchez, Luis Yanez. En su trayectoria obtuvo importantes triunfos, ganando cinco cam-
peonatos: Copa Cuatricentenario de Caracas, 1967, tres Campeonatos en la Liga Inter Obrera, Liga Inter
sindical, Campeonato en la Liga La Pastora en los afios 1988-1989.

A partir de 1992 se convierte en Equipo de Softbol, siendo su fundador Francisco Hernandez. Confor-
man actualmente el equipo: Elio Hernandez, Sandy Hernandez, Juan Reyes, Alejandro Bastidas, Carlos
Lugo, Saul Duque, Wilmer Molina, Diblain Andrade, Carlos Fornari, Rito Gonzalez, entre otros.

Es importante destacar que este equipo ha desarrollado un alto nivel competitivo, logrando ganar una
serie de campeonatos y torneos, entre los que podemos mencionar: Copa de la Amistad 2005, Cuatro
Copas de la Liga de Softbol del Municipio Los Salias, siendo su ultimo logro el Torneo Copa Universidad
Bolivariana de Venezuela, quedando Campedn en el afio 2017.

Resefia de Adolfo Bastidas
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Equipo de Bolas Criollas Femenino

| Equipo de Bolas Criollas femenino del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” fue fundado en
el afio 1974, surge por la inquietud en realizar actividades de esparcimiento, recreacién y propiciar la
integracion en los trabajadores.

Entre Guerreras Campeonas fundadoras, las cuales recordamos con mucho carifio y admiracion por su
sentido de pertenencia, compromiso, identidad, por sus logros y aportes a esta disciplina y a la institu-
cién, que conformaron el equipo:

Alejandrina Pérez, Ana Rosa Blanco (HUC), Ana Teresa Hernandez Alay6n, Elva Moreno, Flor Aponte,
Gladys Feo (1), Julia Rivero (1), Leyda Mendoza, Julieta Sanchez, Maura Diaz, Maura Pérez (t), Miriam
Romero, Sabina Requena.

Entre los Capitanes fundadores del Equipo podemos destacar a: Francisco Hernandez, Martin Sanchez,
Maura Pérez (1), Atanasio Romero (1)

En la actualidad se encuentran activas las siguientes jugadoras entre personal activo y jubilado, y cola-
borares del Hospital Clinico Universitario (HUC):

Ana Rosa Blanco (HUC), Elizabeth Bielostotzky, Enai Rodriguez, Eva Silva Herma, Iris Tovar (HUC), Gre-
imar Ortega, Thaismar Aquino, Norma Ruiz, Milagros Ochoa, Martha Hernandez, Mercedes Vergara,
Oneida Roman, Maura Flores, Maria Cisneros, Leyda Mendoza, Miriam Gonzales, Ninoska Viloria.

Es importante destacar que desde la década de los 70 hasta los actuales momentos la disciplina de
Bolas Criollas Femenino del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” se ha mantenido activa en
innumerables torneos, en donde ha enaltecido el nombre de la Institucion, ademas de estrechar lazos
de colaboracién y amistad con otros entes y organizaciones.

Dentro de los torneos en los que ha participado la disciplina podemos mencionar: Torneos Institucio-
nales del INHRR (Aniversarios y Copas Internas), Juegos Interfacultades, UCV, Torneos del Personal de la
UCV, Maternidad Concepcién Palacios, Colegio de Ingeniero del Area Metropolitana de Caracas, Club del
Banco Provincial, Colegio de Abogados (Area Metropolitana de Caracas, Policia Metropolitana, Facultad
de Ciencias, UCV, Club de la Guardia Nacional del area Metropolitana, Segundo Torneo Independiente
Laboral (INDERE).

El Equipo ha obtenido varias meda-
llas y trofeos entre estos, la Copa Dia
Internacional de la Mujer.
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Equipo de Bowling

La practica del Bowling y la conformacion del equipo que representa al Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” (INHRR), surge cuando un pequefio grupo de compafieros, nos reunimos y acorda-
mos realizar una serie de ensayos, con la idea preseleccionar a los participantes que mostraran condi-
ciones y disposicion,
para luego confor-
mar un equipo com-
petitivo que pudiera
representar a la Ins-
titucion en futuras
competencias. Todo
esto es consecuencia
o producto de una
acertada y concurri-
da actividad que se
realizaba en conme-
moracioén del Aniver-
sario del Instituto,
la cual se efectuaba
en las Canchas de
Bowling del Centro
Comercial La Flori-
da. En los afios 2007
y 2008 cada Geren-
cia de la institucion
debia conformar un
equipo para partici-
par en el Torneo In-
ter-Gerencial de Bowling. Esta actividad fue un acierto de las autoridades y del Comité Organizador del
aniversario del momento, ya que la buena vibra, la camaraderia y la sana competencia, manifestada por
los trabajadores, reafirmaban el eslogan de pasillo sobre la presencia de la “Gran Familia Rangeliana”.

Con esta primicia, organizamos las primeras practicas en las instalaciones de las canchas de Bowling
de La Florida, es alli donde nace la primera seleccion conformada por Angela Urbina, Lilibeth Leottau,
Leomar Monsalve, Victtorio Vasetti y Hugo Romero, como Capitan del Equipo Omar Monsalve y el Coor-
dinador de la disciplina Orlando Leon.

Después de varias sesiones dirigidas por Omar Monsalve, con la colaboracién de Hugo Romero, salimos
al ruedo en el Primer Torneo de Bowling Copa Sodexco 2009. En esta primera participacidon, nuestro
equipo logré el Premio de Mejor Linea Femenina en manos de Angela Urbina, y Mejor Linea masculina
por Leomar Monsalve; como equipo estuvimos en los tres primeros lugares de la clasificacion. Esto
hace un merecedor un apoyo de las autoridades de la institucién, quienes dotan al equipo de unifor-
mes y calzados.

En el segundo semestre del afio 2009, se decidi6 participar en la liga de mas nivel y reconocida de la
ciudad capital, la prestigiosa Liga Empresarial de Ping 5, con una seleccién conformada por: Angela
Urbina, Lilibeth Leottau, Jeimy Da Silva Gonzalez, Hugo Romero, Victtorio Vasetti, Omar Monsalve (Ca-
pitan), Leomar Monsalve y Orlando Ledn. Se incursioné en la categoria “B”, en las primeras de cambio
logramos ubicarnos entre los diez (10) primeros lugares, en una categoria conformada por 40 equipos.
Por tres afios consecutivos se estuvo representando al INHRR, en esta ya extinguida liga, que se jugaba
trimestralmente. Adicionalmente se participd en varios torneos de entes del gubernamentales y de em-
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presas privadas, donde poco a poco mostramos
el potencial del equipo, logrando obtener premios
como mejor equipo, mejor linea por equipo, mejor
linea masculina y femenina entre otros reconoci-
mientos.

La Coordinacion de Bowling de INHRR, asume la
organizacion del Torneo Anual de la Copa Ani-
versario del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel”, conjuntamente con la Coordinacion de
Deportes de la Unidad de Bienestar Social de la
Gerencia de Recursos Humanos, durante los afios
2011- 2016; de alli surgen nuevos integrantes, so-
bresaliendo entre ellas la siempre recordada com-
pafiera Marguax E. Arteaga Garcia, quien se lleva
la Medalla de Mejor Linea Femenina y su Equipo
logra alzarse con la Copa Aniversario 2014. Este
mismo afo, las autoridades del Instituto en re-
presentacion de la Coordinacién de Deportes de
la Gerencia de Recursos Humanos realiza un Re-
conocimiento Publico en las instalaciones de Au-
ditorio del INHRR, a los compafieros Victtorio Va-
setti y Omar Monsalve, personal jubilado, por su
trayectoria ejemplar en la seleccién.

Para el afio 2015 se participé en el XV Torneo
Abierto de Bowling “GIOVANY RIVAS” de la liga
de Sindicatos, adscritos al Ministerio del Poder
Popular para el Ecosocialismo y Agua (ANEJUMI-
NEA-SOUDE), con un equipo integrado por los
compafieros: Marguax E. Arteaga Garcia y Felipe
Diaz como nuevos integrantes, Angela Urbina,
Hugo Romero (Capitan), Omar Monsalve y Orlan-
do Ledn (Coordinador). El compafiero Hugo Rome-
ro logra la Mejor Linea Masculina en la Categoria
“A": Esta destacada actuacién lo hace merecedor
de un trofeo, nuestra siempre sobresaliente An-
gela Urbina se alza con la revelacién del torneo,
con el Premio Mejor Linea Femenina Categoria “B”
y Orlando Ledn Mejor Linea Masculina Categoria
“B". El Equipo es reconocido como la Revelacién
del Torneo, en donde los elogios y felicitaciones
fueron para nuestra seleccién.

La compafiera Marguax E. Arteaga Garcia, asume
la coordinacién y el reto de conducir a la selec-
cién. En esta nueva etapa participamos con dos
equipos en el Primer Torneo de Bowling 2016, de
la Federacion Venezolana de Deporte Laboral, los
integrantes del equipo “A": Angela Urbina, Hugo
Romero, Omar Monsalve y Orlando Leodn (Capi-
tan), en el equipo “B": Marguax Arteaga (Capitan),
Felipe Diaz, Ivan Pérez y Lourdes De La Mata, su-
plentes: Anitza Coste y Argelia Moreno, Mercedes
Vergara.

En mayo de 2016, participamos en el Torneo En-
cuentro Amistoso Bowling DC y el XVII Torneo
Abierto de Bowling “FREDY HERNANDEZ" realiza-
do en las Canchas de Bowling Cocodrilos, con dos
equipos conformados por: Grupo “B": Rubén Mon-
tezuma, lvan Pérez, Lourdes De La Mata, Sandra
Hurtado y el Grupo “A": Angela Urbina, Hugo Ro-
mero (Capitan), Omar Monsalve y Orlando Ledn,
los suplentes Anitza Coste, Mercedes Vergara y
Argelia Moreno.

Para mediados del afio 2016, nuestra seleccion
sufre un duro golpe con la partida de nuestra
siempre alegre Marguax E. Arteaga Garcia, quien
es sorprendida por una traicionera enfermedad.
En homenaje a su memoria se organizé el Torneo
Copa “Los Amigos de Marguax”, por una decision
unanime de los que todavia hacemos vida en esta
disciplina. El Equipo de Bowling del Instituto Na-
cional de Higiene “Rafael Rangel”, lleva por nom-
bre “Los amigos de Marguax Arteaga”.

Resefia de Orlando Leon
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Asociacion de jubilados pensionados e incapacitados del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. ASOJUPIN

La Asociacion de Jubilados, Pensionados e In-
capacitados del Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”, ASOJUPIN-INH"“RR", es una asocia-
cién civil autbnoma, sin fines de lucro, que se inicia
formalmente el 27 de enero del afio 2012, fecha
en la cual se registra legalmente ante el Registro
Publico del Cuarto Circuito del Municipio Liberta-
dor, Distrito Capital. Este registro

Figura 1. Operativo de consultas médicas a un grupo de Jubiladas realizado en el afio 2018,

junto a la Primera Junta Directiva. Ubicadas en el espacio entre las dos filas de companieras, de

fue efectuado después de realizada una asamblea
extraordinaria el 07 de Octubre del 2011, en el au-
ditérium del Instituto Nacional de Higiene “RR”,
donde se redactd el acta constitutiva y se apro-
baron por unanimidad, los estatutos de la Asocia-
cion, los cuales rigen a los miembros asociados y le
otorga facultades a la Junta Directiva. Durante esta

izquierda a derecha la Vicepresidenta Araminta Marin, la Presidenta Dora

asamblea se procedio a la eleccidn de la primera
Junta Directiva que ejerceria sus funciones duran-
te el periodo 2011-2013, quedando conformada
por Dora Castillo como Presidenta, Araminta Ma-
rin Vicepresidenta, Oneida Roman Secretaria, Ne-
lly Irlanda Angulo (suplente), Mirian Velasquez Te-
soreray De La Rosa Elsa (suplente). Acompafiando
la Junta Directiva se nombraron coordinadores de
las siguientes areas: Atencion Intra-Institucional
y Visitas Domiciliarias: Adelaida Matos y Nohemi
Sansonetti (suplente); de Cultura: Gladys Belisario
y Celia Yélamo (suplente); de Docencia y Capaci-
tacion: Clovis Vasquez y Rosalba Salas (suplente);

de Recreacion: Ana Luisa Manrique y Concepcién
Armas (suplente); de Deporte: Omar Leopoldo
Monsalve y Francisco Hernandez (Suplente); de
Beneficios Socioecon6micos: Maria Teresa Avalos
y Aura Rodriguez (t) (suplente). Igualmente en la
misma asamblea se eligié el Consejo de Vigilan-
cia quedando integrado por Armando Parra como
Presidente, Mirian Chacon Vice-presidenta, Thais
Fajardo Secretaria, Gina Balbi, Esther Olivo y Flor
Vivas como Primera, Segunda y Tercer vocal res-
pectivamente. Se nombr6 una Comisién Auditora
integrada por Maria Larez, Mitzan Quijada, Rafael
Acosta y Celsa Marquez y como Asesora Legal Ma-
ria Encarnacién Guerra.

" IR
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Antecedentes: La Asociacion surge de la necesi-
dad sentida de un colectivo de jubilados, de unir-
se para lograr ser respetados como baluarte que
fueron y que deberian seguir siendo para la ins-
titucién y lograr que se reintegre varios concep-
tos por beneficios socio econdmicos adquiridos
durante su actividad laboral, los cuales deben ser
mantenidos y no eliminarlos como se venia ha-
ciendo cuando el trabajador se jubila. Se formé
inicialmente una comisién de Jubilados, Pensiona-
dos e Incapacitados, que se encargaria de gestio-
nar ante las autoridades competentes del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” lo relacionado
a los beneficios socioecondmicos creando asi una
base fundamental para proteger los intereses de
las subsiguientes generaciones de jubilados.

En el afio 2011, se realizé un primer encuentro
de Jubilados, Pensionados e Incapacitados, que
se agruparon en seis comisiones de trabajo que
constituirian posteriormente las coordinaciones
denominadas: Visitas Domiciliarias; Cultura; Do-
cencia y Capacitacion; Recreacion; Deporte y Estu-
dio Socio Econdémico.

Las comisiones de trabajo presentaron sugeren-
cias y recomendaciones que se analizaron y cuyas
conclusiones se enviaron por escrito y oportuna-
mente a la Junta Directiva y en abril de 2011 fue
presentado este proyecto al Consejo Directivo del
INH “RR", para lograr el cumplimiento de los be-
neficios otorgados por ley y/o las contrataciones
colectivas.

oy
i

Figura 2. Compartir de la Junta Directiva con compafieros Jubilados
después de reuniones de trabajo integrando por las diferentes
Coordinaciones de Atencién Intra-Institucional y Visitas Domicilia-
rias, Cultura, Docencia y Capacitacion, Deporte y Beneficios Socioe-
conémicos. Afio 2012.

Figura 3. En un compartir de Jubilados en las Trincheras,
Estado Carabobo en el aiio 2008. De izquierda a derecha
Mirian Velasquez Tesorera de la primera Junta Directiva,
Elizabeth Diaz, Eddy Salas, Otto Baptista, Rosalba Rodri-
guez, Mallela Esquivel y Gerda Mayer, Coordinadora de

Docencia, en un compartir de jubilados en las Trincheras

Estado Carabobo.
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FUNCIONES PRINCIPALES DE
ASOJUPIN-INH“RR"

1. Mantener relaciones permanentes con
las diferentes Autoridades, Agrupaciones vy
Asociaciones del INH“RR".

2. Solicitar ayuda humana y econdmica,
para realizar visitas a los Asociados que se en-
cuentren en condiciones precarias de salud.
3. Obtener el derecho de ser considerados
en planes de crédito, préstamos, becas para
sus hijos, planes de vivienda y cualquier otro
beneficio.

4. Trabajar por el reconocimiento de esta
Asociacién, como la representacion legal y le-
gitima del Asociado, con voz ante el Consejoy
demas autoridades.

5. Comprometer a los asociados a prestar
al INH"RR" asesoramiento, en experticias que
se requieran para solucionar problemas pun-
tuales del Instituto en areas de conocimientos
que contribuyan con la solidaridad, el bien co-

mun de los asociados y de la institucién.

VISITAS DOMICILIARIAS Y AYUDAS A NUESTROS
ASOCIADOS.

Desde antes de la creacién de ASOJUPIN-INH“RR”",
el grupo de jubilados demostro su solidaridad con
los compafieros que requerian una colaboracion
especial, como en casos de enfermedad, inca-
pacidad, carencia de familiares cercanos, entre
otros. Estas visitas se realizaban en conjunto con
la Unidad de Bienestar Social de la Gerencia de
Recursos Humanos. En diferen-
tes oportunidades se han con-
seguido donaciones de medica-
mentos, equipos para trasladar
bombonas de oxigeno, sillas de
rueda, gasas estériles, guantes,
entre otros, que han sido de
gran ayuda para los asociados.
Cabe destacar que estas visitas
son de gran importancia ya que
ademas de mostrarle afecto y
carifio al personal mas necesita-
do, representa una ayuda psico-
l6gica importante.

ACTIVIDADES DEPORTIVAS

Los asociados jubilados han tenido una destacada
participacion en los diferentes eventos deportivos
realizados dentro y fuera de la Institucién, en es-
pecial los maratones, caminatas y carreras realiza-
das durante la semana aniversario cada afio, en
nuestra institucion. Destacamos en la Figura 6 de
izquierda a derecha al sefior José Félix Aguilar, co-
nocido carifiosamente como “El maracucho”, quien
siempre se ejercitd con gran disciplina y entusias-
mo que lograba transmitir a sus compaferos. Uno
de sus logros fue participar en el Maratén de New
York, USA en el afio de 1982. Al centro Otto Battis-
ta y el Maracucho con la antorcha olimpica encen-
diendo el pebetero, marcando el inicio de las ac-
tividades deportivas en la semana aniversario del
Instituto. A la derecha se puede observar a Oneida
Roman, presidenta actual de ASOJUPIN-INH “RR”,
quién igualmente participaba con mucho fervor
en las carreras y caminatas celebradas en la ins-
tituciéon, en la foto cuando alcanza la meta en el
76 aniversario, afio 2015. Oneida fue la primera
mujer que resultd ganadora de la primera carrera
femenina realizada en el INH"RR”, en octubre de
1986, resaltando el espiritu deportivo de las muje-
res de la institucién como Dora Castillo, Nelly Irlan-
da Angulo, Maura Pérez (t), Elba Espinoza, Jacinta
Elba Moreno, Martha Hernandez, Ninoska Viloria,
Alejandrina Paez, Julieta Sanchez, Enza Spadola,
Norma Ruiz, Marjorie Guifian (f), Sabina Requena,
Abigail Rosa Vielma, Milagros Ochoa, entre mu-
chas otras mas.

Las damas jubiladas han participado en Juegos de
bowling, bolas criollas, donde se han destacado las

Figura 5, Visita realizada a la Sefiora Clarita Ro-
mero, quien trabajé en las Gerencias de Pro-
duccion y Recursos Humanos, en su casa ubi

cada en Cagua, Estado Aragua, en el afio 2015.
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] P
igura 6. La foto de la Izquierda muestra al sefior José Félix Aguilar, participando en una

de las carreras aniversario, al centro el encendido del pebetero por Otto Batista, José Félix
guilar y la Dra. Esperanza Bricefio, Presidenta del Instituto en el afio 2015. En la foto de|

la derecha Oneida Roman en la meta de llegada de la caminata aniversario del afio 2016.

compafieras Norma Ruiz, Martha Hernandez, Ana Rosa Blanco, entre otras. En el Instituto también se
han organizado equipos de softball que han competido con otras instituciones, logrando ganar cam-
peonatos y diferentes trofeos. En estos eventos han participado los compafieros jubilados Francisco
Hernandez, Elio Hernadndez, Eleazar Rondén (1), Luis Silva (t), Atanasio Romero (1), Williams Carrero,
Edecio Zambrano, Félix Andrade, Pedro Serrano, Jorge Méndez, Gonzalo Herrera, Aurelio Hernandez,
entre otros. En la figura 7 se presenta un grupo de Jubilados y Activos después de un evento deportivo

Figura 7. A. Personal Jubilado y Activo después de una
actividad deportiva-recreativa conjunta, de softball, bolas
criollas y domino, realizada en el Parque Los Caobos en
Caracas. B. Equipo de Bolas criollas de Jubilados después
de ganar en torneo frente a los activos en la categoria
masculino y femenino. Afio 2017. De Izquierda a dere-
cha Pedro Serrano, Francisco Hernandez, Oneida Roman,
Martha Hernandez y Williams Carrero.
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SEGUNDA JUNTA DIRECTIVA DE ASOJUPIN.

Después de 7 afios de funcionamiento de ASOJU-
PIN-INH“RR”, y con los cambios presentados en el
pais, un grupo de jubilados sinti6 la necesidad de
cohesionarse nuevamente, para lograr obtener
resultados en las solicitudes de sus derechos. Con
este fin y el de volver a la legalidad la Asociacion
que deberia haber cambiado de Junta Directiva,
ya que ésta debe ser electa cada dos afios segun
los estatutos, se convocé a elecciones en Julio de
2018. Se eligi6 la Nueva Junta Directiva, la cual se
juramentd en el Auditorio del Instituto Nacional
de Higiene “Rafael Rangel”, el 30 de Julio de 2018.
Ver Figura 15.

La segunda Junta Directiva electa en julio 2018,
quedé conformada por Oneida del Valle Roman
Presidenta, Araminta Marin Vicepresidenta, Enei-
da Lopez Secretaria, Yajaira Quintana Suplente,
Miriam Alvarez Tesorera, Breiner Lopez suplente.
Al Consejo de Vigilancia quedaron electas Nelly Ir-
landa Angulo, Eddy Salas, Vice presidenta, Maria
Eugenia Ibarra Secretaria, Mallela Esquivel y Juan
Ramon Calzadilla Batatin como primer y segundo
vocal respectivamente. La comisiéon auditora la
constituyen Mitzan Quijada, Principal, Celsa Mar-
quez, Principal, Ana Luisa Manrique y Maria Larez
como suplentes. Como coordinadores de areas
fueron electos los siguientes miembros: Coordina-
dores del area de Atencién Intra-Institucional y Vi-
sitas Domiciliarias; Martha Hernandez y Adelaida
Matos, de Cultura Aleida Franquiz, Carmen Yanez,
Docencia y Capacitacién; Gerda Mayer, Malin Al-
cald de Guerrero. Recreacion, Sonia Aponcio, Otto
Baptista. Deporte; Norma Ruiz, Francisco Hernan-
dez, Beneficios Socioecondmicos; Gladys Requena
y Julio Moreno. Asesor Legal, Maribel Dolande. Ver
Figuras 15y 16.

Un logro importante fue el reconocimiento brinda-
do al Dr. José Luis Mayora al conferirle su nombre
al Auditérium del INHRR, gracias a un concurso
por votacion, donde estaban postulados distingui-
dos representantes de la Institucion, realizado en
el marco del 80 aniversario. Fue gracias al voto
casi unanime de la ASOJUPIN y de gran cantidad
de personal activo que el Auditérium fue bauti-
zado con el nombre: “Dr. José Luis Mayora”. Esta
merecida distincion le hizo honor al Dr. Mayora
quién durante muchos afios fue director de la Co-
ral y que diferentes generaciones se acostumbra-

LOGROS DE LA SEGUNDA JUNTA DIRECTIVA
DE ASOJUPIN

+ Reconocimiento de nuestra asociacidon por parte
de las autoridades.

« Ejecucién de diferentes operativos: consultas mé-
dicas, medicinas, venta de insumos y alimentos, en-
trega de combos del CLAP.

« Correo electrénico comun para la Asociacion en el
cual todos tienen derecho al acceso.
« Recibos de pagos por internet.

« Apoyo para realizar actividades recreacionales.

« Reintegro de beneficios socioecondmicos como el
bono de alimentacién (Bono de subsistencia Men-
sual) y primas de antigliedad, profesionalizacién y
dedicacién a la salud.

- Reapertura del museo.
- Participacion en la semana aniversario.

- Asesorias, en diferentes ramas, como especialistas.
- Cooperacion en operativos de entrega de medica-
mentos y entrega propia de medicamentos gracias
a ONG que nos han prestado cooperacion.

ron a verlo hasta muy tarde, ensayando a su Coral
e incorporando nuevos integrantes, en ese audi-
térium donde invirtié gran parte de su quehacer
como personal activo y después de jubilado.

Actividad recreacional. Fue muy importante para
nuestro personal Jubilado que se retomaran los
paseos y en el mes de octubre se logré obtener
apoyo institucional para realizar un paseo a la Pla-
ya Caribe en el Estado Vargas, como los muestran
las fotografias en la Figura 18.

Realizacién de Asamblea

En diciembre del afio 2018, se realiz6 la segunda
asamblea de la Asociacién donde se discutieron
logros y avances, los nuevos retos y se planteé la
organizacion del trabajo que deberan realizar las
coordinaciones recientemente elegidas.

I
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ASOJUPIN se plantea como retos presentes y
futuros lo siguiente:

* Sensibilizar a nuestros dirigentes, autorida-
des y demas compafieros, en la importancia
del personal jubilado, que merece ser tratado
como un baluarte institucional, sin ningun tipo
de discriminacién, ni exclusion en las activida-
des de celebracion de la Institucién como la
semana aniversario, dia del trabajador, dia de
la madre, dia del padre, entre otras.

+ Contribuir con el rescate de los valores insti-
tucionales, sentido de pertenencia, excelencia
y calidad del trabajo.

* Ayudar a la institucion a recuperar su funcio-
namiento y proyeccion de futuro, contribuyen-
do con la capacitacién del personal de revelo,
colaborando en el reimpulso de las actividades
intrinsecas de nuestro decreto de creacion y
de los retos futuros.

ASOJUPIN felicita a la institucion en su 80 Aniver-
sario por los valores éticos, morales y profesio-
nales, que nos distinguen y que sin duda alguna
representan el pilar fundamental donde se ha
sostenido durante todo este tiempo; correspon-
de a las nuevas generaciones desarrollarlos y pro-
yectarlos en el futuro.

Autores de la Resefa:

Oneida Roman, Araminta Marin, Eneida Lépez,
Maribel Dolande, Miriam Alvarez, Julio Moreno,
Dora Castillo, Nelly Angulo, Breiner Lépez, Vicky
Afanador
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PRODUCTOS Y SERVICIOS DE CALIDAD

PRODUCTOS PARA USO DIAGNOSTICO

. Agua calidad inyectable

. Medios de cultivo

. Reactivos quimicos

. Reactivos bioldgicos

. Hemolisina

. Complemento de Cobayo

. Hemoderivados

. Animales de laboratorio

. Kits para Dengue y Leptospirosis.

DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Virolégicos
. Hepatitis A,B,C
. Virus de Inmunodeficiencia Humana 1y 2
. Eruptivas: Rubéola y Sarampion
. Mononucleosis infecciosa: Virus Epstein Barr y Citomegalovirus
. Parotiditis
. Virus de Papiloma Humano
. Sindromes Icterohemorragicos:
Dengue, Hantan, Fiebre amarilla, Fiebre hemorragica venezolana
. Virus Respiratorios
. Arbovirus: Oropouche, Mayaro, Chikungunya
. Sindromes neuroldégicos: Enterovirus, Rabia
. Encefalitis equina venezolana
. Parvovirus
. Herpes Simple y Varicela Zoster

Bacterioldgicos

. Leptospirosis humana

. Brucelosis humana

. Tuberculosis, Mycobacterias atipicas y pruebas de resistencia a drogas

. Actinomicetales

. Meningitis bacteriana

. Identificacion de cepas

. Concentraciones minimas inhibitorias

. Rickettsiosis, anaplasmosis y Ehrlichiosis humana

. Serotipificacion de: Sa/monella sp, Shigella sp, Vibrio cholerae, Pseudomonas
aeruginosa,
Neisseria meningitidis y gonorrthoeae.

. Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae

. Cultivo para Bordetella pertussis

. Investigacion de vibrio cholerae y prueba Vibriocida
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Micolégicos

. Histoplasma capsulatum (Histoplasmosis)

. Paracoccidioides brasiliensis (Paracoccidioidomicosis)

. Coccidioides spp (Coccidioidomicosis) y Aspergillus spp(Aspergilosis)

. Aislamiento de agentes etiolégicos de micosis superficiales y profundas
. Identificacion de Cepas de hongos filamentosos y levaduriformes

. Pruebas de sensibilidad a los antimicéticos

. Diagnéstico de Pneumocystis jirovecci por inmunofluorescencia y PCR.
. Cryptococcus complejo neoformas (aglutinaciéon Latex)

REGISTRO Y CONTROL SANITARIO DE MEDICAMENTOS Y EVALUACION
DE PRODUCTOS DE USO HUMANUO.

Especialidades Farmacéuticas

. Productos Biolégicos

. Productos Naturales

. Alimentos

. Cosméticos

. Repelentes de Insectos de Uso Humano
. Material Médico

. Estudios Bioldgicos para Diagnéstico

. Productos Sanitarios

. Tabaco y sus Derivados

DOCENCIA E INVESTIGACION APLICADA

. Cursos de Extensién

. Cursos a Distancia (Aulas Virtuales)

. Postgrado Especializacion en Micologia Médica

. Postgrado Especializacién en Vigilancia Sanitaria de Medicamentos

. Programa de Perfeccionamiento Profesional (PPP) en Regulacién Sanitaria de
Medicamentos

. Programa de Perfeccionamiento Profesional (PPP) en Inocuidad de los Alimentos

. Programa de Perfeccionamiento Profesional (PPP) en Ensayos Clinicos

. Coordinaciéon y Seguimiento de Lineas de Investigaciéon en Salud

. Apoyo para la Ejecuciéon de Trabajos de Grados Externos

. Pasantias de Pregrado y Postgrado

OTROS SERVICIOS INSTITUCIONALES

. Diagndsticos anatomopatolégicos

. Descontaminacion de Bioldgicos

. Esterilizacion

. Lineas celulares en cultivo activo

. Cepas de microorganismos en cultivo activo

. Aislamiento e identificacién bioquimica fenotipica y genotipica de cepas
. Depdsito de microorganismos

. Biblioteca

e.mail: mercadeo@inhrr.gob.ve
Pagina web: www.inhrr.gob.ve
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DIRECTORES Y PRESIDENTES DEL
INSTITUTO NACIONAL DEHIGIENE “RAFAEL RANGEL"

1938-2018
Directors and Presidents of the National Institute of Hygiene “Rafael Rangel”
1938-2018

Nombres y Apellidos Cargos Periodo
Dr. Alberto J. Fernandez Director 1938 - 1939.
Dr. Antonio Bricefio Rossi Director 1939 - 1967.
Dr. Antonio Acosta Martinez Director 1968 - 1970.
Dr. Enrique Tejera Guevara Director Honorario 1968 - 1970

Presidente 1971 -1974

Asesor Emérito 1974 - 1980.
Dr. Carlos Palacios Garcia Director 1971- 1974.
Dr. Jacinto Convit Presidente 1974 - 1975.
Dr. Solon Nicolas Suarez Director 1974 - 1979.
Dr. Anibal Osuna Presidente 1976 - 1979.
Dr. Raul Fernandez Vautray Presidente 1979 - 1984
Dra. Maria Angelina de Blanco Presidenta 1980 - 1984.
Dr. José Manuel Padilla Lepage Presidente 1984 - 1985.
Dr. Felipe Bello Gonzalez Presidente 1985 - 1989.
Dra. Maria Carmona de Chacén Presidenta 1989 - 1994.
Dra. Carmen Chirinos Cabrera Presidenta 1994 - 1996.
Dra. Agricia Q. de Gainzarain Presidenta 1996 - 1997.
Dr. Francisco Araoz Rocha Presidente 1997 - 2000.
Dr. Jesus Querales Castillo Presidente 2000 - 2010
Dra. Maria Fernanda Correa de Presidenta 2010 - 2013
Adjounian
Dr. Divis Antunez Presidente 2013
Dra. Esperanza Bricefo Presidenta 2013 - 2017
Dr. José Rafael Luna Presidente 2017 - 2018
Dra. Lesbia Josefina Muro Presidenta 2018 -
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Instrucciones a los
Autores

INFORMACION GENERAL

LaRevista del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” (INHRR) es una publicacion periddica
cientifico-técnica, indexada en las bases de datos
Literatura Venezolana en Ciencias de la Salud
(LIVECS), Literatura Latinoamericana en Ciencias
de la Salud (LILACS), Scientific Electronic Library
Online (SciElo) y en el Repositorio Saber UCV de
la Universidad Central de Venezuela. Considera
para su publicacion trabajos originales e inéditos
producto de la investigacion basica y aplicada en
las ciencias de la salud, biotecnologia y afines,
no presentados o publicados en otras revistas
cientificas y sujetos a los siguientes criterios:
Ildoneidad del tema, contenido cientifico,
originalidad y actualidad. En secciones especiales
se incluyen revisiones, ensayos, trabajos
historicos, biograficos y trabajos divulgativos. La
presentacion del material debe estar acorde con
las normas editoriales de la Revista, indicadas a
continuacion:

El autor responsable de la correspondencia debe
enviar original del trabajo en formato digital
Word via correo electrénico al Comité Editorial
de Publicaciones; indicando su nombre, teléfono,
correo electronico y direccion. Anexar lista de los
coautores con sus grados académicos, teléfonos
y correos electrénicos.

Los trabajos originales, producto de Ia
investigacion experimental y de campo, regida
por el método cientifico; seran arbitrados por
especialistas en el tema y en estadistica. Los
resultados del arbitraje seran notificados al autor
responsable. Una vez aceptado el trabajo se le
informara el numero de la Revista donde sera
publicado.

Los trabajos de revision, histéricos, biograficos y
divulgativos insertados en secciones especiales,
deben incluir: Autores y su procedencia, titulo,
resumenes, palabras claves, en espafiol einglésy
referencias bibliograficas. Los ensayos no deben
contener resimenes.

Las opiniones expresadas por los autores son
de su exclusiva responsabilidad y no reflejan
necesariamente |os criterios ni la politica del INHRR.
El Comité Editorial de Publicaciones se reserva el
derecho de aceptar o no el trabajo.

En el caso de experimentacién con animales y

Instructions for authors

GENERAL INFORMATION

The Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
(INHRR) Journal is a scientific-technical periodical
publication indexed on the basis of Venezuelan
literature on Health Sciences (LIVECS), Latin-
American literature on Health Sciences (LILACS),
Scientific Electronic Library Online (SciElo) and
Repository SABER UCV of the Universidad Central
de Venezuela. For its publication, it considers
original and unpublished works as basic and
applied research in health sciences, biotechnology
and related areas, not presented or published
in other scientific journals and subjected to
the following criteria: topic suitability, scientific
content, originality and topicality. It includes
reviews, assays, historical works, biographies and
informative articles in special sections. Material
presentation should be in agreementwith Journal's
requirements as follows:

Author responsible for correspondence should
send original paper in Word format by e-mail to
Editorial Committee indicating: name, phone
number, e-mail and personal addresses. He
should include co-authors list indicating academic
degrees, phone numbers and e-mail address.

Experimental original papers or field research
products done according to scientific method
will be judged by specialists in the area and
statisticians. Responsible author will be notified
about judgment results. Once a paper is accepted,
responsible author will be informed about Journal
volume and number where it will be published.

Reviews, history papers, biographies and
informative papers included in special sections
should incorporate authors and origin, titles,
summaries, keywords, both in English and
Spanish, and references. Assays should not
contain summaries.

Authors opinions are their entire responsibility and
do not reflect Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel”. criteria and policy. Publications Editorial
Committee keeps the right to accept the paper or
not. In case of experimental work with animals
and humans, preclinical and clinical studies, ethics
and legal regulations should be obeyed.

Original article presentation:

Papers should be presented as follows: They
should be written in Spanish, in Arial 12, line
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seres humanos, estudios preclinicos y clinicos,
se debe cumplir con las regulaciones éticas y
legales, nacionales e internacionales, que rigen
esta materia.

Presentacion del Articulo Original:
Presentar los trabajos con las
caracteristicas:

Escritos en idioma castellano, letra arial niumero
12, interlineado 1.15, con margenes de 4 cm. del
texto al borde superior de la hoja, 3 cm. de los
bordes inferior, derecho e izquierdo y las paginas
numeradas en forma consecutiva. La extension
del articulo no debe exceder veinte (30) paginas,
incluyendo anexos.

siguientes

Componentes del Articulo Original:

Esta conformado por titulo en espafnol e inglés,
autores, instituciones u organizaciones a las
que representan, resumen, palabras claves,
en espafiol e inglés, introduccion, materiales y
métodos, resultados, discusién, conclusiones,
agradecimientos, referencias  bibliograficas,

tablas, graficos e ilustraciones, descritos a
continuacion:
a. Titulo: Conciso e informativo, que

represente los objetivos y el contenido del
trabajo.

b. Autores: Colocar el primer nombre vy la
inicial del segundo y el primer apellido e inicial
del segundo, seguido de coma entre cada autor.
Ejemplos: Pedro A Pérez ], Alberto R Martinez C
C. Ubicacion de los autores: Vinculacion
cientifica e institucional de (los) autor (es) del
articulo e identificar con un ndmero superindice
la procedencia institucional de cada autor
(institucidn, gerencia y departamento). Indicar
el numero de teléfono y direccidn electrénica
del autor principal o jefe del proyecto. Toda esta
informacion debe ir al pie de la primera pagina
d. Resumeny palabras claves: Debe contener
los propésitos del estudio, los métodos utilizados,
los resultados y conclusiones principales,
enmarcados en un texto que no excedera las
250 palabras. Colocar de 3 a 10 palabras claves
o frases cortas que ayuden a la clasificacion
del articulo. Consultar “DeCS. Descriptores en
Ciencias de la Salud”.
http://decs.bvs.br/E/homepagee.htm

e. Texto: Debe contener introduccion,
materiales y métodos, descripcion detallada de
los métodos estadisticos, resultados, discusion,
conclusiones y referencias bibliograficas.

f. Tablas y figuras: Deben ser insertadas
dentro del articulo, cuando faciliten un resumen
de los hallazgos, sin que sea una repeticion del

spacing 1.15, margins: 4.0 cm at the top, 3 cm on
the left side, the bottom and the right side of the
page. Pages should be consecutively numbered
Articles should not exceed thirty (30) pages,
including attachments.

Original article composition

Title should be in Spanish and English,
authors names, institutions or organizations
represented by the paper, Summary, key words
in Spanish and English, Introduction, Material
and Methods, Results, Discussion, Conclusions,
Acknowledgements, References, Tables and
Figures

a. Title: It should be concise and informative,
representing paper objectives and content.

b. Authors: For each author: First name and
middle name initial, first last name and second last
name initial. Examples: Pedro A. Perez J., Alberto
R. Martinez C.

C. Authors address: Article (s) author(s)
scientific and institutional relationship identified
with a superscript, it should include main author or
project responsible investigator, phone numbers
and e-mail address. All of this information should
be located at the bottom of the first page.

d. Summary and key words: Summary
should contain objectives, methods, results and
main conclusions. Summary should not exceed
250 words. Key words: Three to 10 key words or
short phrases should be included in order to help
article classification. Related information may be
found in DeCS Descripciones en Ciencias de la
Salud, at http://decs.bvs.br/E/homepagee.htm

e. Text: It should contain: Introduction,
materials and methods, statistical methods
detailed  description,  results,  discussion,
conclusions and references.

f. Tables and Figures: Should be inserted in
the article to summarize the discoveries without
copying the original text. They should be identified
independently, by numerical order and be quoted
in the text. The legends and reference should be
placed at the bottom. Tables must be identified
with a concise title. The file should be send
separately in a PDF or JPG (120 DPI resolution)
format. The images and photos to be exclusively
in JPG format.

. Acknowledgments: It includes
collaborators not involved as authors but that
should be recognized. They go after Conclusions
and before References.

h. References: References should be
consecutively numbered in the text in Arabic
numbers in parenthesis as superscript according
to the order to be cited. At the end of the paper
they should numbered in correlative order and

_° I
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texto. Las tablas y figuras deben estar identificadas
de forma independiente por orden numérico
y ser citadas en el texto. Al pie de las mismas se
colocaran sus leyendas respectivas asi como la
referencia. Las tablas deben estar identificadas con
un titulo conciso. Enviar ademas en archivo aparte,
en formato PDF o JPG (Resolucion de 120 DPI) y
las ilustraciones y fotografias exclusivamente en
formato JPG.

g. Agradecimientos: Incluye a los
colaboradores no implicados en la autoria, pero
que deben ser reconocidos. Se colocan después
de las conclusiones y antes de las referencias
bibliograficas.

h. Referencias Bibliograficas: Eneltextoseran
numeradas consecutivamente con un numero
arabigo entre paréntesis como superindice, de
acuerdo al orden como son citadas. Al final del
trabajo se enumeran en orden correlativo y se
describen de la siguiente manera:

Publicaciones Periddicas:

Titulo de la publicacion. Volumen (ndmero entre
paréntesis), afio.

Ejemplo: Revista del Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel. 34 (1), 2003.

Articulos de Publicaciones Periddicas:

Colocar el apellido e iniciales de los nombres
de los seis (6) primeros autores, si son siete o
mas agregar “et al”. El titulo del articulo con
la primera letra en mayuscula. El nombre de la
revista abreviado segun el Index Medicus (www.
nim.nih.gov). el afio de la publicacion, seguido
de punto y coma el volumen (nUumero): pagina
inicial-pagina final.

Ejemplo: Baintner KM, Duncan SC, Stewart CB,
Pusztai AM. Binding and degradation of lectins
by components of rumen liquor. ] Appl Bacteriol.
1993; 74 (1): 30-35.

Libros y monografias:

Autor (es) en la forma anterior indicada, cuando
no hay autores mencion del editor o compilador,
especificando sus funciones. Titulo del libro.
NUmero de edicion a partir de la segunda y
abreviando ed. Lugar de edicién: Editorial; afio.
Ejemplo: Pumarola AM, Rodriguez AC, Garcia J,
Piedrola G. Microbiologia y parasitologia médica.
2 ed. Madrid, Espafia: Masson; 1996.

Capitulos de Libros:

Autor (es). Titulo del capitulo del libro. En: Editor
silo hubiese. Titulo del Libro. Numero de edicién.
Lugar de edicion: Editorial; afio.

pagina inicial-final

Ejemplo: Medison AC, Jiménez P. Variacion y
mecanismos genéticos de las bacterias. En:

should be presented as follows:

Periodicals Publication:

Title, volume (Number in parenthesis), year.
Example: Revista del Instituto Nacional de Higiene.
34 (1), 2003

Articles in Periodicals:

Place last name and first name initials for the six
(6) first authors; if there are seven, please add “et
al”. Article title with the first letter as a capital.
Abbreviated journal name according to Index
Medicus (www.nlm.nih.gov), publication year,
followed by period (.), coma, volume (number),
initial and last pages. Example: Baintner KM,
Duncan SC, Stewart CB, Pusztai AM. Binding and
degradation of lectins by components of rumen
liquor. ] Appl Bacteriol. 1993; 74 (1): 30-35.
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