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Glosario

Accidente: Suceso fortuito que produce un dafo real al ser humano, como una
infeccién, enfermedad o lesidn, o una contaminacién del medio ambiente.

Aerosol: Particulas liquidas o sdlidas suspendidas en el aire que por su tamano (en
general, didmetro inferior a 10 micras) pueden ser inhaladas hasta las vias respiratorias
inferiores.

Aerosoles, procedimiento generador de: Todo procedimiento que, de forma
intencionada o fortuita, crea particulas liquidas o sélidas que quedan suspendidas en
el aire (cerosoles).

Agente biolégico: Microorganismo, virus, biotoxina, particula u otro material
infeccioso, ya sea de origen natural o modificado genéticamente, que pueda causar
infeccion, alergia, toxicidad o de algun otro modo suponer un peligro para los seres
humanos, los animales o las plantas.

Bioprotecciéon: Principios, tecnologias y prdcticas que se aplican en la proteccion,

el control y la rendicion de cuentas de los materiales bioldgicos y los equipos, las
competencias y los datos relacionados con su manipulacién. La bioproteccién tiene
como objetivo evitar el acceso no autorizado a esos materiales o equipos y su pérdida,
robo, uso indebido, desviacidn o liberacidn.

Bioseguridad: Principios, fecnologias y prdcticas de contencién que se aplican para
evitar la exposicion involuntaria a agentes bioldgicos o su liberacion fortuita.

Bioseguridad, comité de: Comité institucional creado para actuar como grupo de
examen independiente en cuestiones de bioseguridad y que responde ante la alta
direcciéon. Su composicion debe reflejar los distintos dmbitos laborales y competencias
cientificas de la organizacién.

Bioseguridad, gestion de programas de: Desarrollo, aplicacién y supervisiéon

de la bioseguridad en el nivel de la organizacion utilizando diversas fuentes de
informacién, como politicas institucionales, documentos de orientacién para prdcticas
y procedimientos, documentos de planificaciéon (formacion, contratacion, respuesta a
emergencias e incidentes) y mantenimiento de registros (personal, inventarios, gestion
de incidentes).

Bioseguridad, oficial de: Persona designada para supervisar los programas de
bioseguridad (y posiblemente de bioproteccién) del establecimiento u organizacion.
También llamado profesional, asesor, gestor o coordinador de bioseguridad.
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Buenas prdcticas y procedimientos microbiolégicos (BPPM): Cdédigo bdsico de
prdcticas aplicable a todo tipo de actividades de laboratorio con agentes bioldgicos,
entre ellas los comportamientos generales y las técnicas asépticas que deben
observarse siempre. Sirven para proteger al personal del laboratorio y a la comunidad
de las infecciones, evitar la contaminacion del entorno y proteger los materiales de
trabajo que se estén utilizando.

Calibracién: Establecimiento de la relacién entre la medicion proporcionada por un
instrumento y los valores correspondientes de un patron conocido con el fin de efectuar
correcciones que mejoren la exactitud. Por ejemplo, ciertos equipos de laboratorio,
como las pipetas, pueden necesitar calibraciones peridédicas para garantizar un
funcionamiento adecuado.

Cdamara de seguridad biolégica (CSB): Espacio de trabajo cerrado y ventilado
disenado para proteger al operador, al entorno del laboratorio y a los materiales

de trabajo en actividades en las que hay peligro de que se generen aerosoles. La
contencion se consigue separando esa zona de trabajo del resto del laboratorio o
utilizando mecanismos que hagan que el flujo de aire sea controlado y direccional. El
aire de salida pasa por un filtro de particulas aéreas de gran eficiencia (HEPA) antes
de volver a circular en el laboratorio o en el sistema de calefaccion, ventilacion y aire
acondicionado del edificio. Hay diferentes clases (I, Il y IIl) de CSB que proporcionan
diferentes niveles de contencion.

Certificacién: Declaracion de terceros basada en una evaluacién estructurada y en
documentacion formal en la que se confirma que un sistema, una persona o un equipo
se ajusta a requisitos previamente especificados, como una norma concreta.

Cddigo de practicas (cédigo de conducta, cédigo de ética): Directrices no legislativas
sobre normas de comportamiento y prdcticas que se aceptan voluntariamente como
optimas y que, por tanto, son seguidas por una o varias organizaciones o individuos.

Consecuencia (de un incidente de laboratorio): Resultado de un incidente (liberacion
de un agente bioldgico o exposicién a él) que produce danos de diversa gravedad y
que ocurre en el curso de las operaciones del laboratorio. Las consecuencias pueden
ser una infeccion, otra enfermedad o lesidn fisica, contaminacion del entorno o la
aparicion de portadores asinfomaticos de un agente bioldgico.

Contencion: Combinacién de parametros de diseno fisico y prdacticas operacionales
que protegen al personal, al entorno de trabajo inmediato y a la comunidad de

la exposicidn a agentes bioldgicos. En este contexto también se utiliza el término
«biocontenciony.

Controles técnicos o de ingenieria: Medidas de control de riesgos que estdn
integradas en el disefo de un laboratorio o de los equipos del laboratorio para
contener los peligros. Las cdmaras de seguridad biolégica (CSB) y las cdmaras
aislantes son tipos de control técnico que permiten minimizar el riesgo de liberacién
involuntaria de agentes biolégicos o de exposicion a ellos.



Cultura de la seguridad: Conjunto de valores, creencias y pautas de comportamiento
inculcados y facilitados en una atmaodsfera abierta y de confianza por individuos y
organizaciones que colaboran para fomentar o mejorar las prdcticas de bioseguridad
en el laboratorio, con independencia de que estén estipulados o no en los cédigos de
prdcticas o los reglamentos aplicables.

Descontaminacion: Reduccién hasta un nivel previamente definido, por medios
quimicos o fisicos, de los agentes bioldgicos viables u ofros materiales peligrosos
presentes en superficies u objetos.

Desinfeccién: Proceso para eliminar agentes bioldgicos viables de objetos o
superficies a fin de que puedan manipularse o usarse de forma segura.

Desinfectante: Producto capaz de eliminar agentes bioldgicos viables presentes en
superficies o en desechos liquidos. Su eficacia varia en funcion de las propiedades del
producto quimico y de su concentracion, tiempo de conservacion y tiempo de contacto
con el agente.

Dispositivo (equipo) de contencién primaria: Espacio de trabajo confinado destinado
a proteger al operador, al entorno del laboratorio y a los materiales de trabajo en
actividades en que los aerosoles supongan un peligro. La proteccion se consigue
separando esa zona de trabajo del resto del laboratorio, o mediante mecanismos de
flujo de aire controlado y direccional. Entre los dispositivos de contenciéon primaria se
encuentran las CSB, las cdmaras aislantes, los ventiladores por extraccion localizada y
los espacios de trabajo ventilados.

Enfermedad endémica: La que se da de forma natural en una region o poblacién
determinada.

Enfermedad exética: La que no se da normalmente en una determinada region o
zona y a menudo es importada de ofra zona. También denominada enfermedad no
autéctona.

Equipo de proteccién personal (EPP): Equipo y vestimenta que utiliza el personal
como barrera contra los agentes bioldgicos para minimizar la probabilidad de
exposicidn. Incluye, entre otros, batas de laboratorio, trajes de cuerpo entero, guantes,
calzado de proteccién, gafas de seguridad, gafas de mdscara, mascarillas y mdscaras
respiratorias.

Estéril: Estado en el que hay una ausencia total de agentes bioldgicos y esporas viables.

Esterilizacion: Proceso que mata o elimina todos los agentes bioldgicos, incluidas las
esporas.

Exposicién: Suceso durante el cual una persona entra en contacto con agentes
bioloégicos o estd muy cerca de ellos de tal manera que puede ocurrir una infeccién

o dafo. Las vias de exposicion pueden ser la inhalacion, la ingestion, la lesién percutdnea
o la absorcidn, y suelen depender de las caracteristicas del agente bioldgico.
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Sin embargo, algunas vias de infeccion son especificas del entorno de laboratorio y no
se ven habitualmente en la comunidad general.

Goticulas: Particulas en suspensién en el aire, generalmente definidas por un didmetro
superior a 10 micras, que tienden a caer, contaminando las superficies cercanas.

Inactivacion: Eliminacidn de la actividad de los agentes bioldgicos mediante la
destruccion o inhibicion de su actividad reproductiva o enzimdatica.

Incidente: Suceso que puede ocasionar u ocasiona la liberacion de agentes bioldgicos
en el medio ambiente o la exposicidn del personal de laboratorio a ellos y que puede
producir o no un dafo real.

Infeccion adquirida en el laboratorio: Cualquier infecciéon adquirida o que
razonablemente se pueda atribuir a la exposicidon a un agente biolégico en el curso
de actividades relacionadas con el laboratorio. La transmisién de persona a persona
tras el incidente puede dar lugar a casos secundarios. También se conocen como
infecciones asociadas al laboratorio.

Infecciosa, dosis: Cantidad de agente bioldgico, medida en nimero de organismos,
necesaria para causar una infeccion en el hospedador. Suele definirse como la dosis
que causard infeccion en el 50% de las personas expuestas (DI, ).

Infecciosa, sustancia: Término aplicado a efectos de transporte a cualquier material
solido o liquido que contenga agentes bioldgicos capaces de provocar una infeccion
en humanos, animales o ambos. Las sustancias infecciosas pueden consistir en
muestras de pacientes, cultivos bioldgicos, desechos médicos o clinicos o productos
biolégicos como las vacunas.

Materiales de doble uso: Productos, informacién y tecnologias que persiguen fines
benéficos, pero que podrian destinarse indebidamente a fines dafinos.

Medidas de control reforzadas: Conjunto de medidas de control del riesgo descritas
en el Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS que puede ser necesario
aplicar en el laboratorio porque el resultado de una evaluacién del riesgo indica que
los agentes bioldgicos que se manipulan o las actividades que se van a realizar con
ellos conllevan un riesgo que no puede reducirse por debajo de un nivel aceptable
Unicamente con los requisitos bdsicos.

Medidas de maxima contencién: Conjunto de medidas de control del riesgo

muy detalladas y estrictas que se describen en la cuarta edicion del Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la OMS y se consideran necesarias durante el
trabajo de laboratorio cuando una evaluacion del riesgo indica que las actividades
que se van a realizar conllevan riesgos muy elevados para el personal del laboratorio,
la comunidad general o el medio ambiente, por lo que se debe proporcionar un nivel
de proteccidén extremadamente alto. Son especialmente necesarias para determinados
tipos de trabajos con agentes bioldgicos que pueden tener consecuencias catastréficas
en caso de exposicion o liberacién.



Objeto punzocortante: Cualquier dispositivo u objeto que suponga un peligro de
pinchazo o corte por tener extremos puntiagudos o bordes afilados. En el laboratorio
destacan las agujas, jeringuillas con agujas acopladas, cuchillas, bisturies y cristales
rotos.

Patégeno: Agente bioldgico que puede ser causa de enfermedad en seres humanos,
animales o plantas.

Peligro: Objeto o situacion que podria causar efectos adversos cuando se exponen
a él un organismo, sistema o (sub)poblacién. En el caso de la bioseguridad en el
laboratorio, el peligro se define como un agente bioldgico que podria causar efectos
adversos en los seres humanos (incluido el personal de laboratorio), los animales o
el medio ambiente. Un peligro no se convierte en un «riesgo» hasta que se tienen en
cuenta la probabilidad de que cause danos y sus consecuencias.

Probabilidad (de incidente en el laboratorio): Probabilidad de que se produzca un
incidente (es decir, la liberacion de un agente bioldgico o la exposicion a él) en el curso
del trabajo de laboratorio.

Procedimiento operativo normalizado (PON): Conjunto de instrucciones paso a
paso, bien documentadas y validadas, que describen como ejecutar las prdcticas y
los procedimientos de laboratorio de manera segura, oportuna y fiable, de acuerdo
con las politicas institucionales, las mejores prdcticas y la normativa nacional o
internacional aplicable.

Profilaxis: Tratamiento administrado para prevenir infecciones o para mitigar

la gravedad de la enfermedad en caso de que se produzca la infeccion. Puede
administrarse antes de una posible exposicion o después de ella, pero antes de que
aparezca la infeccion.

Propagacion: Aumento o multiplicacion intfencionada del numero de agentes
biolégicos.

Redundancia: Repeticién de sistemas o partes de estos para proporcionar proteccion
en caso de que falle el sistema primario. Por ejemplo, una serie de filtros HEPA en caso
de que uno o mdas fallen cuando se utilizan para evacuar el aire del laboratorio al
exterior.

Requisitos basicos: Conjunto de requisitos minimos definidos en la cuarta edicién del
Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS para describir una combinacion
de medidas de control del riesgo que son tanto la base de la bioseguridad en el
laboratorio como una parte integral de ella. Estas medidas reflejan las normas
internacionales y las mejores prdcticas en materia de bioseguridad que son necesarias
para trabajar de forma segura con agentes bioldgicos, incluso cuando los riesgos son
minimos.

Respuesta a emergencias o incidentes: Esquema de los comportamientos, procesos
y procedimientos que deben seguirse cuando se manejan situaciones repentinas
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o imprevistas, como la liberacion de agentes bioldgicos o la exposicién a ellos. Su
objetivo consiste en prevenir lesiones o infecciones, reducir los danos al equipo o al
medio ambiente y acelerar la reanudacién de las operaciones normales.

Riesgo: Combinacién de la probabilidad de que se produzca un incidente y de la
gravedad del dafo (consecuencias) ocasionado si se produjera.

Riesgo aceptable: El que se considera asumible y permite realizar el frabajo teniendo
en cuenta el beneficio que se espera obtener de las actividades previstas.

Riesgo inicial: Riesgo asociado a las actividades o procedimientos del laboratorio que
se llevan a cabo en ausencia de medidas de control del riesgo.

Riesgo residual: Riesgo que queda después de aplicar medidas de control del riesgo
cuidadosamente seleccionadas. Si el riesgo residual no es aceptable, puede ser
necesario aplicar mas medidas de control del riesgo o detener la actividad.

Riesgo, comunicacion del: Proceso interactivo y sistematico para intercambiar
informacidén y opiniones sobre los riesgos en el que participa todo el personal
pertinente de diversas categorias, asi como los lideres de la comunidad y los
funcionarios, cuando proceda. La comunicacion del riesgo es una parte integral y
continua de la evaluacion del riesgo que requiere una comprension clara del proceso
de evaluacion del riesgo y de sus resultados, con el objetivo de aplicar adecuadamente
las correspondientes medidas de control. Las decisiones sobre la comunicacion del
riesgo, en particular el qué, el quién y el cémo, deben formar parte de una estrategia
global de comunicacién del riesgo.

Riesgo, evaluacion del: Proceso sistematico de acopio de informacion y evaluacion de
la probabilidad y las consecuencias de la liberacion de un peligro o de la exposicion

a él en el lugar de frabajo, y de determinacion de las medidas de control adecuadas
para reducir el riesgo a un nivel aceptable.

Riesgo, medida de control del: Uso de una combinacién de instrumentos, entre ellos la
comunicacién, la evaluacion, la formacion y los controles fisicos y operacionales, para
reducir a un nivel aceptable el riesgo de incidentes o sucesos. El ciclo de evaluacion

del riesgo determinard la estrategia que debe utilizarse para controlarlo y los tipos
especificos de medidas de control necesarias para lograrlo.

Riesgo, valoracién del: Parte de la evaluacién del riesgo en la que se pondera la
probabilidad de exposicion a un peligro frente a la potencial gravedad del dafio en
un conjunto de circunstancias predefinidas, como puede ser un procedimiento de
laboratorio especifico. Su objetivo consiste en determinar si el riesgo evaluado es
aceptable o si deben aplicarse otras medidas de control especificas para prevenirlo o
reducirlo.

Técnicas asépticas: Condiciones y medidas de procedimiento destinadas a prevenir
eficazmente la contaminacion.



GLOSARIO

Transmisibilidad: Capacidad de un agente bioldgico para transmitirse, de forma

directa o indirecta, de una persona o animal a otro. Generalmente se representa por
un parametro epidemiolégico llamado numero reproductivo basico (R,), que es el
numero medio de infecciones secundarias generadas por un solo individuo infectado

en una poblacién totalmente vulnerable.

Transmision: Transferencia de agentes bioldgicos de objetos a seres vivos, o entre

seres vivos, ya sea directa o indirectamente, por medio de aerosoles, goticulas, liquidos

corporales, vectores, alimentos, agua u objetos contaminados.

Transmision por aerosoles (aérea): Propagacién de infecciones por la inhalacién de

aerosoles.

Una sola salud: Enfoque para elaborar y ejecutar programas, politicas, leyes e

investigaciones en el que multiples sectores se comunican entre siy colaboran para
lograr mejores resultados de salud publica. Los dmbitos de trabajo en los que este
enfoque es especialmente relevante son la seguridad alimentaria, el control de las

zoonosis y la lucha contra la resistencia a los antibidticos.

Validacién: Confirmacion sistemdtica y documentada de que los requisitos

especificados son suficientes para garantizar el efecto o el resultado deseado. Por

ejemplo, para demostrar que un material estd descontaminado, el personal del

laboratorio debe validar la eficacia del método de descontaminacion midiendo la
cantidad de agentes bioldgicos restantes frente al limite de deteccién obtenido con

indicadores quimicos, fisicos o bioldgicos.

Verificacion: Confirmacion de que determinado elemento (producto, proceso o
sistema) satisface los requisitos especificados. Por ejemplo, periédicamente se
verificard que el funcionamiento del autoclave cumple las normas especificadas por el

fabricante.

Zoonosis (enfermedad zoondtica): Enfermedad infecciosa que se transmite

naturalmente de animales a seres humanos y viceversa.
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Prologo

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publicd en 1983 la primera edicién del
Manual de bioseguridad en el laboratorio (en adelante el Manual), en el que se
alentaba a los paises a que aceptaran y aplicaran conceptos bdsicos de bioseguridad
y elaboraran cédigos nacionales de practicas para manipular de forma segura
agentes bioldgicos patdgenos en los laboratorios situados dentro de sus fronteras.
Desde entonces, muchos paises han utilizado las orientaciones que figuran en el
Manual para elaborar esos cédigos de prdcticas. La segunda edicidn se publicéd

en 1993, y la tercera en 2004. Con cada nueva versién, la OMS sigue ejerciendo un
liderazgo internacional en materia de bioseguridad, abordando nuevos problemas,
tecnologias y retos, y proporcionando orientaciones sobre las mejores practicas.

En las versiones anteriores del Manuallos agentes bioldgicos y los laboratorios

se clasificaban en grupos de riesgo/peligro y niveles de bioseguridad/contencion.
Aunque este puede ser un punto de partida légico para la manipulacién y contencidn
de agentes bioldgicos, ha llevado a la idea errénea de que el grupo de riesgo de

un agente bioldgico se corresponde directamente con el nivel de bioseguridad del
laboratorio, pese a que el riesgo real en un determinado contexto depende no solo
del agente que se manipula, sino también del procedimiento que se realiza y de la
competencia del personal que lleva a cabo la actividad.

Esta cuarta edicion del Manual se basa en el marco de evaluacién del riesgo
introducido en la tercera edicion. Una evaluacion del riesgo exhaustiva, basada en
evidencias y transparente permite adaptar, caso por caso, las medidas de seguridad
al riesgo real del tfrabajo con agentes bioldgicos. De este modo, los paises podrdn
aplicar politicas y prdcticas de bioseguridad y bioproteccion en el laboratorio

que sean econdmicamente viables y sostenibles, y que estén adaptadas a sus
circunstancias y prioridades.
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Las actividades de bioseguridad y bioproteccién en el laboratorio son fundamentales
para proteger al personal y a la comunidad contra la liberacién fortuita de agentes
bioldgicos patégenos o la exposicion a ellos. La realizacion de estas actividades

se basa en un marco de evaluacion del riesgo y en el desarrollo de una cultura de

la seguridad que garantice un lugar de trabajo seguro en el que se apliquen las
medidas adecuadas para minimizar la probabilidad y la gravedad de cualquier
posible exposicidon a agentes bioldgicos. La concienciacion y los conocimientos sobre
la bioseguridad han mejorado mucho desde la publicacion de las anteriores ediciones
del Manual (1-3). Las nuevas tecnologias, como los métodos moleculares, han
avanzado considerablemente y han reducido el nimero de actividades diagndsticas
que requieren la propagacion de agentes bioldgicos en altas concentraciones.

Una revision de las infecciones adquiridas recientemente en el laboratorio reveld
que la mayoria de ellas fueron causadas por factores humanos, mds que por el mal
funcionamiento de los controles técnicos (4, 5). Entre los factores que han producido
exposiciones posibles o confirmadas a agentes bioldgicos se encuentran la ausencia
de EPP o su uso incorrecto (6, 7), las evaluaciones del riesgo inadecuadas o no
tenidas en cuenta (8), la inexistencia de PON (9), las lesiones por pinchazos (10, 17)

y la insuficiente formacion del personal (72). Por lo tanto, se puede afirmar que el
laboratorio mejor disefado y con la mejor ingenieria sélo es tan bueno como su
trabajador menos competente.

La actualizacién de las orientaciones internacionales sobre bioseguridad en el
laboratorio se enmarca en una iniciativa mds amplia para globalizar la bioseguridad,
haciendo hincapié en principios y planteamientos que puedan aplicarse en paises
con recursos financieros, técnicos y normativos muy diferentes. La OMS reviso

el Reglamento Sanitario Internacional en 2005 para ayudar a la comunidad
internacional a prevenir y dar respuesta a riesgos graves para la salud publica

que tienen el potencial de cruzar las fronteras y constituir una amenaza para la
poblacion mundial (13). El Reglamento exige a los 196 Estados Partes que estén

bien preparados para posibles brotes y nuevas enfermedades, lo que requiere un
diagndstico precoz y la confirmacién de laboratorio para facilitar la prevencién y el
control de las infecciones. La bioseguridad y la bioproteccion son también una de las
dreas técnicas evaluadas en el marco de seguimiento y evaluacién del Reglamento
Sanitario Internacional, lo que indica que la seguridad y proteccion de las operaciones
de laboratorio son componentes esenciales para el cumplimiento del Reglamento

y la prevencion de amenazas graves para la salud publica. La presente edicién del
Manual pretende orientar avances sostenibles con respecto a la bioseguridad (en
particular en el establecimiento de un sistema nacional de supervisién y de un marco
de evaluacién del riesgo), la formacién y la mejora de las prdcticas de trabajo, para
fomentar una cultura de la seguridad responsable que desarrolle la capacidad del
pais y se ajuste al Reglamento.
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1.1 Alcance previsto

En lugar de un enfoque prescriptivo, en esta cuarta edicién del Manual se adopta un
enfoque de la bioseguridad basado en los riesgos y en las evidencias que garantice
que las instalaciones de los laboratorios, los equipos de seguridad y las prdcticas de
trabajo sean pertinentes, proporcionales a las necesidades y sostenibles a nivel local.
Se hace hincapié en la importancia de una «cultura de la seguridad» que incorpore
la evaluacion del riesgo, las BPPM y los PON, la adecuada formacion introductoria,
de actualizacién y de tutoria del personal, y la notificacién rapida de incidentes y
accidentes, seguida de su investigacion y de las medidas correctivas pertinentes. Con
este nuevo enfoque se pretende facilitar un disefio de los laboratorios que garantice
una mayor sostenibilidad, manteniendo al mismo tiempo un control adecuado de

la bioseguridad. En el caso de los laboratorios veterinarios, este enfoque basado en
el riesgo complementa la reciente norma revisada de la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OIE) sobre gestion del riesgo bioldgico en el laboratorio veterinario
y en las instalaciones de los animales (714). La cuarta edicion del Manual ofrece

un enfoque de la bioseguridad basado en el riesgo, tecnolégicamente neutro y
costoefectivo, y proporciona orientaciones sobre la viabilidad de las operaciones

de laboratorio, incluso en entornos con escasos recursos. Dicho enfoque sienta las
bases para un acceso equitativo a las pruebas de laboratorio clinicas y de salud
publica, y fomenta las oportunidades de investigacion biomédica, cada vez mds
importantes para luchar contra los brotes de enfermedades infecciosas sin que se vea
comprometida la seguridad.

El manual también ofrece una vision general de la bioproteccion, aunque este fema
se trata mads detalladamente en otro documento de orientacion de la OMS (715). A
menos que sean zoondticos, no se incluyen los patégenos animales, para los que hay
que remitirse a la norma de la OIE sobre gestién del riesgo biolégico en el laboratorio
veterinario y en las instalaciones de los animales (14).

La presente publicacién proporciona orientaciones especificamente para quienes
trabajan con agentes bioldgicos o en centros en los que el personal pueda estar
expuesto a sustancias potencialmente infecciosas que supongan un peligro para

la salud humana, puede servir para impulsar una cultura de la seguridad en las
prdcticas y procedimientos cotidianos de los laboratorios, y también serd util para
quienes construyan o renueven instalaciones de laboratorio y para los paises que
estén elaborando o aplicando programas de bioseguridad y marcos nacionales de
supervision de la bioseguridad.

Si bien el dmbito principal de este manual es la bioseguridad en el laboratorio en
lo que respecta a la manipulacién, gestion y contencién de agentes y materiales
biolégicos que suponen una amenaza para la salud humana, también se deben
evaluar factores de riesgo para la salud y la seguridad relacionados con agentes y
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materiales bioldgicos peligrosos para las plantas, los animales o el medio ambiente,
y no relacionados con agentes y materiales bioldgicos, sino con otros peligros que
también estdn presentes en los laboratorios. El enfoque de la bioseguridad y la
bioproteccion frente a agentes y materiales bioldgicos basado en el riesgo y en las
evidencias que se describe en el Manualtambién puede aplicarse a la gestién del
riesgo que suponen peligros no bioldgicos como los productos quimicos o fisicos, las
condiciones ergondmicas adversas, los alérgenos y una amplia gama de factores
psicosociales (por ejemplo, el estrés laboral), asi como peligros bioldgicos que
constituyen una amenaza real o potencial para la salud animal o el medio ambiente,
como los artrépodos vectores que contfienen impulsores genéticos de la esterilizacion
o los animales de laboratorio transgénicos con mayor vulnerabilidad a agentes
bioldgicos endémicos o circulantes.

Esta amplia aplicacion de las orientaciones expuestas en el Manual facilita un
enfoque global e integrado de la bioseguridad y la bioproteccion, y fomenta un

uso responsable de los agentes y materiales bioldgicos en el laboratorio. Para mads
informacion sobre estos aspectos, consultense los documentos de orientacién y las
mejores prdcticas internacionales pertinentes (16).

1.2 Cémo utilizar el Manual

Como este manual debe complementar las normativas y los mecanismos de
supervision nacionales que puedan existir, y utilizarse para evaluar, controlar y revisar
los riesgos a nivel local, abarca las siguientes dreas:

= Evaluacion, control y revision de los riesgos.

= Requisitos bdsicos de bioseguridad.

= Posibles medidas de control reforzadas.

Medidas de mdxima contencion para operaciones de muy alto riesgo.
= Transferencia y transporte de sustancias infecciosas.

= Gestion de programas de bioseguridad.

= Bioproteccion en el laboratorio.

= Supervisidon nacional e internacional de la bioseguridad.
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También se han elaborado monografias complementarias que proporcionan
informacion mds detallada y ayudan a aplicar sistemas y estrategias sobre temas
especializados. Lo que se propone es que primero se lea este documento bdsico

y que cuando sea necesaria informacion mds detallada se recurra a las siguientes
monografias complementarias:

= Gestion de programas de bioseguridad (17).

= Evaluacion del riesgo (78).

= Cdmaras de seguridad bioldgica y otros dispositivos de contencion primaria (19).
= Equipos de proteccién personal (20).

= Disefo y mantenimiento del laboratorio (27).

= Descontaminacion y gestion de desechos (22).

= Preparacion y capacidad de recuperaciéon ante brotes epidémicos (23).
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SECCION

EVALUACION DEL RIESGO

Como se describe en los apartados siguientes, el control de los riesgos bioldgicos, sea
a nivel nacional o de organizaciones, se basa en la realizacion de una «evaluacion del
riesgoy, expresion utilizada para referirse al proceso escalonado en el que se valoran
los riesgos derivados del trabajo con peligros y en el que se utiliza la informacién
resultante para determinar si se pueden aplicar medidas de control del riesgo que

lo reduzcan a un nivel aceptable. El riesgo es el resultado de la combinacién de la
probabilidad de que un peligro cause dafnos y de la gravedad de los dafos que
puedan derivarse del contacto con ese peligro.

En el caso de la bioseguridad en el laboratorio, los peligros son agentes bioldgicos que
por sus caracteristicas patogénicas pueden causar danos a los seres humanos o a los
animales en caso de que se vean expuestos a ellos. El dafio causado por la exposicion
a agentes bioldgicos es variable y puede ir desde una infeccion o lesién hasta una
enfermedad o un brote en poblaciones mds extensas (véase el recuadro 2.1).

RECUADRO 2.1 PROBABILIDAD Y CONSECUENCIA EN LA BIOSEGURIDAD EN EL

LABORATORIO

En el contexto de la bioseguridad en el laboratorio, la probabilidad se refiere

a la posibilidad de que se produzca una exposicién o una liberacién hacia el
exterior del laboratorio. A su vez, la consecuencia se refiere a la gravedad del
resultado de la exposicidn, y puede consistir en una infecciéon adquirida en el
laboratorio, un estado de portador asintomatico, la contaminaciéon ambiental, la
propagacion de la enfermedad en la comunidad circundante u otra enfermedad
o lesion.

Asi pues, al analizar la consecuencia de la exposicién o liberacién deben tenerse
en cuenta los factores que contribuyen a la aparicién de la infeccién, como las
vias de transmisién, la dosis infecciosa y la transmisibilidad.

Por si solos, los peligros no suponen un riesgo para las personas ni los animales. Por
ejemplo, un recipiente con sangre que contenga un agente bioldgico como el virus
del Ebola no supone un riesgo para el personal del laboratorio mientras no entre en
contacto con la sangre que hay dentro del recipiente. Por consiguiente, el verdadero
riesgo asociado a un agente bioldgico no puede determinarse a partir inicamente
de sus caracteristicas patogénicas. También hay que tener en cuenta los tipos de
procedimientos que se llevardn a cabo con él y el entorno en el que tendrdn lugar.
Todo centro en el que se manipulen agentes bioldgicos tiene la obligacién ante su
personal y la comunidad de evaluar el riesgo que conllevan los trabajos que se vayan
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a realizar y de seleccionar y aplicar las medidas de control del riesgo apropiadas
para reducirlo a un nivel aceptable. El propdsito de la evaluacién del riesgo es reunir
informacion, valorarla y utilizarla para fundamentar y justificar la aplicacién de
procesos, procedimientos y tecnologias destinadas a controlar los riesgos presentes.
El andlisis de esa informacion empodera al personal del laboratorio, ya que le
proporciona una comprension mads profunda de los riesgos biologicos y del modo
en que puede verse afectado por ellos, ayuda a reconocer la importancia de la
seguridad y a crear valores compartidos y pautas de comportamiento, y hace que el
personal del laboratorio tenga mds probabilidades de realizar su trabajo de forma
segura y de mantener una cultura de la seguridad en el laboratorio.

Las evaluaciones del riesgo deben realizarse siempre de forma normalizada y
sistemdtica para garantizar que sean repetibles y comparables en un mismo contexto,
motivo por el que muchas organizaciones ofrecen plantillas, listas de verificacién o
cuestionarios de evaluacién del riesgo que proporcionan enfoques escalonados para
identificar, evaluar y determinar los riesgos asociados a los peligros presentes antes
de utilizar esa informacién para identificar las medidas apropiadas de control del
riesgo (24, 25). Las distintas etapas del proceso de evaluacion del riesgo forman en su
conjunto un marco de evaluacién del riesgo (figura 2.1).

/ Recopilar \
i

nformacién

Revisar los riesgos y las medidas Evaluar los
de control del riesgo riesgos

0_0

Seleccionar y aplicar  Elaborar una estrategia
medidas de control de control del riesgo
del riesgo

Figura 2.1 El marco de evaluacién del riesgo
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Mientras que en la figura 2.1 se ilustran las etapas del marco de evaluacién del riesgo,
en la tabla 2.1 se resumen las consideraciones fundamentales que se aplican en cada
etapa del ciclo. Hay que tener en cuenta que no todos los factores afectardn al riesgo
de la misma manera, aunque todos ellos deben ser considerados cuidadosamente.

Al realizar una evaluacién del riesgo hay que recordar que no depende Unicamente
de la patogenicidad del agente bioldgico, sino también de la probabilidad de que

se produzca un incidente y de sus consecuencias, es decir, del riesgo de liberacion o
exposicion durante las operaciones del laboratorio.

Tabla 2.1 Consideraciones fundamentales en el marco de evaluacién del riesgo

ETAPA CONSIDERACIONES FUNDAMENTALES

1. Recopilar informacién = ;Qué agentes biolégicos se manejardn y cudles son sus
(identificar el peligro) caracteristicas patogénicas?

= sQué tipo de trabajos o procedimientos de laboratorio se
llevardn a cabo?

= sQué tipos de equipos se utilizardn?
= ¢sDe qué tipo de instalaciones de laboratorio se dispone?

= sQué factores humanos existen (por ejemplo, cudl es el nivel
de competencia del personal)?

= ;Qué otros factores hay que puedan afectar a las
operaciones del laboratorio (por ejemplo, legislativos,
culturales, socioeconémicos, percepcién del publico)?

2. Evaluar los riesgos = ¢Cémo podria producirse una exposicién o liberacién?

= ¢Cudl es la probabilidad de que se produzca una exposicién
o liberacién?

= sQué informacion recopilada influye mas en la
probabilidad?

= ¢Cudles son las consecuencias de una exposicién o
liberacién?

= sQué informacién o factor influye mds en las consecuencias?
= ¢Cudl es el riesgo inicial global de las actividades?

= ¢Cudl es el riesgo aceptable?

= sQué riesgos son inaceptables?

= ;Pueden controlarse los riesgos inaceptables o no debe
realizarse el trabajo?

3. Elaborar una estrategia de | = ;De qué recursos se dispone para las medidas de control del
control del riesgo riesgo?

= sQué estrategias de control del riesgo son las mas
aplicables con los recursos disponibles?

= ¢Hay recursos suficientes para obtener y mantener las
posibles medidas de control del riesgo?

= ;Son las estrategias de control propuestas eficaces,
sostenibles y realizables en el contexto local?
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Tabla 2.1 Consideraciones fundamentales en el marco de evaluacién del riesgo (suite)

ETAPE PRINCIPALES CONSIDERATIONS

4. Seleccionar y aplicar
medidas de control del
riesgo

= ;Existe alguna normativa nacional o internacional que
prescriba medidas de control del riesgo?

= ;Qué medidas de control del riesgo estan disponibles y son
sostenibles a nivel local?

= ;Son las medidas de control del riesgo disponibles lo
suficientemente eficientes o deberian combinarse mdltiples
medidas para mejorar la eficacia?

= ;Se ajustan las medidas de control del riesgo seleccionadas
a la estrategia de control del riesgo?

= ;Cudl es el riesgo residual tras la aplicacién de las medidas
de control del riesgo? ¢Es aceptable?

= ;Son necesarios y estan disponibles mds recursos para
aplicar las medidas de control del riesgo?

= ¢;Son las medidas de control del riesgo seleccionadas
conformes a la normativa nacional o internacional?

= ;Se ha aprobado la realizacién del trabajo?

= ;Se han comunicado las estrategias de control del riesgo al
personal pertinente?

= ;Se han incluido en el presupuesto y adquirido los elementos
necesarios?

= ;Se han establecido procedimientos operativos y de
mantenimiento?

= ;Se ha formado adecuadamente al personal?

5. Revisar los riesgos y las
medidas de control del
riesgo

= ¢Han cambiado las actividades, los agentes biolégicos, el
personal, los equipos o las instalaciones?

= ¢Hay nuevos conocimientos sobre los agentes biolégicos o
los procesos que se estan utilizando?

= ;Se han extraido de los informes de incidentes y de su
investigacion ensefianzas que puedan indicar qué mejoras
deben introducirse?

= ;Se ha establecido un ciclo de revisiones periédicas?

Obsérvese que los diferentes laboratorios del mundo pueden enfrentarse a problemas
peculiares que influyan en la forma de llevar a cabo las distintas partes del marco de
evaluacion del riesgo, tales como los recursos institucionales y financieros disponibles
para gestionar los riesgos bioldgicos, la escasa fiabilidad del suministro eléctrico, la
infraestructura inadecuada de las instalaciones, las inclemencias meteoroldgicas,

la escasez de personal de laboratorio o su formacién deficiente. Ademds, los

marcos normativos nacionales pueden influir en la forma de identificar y controlar
los riesgos a un nivel superior al de la direccion del laboratorio, y el cumplimiento

de las normativas debe ser un objetivo primordial. Por consiguiente, los resultados
de las evaluaciones del riesgo y las medidas de control aplicadas pueden variar
considerablemente segun el laboratorio, la institucion, la region y el pais.
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En los apartados siguientes se describen mads detalladamente las actividades de

cada etapa del marco de evaluacién del riesgo y se ofrece una vision general de

los principales componentes de las evaluaciones del riesgo y de las consideraciones
fundamentales a la hora de llevarlas a cabo. La monografia Evaluacion del riesgo (18)
ofrece informacion mads detallada sobre otras consideraciones, asi como plantillas
pertinentes.

2.1 Recopilar informacion

Para evaluar con precisién los riesgos y seleccionar adecuadamente las medidas

de control necesarias para reducirlos a un nivel aceptable hay que recopilary tomar
en consideracion informaciones muy diversas que van mas alld de la identificacién
de los peligros —los agentes bioldgicos que se vayan a utilizar— y abarcan los
procedimientos y contextos que contribuyen al riesgo global (26). La informacion

fundamental que hay que recopilar incluird, por ejemplo:

* Las actividades previstas (por ejemplo, procedimientos, equipos, tfrabajo con
animales, desintegracién ultrasonica, aerosolizacion y centrifugacion).

= La competencia del personal que llevard a cabo el trabajo.

= La concentracion y el volumen del agente biolégico y del material potencialmente
infeccioso que se vaya a manipular.

= Las posibles vias de transmision.

= La dosis infecciosa del agente bioldgico.

= Su transmisibilidad.

= La gravedad de la infeccién por el agente biolégico.

= La disponibilidad local de intervenciones profilacticas o terapéuticas efectivas.

* La estabilidad del agente bioldgico en el laboratorio y fuera de él.

= La vulnerabilidad del personal del laboratorio (por ejemplo, individuos de riesgo).
* La gama de hospedadores del agente bioldgico (es decir, su potencial zoondfico).
= Su endemicidad en la poblacién local.

= La frecuencia de fallos de los equipos y del edificio (por ejemplo, del suministro de
electricidad y de la infraestructura y los sistemas del edificio).
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Toda esta informacidn sirve para realizar una evaluaciéon amplia y multifactorial del
riesgo que pueda existir en el laboratorio. La informacién sobre todos estos factores
es esencial, ya que diversas combinaciones de agentes bioldgicos y actividades
pueden conllevar mayores riesgos en unas situaciones que en otras. Por ejemplo,

los riesgos del cultivo de un agente bioldgico con una dosis infecciosa baja que sea
transmisible por aerosoles pueden ser mayores que los del cultivo de otro con una
dosis infecciosa alta que sélo sea transmisible por via oral, y la investigacién sobre
un agente bioldgico que no sea prevalente en la comunidad local supondrd mayores
riesgos que ese mismo trabajo en regiones donde sea endémico.

La recopilaciéon de informacion también debe incluir los atributos del laboratorio,
como el estado del edificio y de las dreas donde se realizard el tfrabajo. Un
mantenimiento inadecuado de las estructuras puede contribuir a aumentar los riesgos
al incrementar la probabilidad de que se produzcan roturas o fallos en elementos
como los sistemas de ventilacion o de eliminacién de desechos. Las grietas en el suelo
y en las mesas de trabajo dificultan la desinfeccién de las superficies del laboratorio

y pueden contribuir a que se produzcan resbalones, tropiezos y caidas de personas o
de objetos que contengan agentes bioldgicos.

Por ultimo, fambién hay que tener en cuenta la informacién sobre los factores
humanos, ya que es probable que la competencia del personal del laboratorio y su
capacidad para seguir las prdcticas y procedimientos de bioseguridad establecidos
(en particular las BPPM) sean los factores que mds influyan en la probabilidad de
que se produzcan incidentes. Incluso las instalaciones mejor disefadas y construidas
o los equipos mds sofisticados sélo pueden dar seguridad a su usuario si este es
capaz de desempenarse correctamente gracias a una formacion y unas prdcticas de
competencia adecuadas.

2.1.1 Informacién sobre agentes biolégicos nuevos o desconocidos

Cuando se utilizan agentes biologicos nuevos o muestras sobre las que no se dispone de
datos pormenorizados, la informacion existente puede ser insuficiente para llevar a cabo
una evaluacién completa del riesgo. Esto se aplica a las muestras clinicas recogidas
sobre el terreno durante la investigacion de posibles brotes. En estos casos, lo sensato

es manipular las muestras con cautela y manejar todos los materiales como si fueran
infecciosos. Para mds informacién sobre la bioseguridad durante los brotes, véase la
monografia Preparacion y capacidad de recuperacion ante brotes epidémicos (23).

En la medida de lo posible, se deben solicitar ciertas informaciones que ayudan a
determinar los riesgos asociados a la manipulacién de esas muestras, tales como:

= Datos médicos del paciente al que se ha tomado la muestra.

= Datos epidemioldgicos (gravedad, mortalidad, presunta via de transmision y otros
datos de la investigacion de brotes).

= Informacion sobre el origen geogrdfico de la muestra.
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En caso de brotes de enfermedades de etiologia desconocida, las autoridades
nacionales competentes o la OMS pueden elaborary publicar directrices ad hoc
sobre cémo manipular las muestras de forma segura; por ejemplo, cémo preparar
las muestras para su envio y las medidas especificas de control del riesgo que deben
aplicarse.

2.2 Evaluar los riesgos

Después de recopilar toda la informacién disponible sobre las circunstancias del
trabajo que se vaya a realizar es necesario utilizarla para identificar y evaluar los
riesgos existentes. Los objetivos de esta etapa consisten en:

= Determinar la probabilidad de que se produzca una liberacion de un agente
bioldgico o una exposicion a ély la gravedad de sus consecuencias.

= Establecer cdmo contribuyen la probabilidad y las consecuencias al riesgo inicial del
trabajo que se vaya a realizar.

= En funciéon de la informacién recopilada en la evaluacién del riesgo, decidir si es
aceptable o no, decisidon que debe justificarse y documentarse exhaustivamente.

Si el riesgo evaluado no es aceptable, se pasard a la etapa 3 del marco de evaluaciéon
del riesgo y a la elaboracién de una estrategia para controlarlo, a menos que se
decida no realizar el frabajo en absoluto. En los apartados siguientes se describen las
principales consideraciones necesarias durante esta etapa de la evaluacion del riesgo.

2.2.1 Determinar la probabilidad y las consecuencias

La evaluacién de la informacion recopilada debe incluir, en primer lugar, la
determinacion de la probabilidad de que se produzca una liberacién o exposicion y
de la gravedad de sus consecuencias. Son estos factores, considerados conjuntamente,
los que determinardn en ultima instancia el riesgo global, o inicial, de la situacién
sobre la que se ha recopilado la informacion. Esto se ilustra en el recuadro 2.2.

En las tablas 2.2 a 2.4 se dan ejemplos de factores que pueden aumentar la
probabilidad o magnificar las consecuencias de la liberacién de agentes bioldgicos o
de la exposiciéon a ellos durante el trabajo en el laboratorio.

Las dosis infecciosas bajas se asocian a mayores consecuencias de la exposicion,
dado que la cantidad de agente bioldgico necesaria para causar una infeccion
adquirida en el laboratorio es pequena, pero el hecho de que la dosis infecciosa sea
baja no influye en la probabilidad de que se produzca una exposicidn, que depende
de factores relacionados con el trabajo (tabla 2.2).
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RECUADRO 2.2 EJEMPLO DE COMO INFLUYEN EN EL RIESGO LA PROBABILIDAD Y

LAS CONSECUENCIAS

El humo del cigarrillo es un peligro comun.

La probabilidad de exposicion a él variard en funcién de la situacién. Serd mayor
para los fumadores, moderada para las personas expuestas al humo ajeno, y
menor para alguien con proteccidn respiratoria o que esté en zonas sin humo.

Las consecuencias de la exposicién al humo del cigarrillo pueden ir desde
nduseas y ligera irritacién respiratoria hasta el cancer e incluso la muerte,
pasando por diversas enfermedades cardiacas y pulmonares, todo ello
dependiendo de la toxicidad del cigarrillo, la frecuencia y la duracién de la
exposicion y otros factores relacionados con la vulnerabilidad humana.

A la hora de evaluar los riesgos asociados al humo del cigarrillo hay que tener
en cuenta tanto la probabilidad como las consecuencias. Dada la prevalencia
del tabaquismo a pesar de sus posibles consecuencias negativas, este ejemplo
también muestra cémo cada persona evalia y acepta el riesgo de diferentes
formas. En este apartado se describe un proceso similar de evaluacién del
riesgo para trabajar con agentes biolégicos en el laboratorio, sopesando la
probabilidad y las consecuencias.

2.2.2 Determinar el riesgo inicial

Con la informacion recopilada se establecerd cudnto riesgo (probabilidad y
gravedad) presenta una situacion concreta. En la tabla 2.5 se muestra una matriz
de evaluacion del riesgo que ofrece un ejemplo simplificado de como evaluar la
relacion entre la probabilidad y las consecuencias para determinar el riesgo inicial
de liberacion o exposicion. En realidad, la gama de valores de la probabilidad

y la consecuencia puede ser mds amplia o compleja que la que se muestra,
aunque la tabla 2.5 sigue siendo un ejemplo Util de cdmo puede cambiar el riesgo
inicial en funcion de estos factores independientes. Ademas del método aqui
descrito, existen otros para determinar el riesgo inicial y establecer prioridades a
la hora de aplicar medidas de control del riesgo. Para establecer qué riesgos son
prioritarios, cada institucién debe emplear la estrategia que mejor se adapte a
sus necesidades particulares, reconociendo al mismo tiempo las limitaciones de la
estrategia seleccionada y velando por que el juicio profesional siga siendo una parte
fundamental del proceso.
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Tabla 2.2 Factores que afectan a la probabilidad de que se produzcan incidentes

FACTORES ASOCIADOS A UNA ALTA

PROBABILIDAD DE QUE SE PRODUZCAN
INCIDENTES

Actividades de laboratorio asociadas a
la generacién de aerosoles (por ejemplo,

desintegracién ultrasénica, homogeneizacién

y centrifugacién)

Cuando se generan aerosoles aumenta la
probabilidad de exposicién por inhalacion
y de liberacién de estos aerosoles en el
entorno, donde pueden contaminar las
superficies del laboratorio y extenderse a la
comunidad.

Actividades de laboratorio en las que se
trabaja con objetos punzocortantes

Cuando las actividades requieren el uso

de objetos punzocortantes aumenta la
probabilidad de exposicién percutdnea a
los agentes biolégicos a través de la herida.

Escasa competencia del personal que realiza

el trabajo

La escasa competencia del personal en la
ejecucion de los procesos y procedimientos
de laboratorio, por falta de experiencia o
comprensién o por incumplimiento de los
PON y las BPPM, puede dar lugar a errores
en la realizacién del trabajo que aumenten
la probabilidad de liberacién o exposicién.

El personal de limpieza y mantenimiento
debe recibir formacién antes de trabajar
cerca de agentes biolégicos.

Agentes biolégicos con gran estabilidad
ambiental

Los agentes biolégicos que se han
depositado en las superficies del laboratorio
(por ejemplo, contaminacién causada

por una técnica deficiente que permitié

el asentamiento de aerosoles o goticulas)
pueden ser una fuente de exposicidn
inadvertida mientras permanezcan estables
en el ambiente, aunque la contaminacién no
sea visible.

Deficiencias del suministro de energia
eléctrica, deterioro de las instalaciones
del laboratorio y los sistemas del edificio,
mal funcionamiento de los equipos, dafos
causados por frecuentes inclemencias
meteorolégicas y acceso al laboratorio de
insectos y roedores

Todos estos factores pueden dar lugar a
deficiencias parciales o al fracaso total de
los sistemas de biocontencién destinados
a reducir la probabilidad de liberacién o
exposicion.

BPPM = buenas practicas y procedimientos microbiolégicos; PON = procedimientos operativos

normalizados.
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Tabla 2.3 Factores que afectan a las consecuencias de un incidente en caso de que se

produzca

FACTORES ASOCIADOS A MAYORES

CONSECUENCIAS SI SE PRODUCE UN
INCIDENTE

Baja dosis infecciosa

Para que se produzca una infeccién

en un individuo expuesto es necesaria

una determinada cantidad (volumen o
concentracién) del agente bioldgico. Incluso
una pequefa cantidad de un agente puede
tener consecuencias graves, como una
infeccién adquirida en el laboratorio.

Ademds, la exposicién a cantidades

mayores de ese agente (superiores a la
dosis infecciosa) puede dar lugar a una
presentaciéon mds grave de la infeccién.

Gran transmisibilidad

Incluso una sola exposicién (causante de

un estado de portador o de una infeccién
adquirida en el laboratorio) puede
propagarse rapidamente desde el personal
o los fémites del laboratorio a muchos
individuos.

Gravedad y mortalidad elevadas

Las infecciones adquiridas en el

laboratorio tras una exposicién tienen mas
probabilidades de debilitar al personal,
hacerle perder calidad de vida o causarle la
muerte.

Escasa disponibilidad de intervenciones
profilacticas o terapéuticas eficaces

Los sintomas o los resultados de las
infecciones adquiridas en el laboratorio no
pueden prevenirse, mitigarse o eliminarse
eficazmente mediante intervenciones
médicas. Lo mismo puede ocurrir en
situaciones en las que la intervencién
médica no esté disponible o la capacidad de
respuesta de emergencia sea limitada.

Gran poblacién vulnerable (incluido el
personal de laboratorio con mds riesgo)

Cuanto mayor sea la poblacién vulnerable,
mads probable serd que una infeccién
adquirida en el laboratorio pueda
propagarse rdpidamente e infectar a un
mayor nimero de personas.

Ausencia de endemicidad (como ocurre con
las enfermedades exéticas)

Cuando un agente no es endémico es mads
probable que la poblacién sea vulnerable

a él, con el consiguiente aumento de

la probabilidad de que una infeccién
adquirida en el laboratorio se propague a la
comunidad.
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Tabla 2.4 Factores asociados tanto a una alta probabilidad como a mayores
consecuencias de un posible incidente

FACTORES ASOCIADOS TANTO A UNA
ALTA PROBABILIDAD COMO A MAYORES

CONSECUENCIAS DE UN POSIBLE

INCIDENTE
Alta concentracién o volumen del agente Cuanto mds agente biolégico haya en la
biolégico sustancia que se manipula, mds particulas

infecciosas habrd disponibles para la
exposiciéon y mds probable serd que el
volumen de exposicidn contenga la dosis
infecciosa de ese agente.

Ademds, la exposicién a una mayor
concentracion del agente puede dar lugar a
una infeccién, enfermedad o lesién mads grave.

Transmisién aérea Los agentes biolégicos transmisibles por
via aérea pueden permanecer en el aire

en forma de aerosoles durante periodos
prolongados y difundirse ampliamente por
el laboratorio, aumentando la probabilidad
de exposicién del personal.

Ademds, después de una exposicion los
agentes biolégicos en aerosol pueden ser
inhalados y depositados en la mucosa de
las vias respiratorias del individuo expuesto
y producir infecciones adquiridas en el
laboratorio.

2.2.3 Establecer un riesgo aceptable

Una vez evaluado el riesgo inicial, es necesario determinar si es aceptable para
permitir que el trabajo se realice. Si no lo es, serd necesaria una estrategia de control
del riesgo para reducirlo y controlarlo adecuadamente de forma sostenible, tal como
se describe en la siguiente etapa del marco de evaluacién del riesgo.

Hay que reconocer que nunca habrd un riesgo cero, a menos que el tfrabajo no se
lleve a cabo en absoluto, por lo que hay que gestionar cuidadosamente el equilibrio
entre la realizacién del trabajo y la garantia de que el personal y la comunidad estén
tan seguros como sea posible frente a la liberacién de agentes bioldgicos o a la
exposicion inadvertida a ellos. También es importante reconocer que el trabajo que
se realiza en los laboratorios tiene beneficios considerables tanto para la atencion
de salud como para la seguridad sanitaria mundial que justifican un cierto grado de
riesgo. Determinar el riesgo aceptable es esencial para tener un punto de referencia
por debajo del cual hay que reducir el riesgo inicial para que el trabajo se considere
lo suficientemente seguro como para ser realizado.
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Tabla 2.5 Matriz de evaluacién del riesgo

Graves Medio Alto
Consecuencias
de la . .
exposicion Moderadas Bajo Medio Alto
o liberacién
Despreciables Bajo Medio
Improbable Posible Probable

Probabilidad de exposicion o liberacién

El riesgo nunca puede eliminarse por completo, a menos que el
trabajo no se realice en absoluto. Por lo tanto, una parte vital del
proceso de evaluacion del riesgo consiste en determinar si los riesgos
iniciales o residuales son aceptables, controlables o inaceptables.

Mas alld de lo estipulado por la legislacion y las politicas nacionales (27), el riesgo
aceptable lo establecerd la propia organizaciéon en funcidn de su situacion y recursos.
Hay que fener en cuenta los riesgos para la organizacion, como los riesgos de
incumplimiento (acciones legales, multas, citaciones), los riesgos de proteccion (robos
o pérdidas), los riesgos medioambientales (impacto socioecondémico en la salud

de la comunidad y la agricultura) e incluso el riesgo percibido (juicios subjetivos o
incertidumbre sobre la gravedad del riesgo). Los riesgos percibidos por el personal
deben tomarse en serio, pero hay que evitar las medidas de control del riesgo
autoimpuestas por el personal.

Para disipar los temores de aquellas partes interesadas que de otro modo podrian
resistirse (por ejemplo, politica o administrativamente) a que el laboratorio realice sus
funciones habituales puede ser util tener en cuenta como perciben el riesgo las partes
interesadas (por ejemplo, los 6rganos gubernamentales, los donantes, los organismos
de auditoria y supervision, el publico en general y la comunidad local), especialmente
cuando se trata de riesgos reales elevados.

2.3 Elaborar una estrategia de control del riesgo

Una vez que se haya establecido un riesgo aceptable, se elaborard una estrategia

de control para reducir el riesgo inicial al nivel aceptable, de modo que el trabajo se
realice de forma segura. Como en la prdactica no suele ser posible eliminar el riesgo,
es necesario seleccionar cuidadosamente una estrategia de control que garantice
que la asignacion de prioridades a los diferentes riesgos se hace en funcion de los
recursos disponibles, sabiendo que si el riesgo aceptable es bajo serdn necesarios
muchos mds recursos para aplicar y mantener las medidas de control necesarias para
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alcanzarlo. Sin embargo, el riesgo aceptable no debe elevarse innecesariamente
porque no se disponga de recursos para cumplir con la estrategia de control del
riesgo y proporcionar la proteccién adecuada. O se ponen a disposicidn mds recursos
o no se realiza el trabajo.

Hay diferentes estrategias para reducir y controlar el riesgo. A menudo puede ser
necesario aplicar mds de una estrategia de control para reducirlo eficazmente. En
la tabla 2.6 se presentan una vision general de algunas de las estrategias mas
empleadas para controlar los riesgos y ejemplos de las medidas de control.

Una buena estrategia de control del riesgo:

= Proporcionard una orientacion general sobre la naturaleza de las medidas de
control que puedan ser necesarias para reducir riesgos inaceptables, sin estipular
necesariamente los tipos de medidas de control que se utilicen para lograr esa
reduccién.

= Serd factible con los recursos disponibles en el contexto local.

= Ayudard a minimizar cualquier resistencia al frabajo realizado (por ejemplo,
abordard las percepciones del riesgo por las partes interesadas pertinentes) y
asegurard el respaldo (por ejemplo, la aprobacién de las autoridades reguladoras
nacionales o internacionales).

= Se armonizard con las metas, objetivos y mision generales de la organizacién y
facilitard el éxito (es decir, mejorard la salud publica y/o la seguridad sanitaria).

2.4 Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo

Una vez elaborada una estrategia de control del riesgo hay que seleccionar y aplicar
medidas de control para ejecutarla. A veces la naturaleza de las medidas necesarias
estard predeterminada por un conjunto de normas minimas de control del riesgo
(por ejemplo, las mejores prdcticas aceptadas a nivel internacional o la normativa
nacional o internacional).

En otros casos se dispondrd de diversas medidas para lograr la estrategia de control,
dependiendo de la naturaleza del riesgo identificado, los recursos disponibles y otras
condiciones locales.

Hay que recordar que seguird existiendo un cierto riesgo, incluso después de
seleccionar una medida de control para la estrategia. Si ese riesgo, conocido como
riesgo residual, sigue siendo inaceptable, puede ser necesario adoptar medidas
adicionales o mas eficaces para cumplir la estrategia de control y reducirlo a un nivel
aceptable. Por lo general, cuanto mayor sea el riesgo inicial, mayor serd el nimero
de medidas de control necesarias para reducir el riesgo residual a un nivel aceptable
para realizar el trabajo.
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Tabla 2.6 Estrategias para reducir los riesgos

ESTRATEGIA EJEMPLO

Eliminacion Eliminar el peligro:
= Utilizar un agente biolégico inactivado.

= Utilizar un sustituto inofensivo.

Reduccién y sustitucién Reducir el riesgo:

= Sustituir el agente biolégico por ofro atenuado o menos
infeccioso.

= Reducir el volumen/titulo utilizado.

= Cambiar el procedimiento por otro menos peligroso, como
la PCR en lugar del cultivo.

Aislamiento Aislar el peligro:

= La eliminacién y la reduccién pueden no ser posibles,
especialmente en el entorno clinico, por lo que hay que
aislar los agentes biolégicos (por ejemplo, en un dispositivo
de contencidn primaria).

Proteccién Proteger el personal y el medio ambiente:
= Utilizar controles técnicos, como las CSB.
= Utilizar EPP.

= Vacunar al personal.

Observancia y conformidad | Disponer de controles administrativos y de una gestién eficaz
del programa de bioseguridad, como:

= Observancia de las BPPM por parte del personal.

= Buena comunicacidn sobre los peligros, los riesgos y las
medidas para controlarlos.

= Formacién adecuada.
= PON claros.
= Cultura de la seguridad establecida.

BPPM = buenas practicas y procedimientos microbiolégicos; CSB = camara de seguridad biolégica;
EPP = equipos de proteccion personal; PCR = reaccién en cadena de la polimerasa; PON = procedimien-
tos operativos normalizados.

La eficacia relativa de cada medida de control disponible para reducir los riesgos
evaluados también influird en el nimero de medidas de control necesarias para
reducir la diferencia entre el riesgo residual y el aceptable. Ademds, la combinacion
de multiples medidas de control para reducir el riesgo residual puede tener mds
ventajas al crear redundancias en caso de que fallen una o mads de las medidas
seleccionadas.

En los apartados siguientes se ofrece una vision general de las consideraciones
fundamentales a la hora de seleccionar y aplicar las medidas de control del riesgo con
el fin de poner en prdctica la estrategia de control.
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2.4.1 Seleccionar las medidas de control del riesgo

Ala hora de seleccionar las medidas de control del riesgo en los laboratorios

siempre hay que tener en cuenta en primer lugar las normativas y directrices
nacionales, y garantizar su observancia, que puede verificarse mediante inspecciones,
certificaciones, auditorias y evaluaciones, y ser supervisada por las autoridades
nacionales competentes.

En lo que queda de este apartado se describe la seleccién de las medidas de control
del riesgo al nivel del laboratorio, al margen de las exigidas por las normativas
nacionales que puedan estar en vigor.

En la mayoria de las actividades de laboratorio la exposicién o liberacion son
improbables, y la gravedad de sus consecuencias entre despreciable y moderada.
Esto significa que el riesgo inicial es muy bajo o bajo y a menudo cercano o

inferior al riesgo aceptable, incluso antes de que se apliquen medidas de control

del riesgo. Las orientaciones internacionales y las mejores prdcticas aceptadas

en materia de bioseguridad recomiendan la adopcién de un conjunto bdsico de
principios, tecnologias y prdacticas de bioseguridad que actien como medidas de
control para garantizar que el riesgo de todo el tfrabajo se mantenga por debajo

del nivel aceptado. Asi pues, en este manual se proporciona un conjunto minimo de
medidas de control del riesgo que deben aplicarse durante cualquier tfrabajo con
agentes bioldgicos. Esta combinacién de medidas de control del riesgo, denominada
requisitos bdsicos, incluye los instrumentos, la formacién y los controles fisicos y
operacionales que se consideran necesarios para trabajar con seguridad en la
mayoria de las situaciones. Dichos requisitos se describen con mds detalle en la
seccion 3 «REQUISITOS BASICOS». Sin embargo, es importante que se tenga en cuenta
que, a pesar del bajo riesgo, a fin de completar el marco de evaluacion del riesgo
todavia es necesario fomentar las BPPM vy revisar peridodicamente las actividades del
laboratorio para garantizar que tanto las BPPM como todos los requisitos bdsicos se
aplican efectivamente.

Para controlar eficazmente los riesgos de la mayor parte de los
trabajos de los laboratorios clinicos y de diagndstico sélo serdn
necesarios los requisitos bdsicos prescritos.

Cuando los riesgos iniciales se sitlen en categorias superiores serd necesario
seleccionar otras medidas de control, ademds de los requisitos bdsicos. En las
tablas 2.2 a 2.4 se muestran ejemplos de factores asociados a una probabilidad
calificada como «probable» o «posible» de que se produzcan incidentes o de
que tengan consecuencias graves. Las medidas adicionales de control del riesgo
seleccionadas en estas circunstancias para reducir el riesgo residual a un nivel
aceptable se denominan medidas de control reforzadas.
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Los agentes bioldgicos y los procedimientos que requieren medidas de control
reforzadas son variados y van desde el cultivo y la propagaciéon de agentes
biologicos en pequenos volimenes que suponen un riesgo medio hasta el trabajo a
gran escala con cepas farmacorresistentes o los estudios en animales con agentes
zoondticos transmisibles por aerosoles, que se consideran de alfo riesgo. Las medidas
de control reforzadas deben ser apropiadas y proporcionadas para abordar los
factores especificos que contribuyen a la probabilidad o a las consecuencias de una
exposicion o liberacion; por ejemplo, los procedimientos con riesgo de aerosolizaciéon
deben tener medidas de control que sean eficaces para hacer frente a los aerosoles.
Asi pues, las medidas de control reforzadas mds adecuadas también variardn
considerablemente en funcién de los agentes bioldgicos que se manipulen, sus
posibles vias de tfransmision y los procedimientos que se realicen. Todas las medidas
de control reforzadas tendrdn ventajas e inconvenientes que deben ponderarse
cuidadosamente al seleccionar las adecuadas para reducir la diferencia entre el
riesgo residual y el riesgo aceptable.

Cuando el riesgo evaluado se considere elevado deberdan realizarse andlisis de costos
y beneficios para evaluar opciones tales como la subcontratacion del tfrabajo (en

una instalacion adecuada que cuente con medidas de control del riesgo y recursos
apropiados), asi como evaluaciones detalladas de las medidas de control reforzadas
que podrian aplicarse para mejorar las instalaciones del laboratorio. Las medidas de
control del riesgo elegidas serdn mds eficaces cuando se seleccionen en funcion de
las necesidades locales.

Aunque muchos paises han definido una jerarquia de medidas de
control del riesgo, no se puede asumir que una de ellas sea siempre
preferible a otra (por ejemplo, los controles técnicos frente a los EPP).

Por lo general, las medidas de control reforzadas deben seleccionarse en funcién

de las pruebas disponibles sobre su eficacia, ya sea a través de estudios revisados
por expertos o de otras fuentes de informacién fiables. Cuando no haya informacion
fiable puede ser necesaria una validacién interna de las medidas de control del
riesgo. Cuando proceda, se considerard la posibilidad de publicar la validacion
interna en revistas con arbitraje editorial, de modo que otros puedan beneficiarse de
las conclusiones de esos estudios, por ejemplo, con respecto a informaciones nuevas,
a incidentes anteriores y a la eficacia de las medidas de control y la proteccion

que ofrecen. Dichos estudios también pueden ayudar a senalar la probabilidad de
exposicion asociada a determinados equipos o procedimientos, incluirse en futuras
actividades de recopilacion de informacién y utilizarse para fundamentar la etapa de
evaluacioén del riesgo.

Algunas de las medidas de control reforzadas mas utilizadas se analizan con mas
detalle en la seccion 4 «MEDIDAS DE CONTROL REFORZADAS», en particular su eficacia
relativa cuando se utilizan en diferentes condiciones locales.
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Cuando se apliquen medidas de control reforzadas es importante que se vuelva a
calcular el riesgo residual después de seleccionar una medida de control y estimar si
esta realmente ha acercado el riesgo residual al aceptable. Para ello es necesaria
una reevaluacién del riesgo residual, guiada por preguntas como:

= ;Se ha reducido la posibilidad de que se produzca una exposicion o liberacion?
= ;Se ha reducido la gravedad de las consecuencias?

= ;Se han reducido la probabilidad y las consecuencias de tal manera que el riesgo
residual sea aceptable?

= En caso confrario, sexisten mdas medidas de control del riesgo?
= ;Debe realizarse el trabajo? ;Con o sin qué medidas de control del riesgo?

= ;Quién tiene autoridad para aceptar el riesgo residual y aprobar la realizacién del
trabajo?

= ;Cémo deben documentarse las medidas de control seleccionadas y la posterior
aprobacion de la realizaciéon del trabajo?

En situaciones muy infrecuentes puede haber una probabilidad muy alta de
exposicion o liberacion, pero lo mds importante es que cualquier exposicion o
liberacién que pueda producirse tenga consecuencias graves, como ocurre cuando
se trabaja con patdgenos erradicados a nivel mundial o con patdégenos animales muy
transmisibles que tras su liberacion puedan propagarse rdpidamente en poblaciones
vulnerables y causar pdnico generalizado y aniquilar especies o medios de vida. El
riesgo aumentaria aun mds si el agente se propagara en medios liquidos, sobre

todo en grandes volumenes, y se produjeran aerosoles infecciosos (por ejemplo, en
estudios para el desarrollo de vacunas). En estos casos, existe un riesgo inicial muy
elevado de exposicidn o liberacion que probablemente requiera un conjunto de
medidas de contfrol muy especializadas y eficaces para alcanzar un riesgo aceptable,
si es que se va a realizar el trabajo. Entre estas medidas, denominadas de mdxima
contencién y que se describen mds pormenorizadamente en la seccién 5 «<MEDIDAS
DE MAXIMA CONTENCION», se encuentran una amplia serie de prdcticas operativas
estrictas y complicadas, equipos de seguridad y criterios relacionados con el disefo
de las instalaciones. Dado que las medidas de maxima contencion son necesarias
para proporcionar la méxima proteccién contra las consecuencias mds graves

de una exposicion o liberacién, la evaluacion de la viabilidad de su aplicaciény
mantenimiento efectivos es un ejercicio extremadamente importante e imprescindible
que requiere una verificacion frecuente y rigurosa de los procedimientos, los equipos y
las instalaciones del laboratorio. La revision periodica también debe incluir el andlisis
de los estudios en curso para garantizar que las medidas estén adecuadamente
justificadas y los beneficios cientificos compensen los riesgos de bioseguridad.
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Aunque en este manual se presenta una visidon general de las medidas de mdxima
contencién empleadas con frecuencia, las instalaciones especializadas y complejas y
los conocimientos técnicos necesarios para aplicarlas sélo estan disponibles en unos
pocos laboratorios de todo el mundo.

La aplicacién de medidas de control del riesgo de esta complejidad requiere un
cuidadoso examen caso por caso realizado por expertos intfernacionales con gran
experiencia, asi como la coordinacion de muchos sectores, entre los que normalmente
se encuentra el gobierno, de modo que no es posible proporcionar un conjunto
especifico de requisitos aplicables a todas las situaciones que se considere que
requieren medidas de maxima contencion.

En la figura 2.2 se resume el riesgo sefalado en la matriz de evaluacion del
riesgo (tabla 2.5) y se asocia el riesgo con los tipos de medidas de control que
probablemente sean necesarias, siendo de destacar que:

= La mayoria de las actividades de laboratorio pueden ejecutarse de forma segura
empleando los requisitos bdsicos cuando los riesgos son muy bajos o bajos.

= Algunas actividades necesitardn medidas reforzadas para controlar con seguridad
riesgos medios o altos.

= Un pequefno numero de trabajos de laboratorio requerirdn medidas de mdxima
contencién porque los riesgos sean muy elevados, en particular los asociados a
consecuencias catastréficas.

2.4.2 Aplicar las medidas de control del riesgo

Una vez seleccionada la combinacién adecuada de medidas de control del riesgo

se obtendrdn las aprobaciones necesarias. Se realizard una revision del costo,

la disponibilidad de fondos, la instalacion, el mantenimiento y los criterios de
seguridad y proteccion para garantizar que las medidas de control se puedan utilizar
eficazmente como parte de la estrategia de control del riesgo y puedan mantenerse
con los recursos de que dispone el laboratorio. Toda persona que maneje equipos
del laboratorio recibird formacion sobre los procedimientos operativos correctos

que requiere cada una de las medidas de control del riesgo, para lo que puede

ser necesario redactar PON o actualizarlos. También habrd que garantizar que las
medidas de control del riesgo seleccionadas no introduzcan sus propios riesgos en el
trabajo. Por ejemplo, varias capas de EPP podrian aumentar tanto la probabilidad de
que se produzcan errores debido a la reduccion de la destreza como la probabilidad
de contaminacion si son dificiles de quitar, aumentando asi el riesgo general de
exposicidn. Asimismo, se tendrdn en cuenta los factores de riesgo no bioldgicos de

las medidas de control seleccionadas; por ejemplo, las caracteristicas especiales de
diseno del mobiliario o de los equipos no deben crear problemas ergonémicos.

Por ultimo, una vez que se han seleccionado, aprobado y adquirido las medidas de
control del riesgo, se comunicard a todo el personal pertinente la informacién sobre
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Control reforzado

Graves

Moderadas

Consecuencias de la exposicion o liberacién

Despreciables

Improbable Posible Probable
Probabilidad de exposiciéon o liberacién

Figura 2.2 Medidas de control del riesgo necesarias en funcién de la probabilidad y
las consecuencias de la exposicién o liberacion

su propdsito, funcion y uso si se quiere que se apliquen correctamente y sean eficaces.
La comunicacién es una parte vital de la bioseguridad y de la evaluacién del riesgo,
sin la cual es poco probable que las medidas de control reduzcan el riesgo residual.
Todas las personas que trabajan en el laboratorio tienen la responsabilidad de seguir
las practicas y procedimientos adecuados de cualquier estrategia de reduccion

del riesgo que se les aplique y de informar sobre su eficacia. Para lograr un nivel
adecuado de concienciacion, formacion y competencia para la aplicacion de las
medidas de confrol del riesgo y el funcionamiento seguro del laboratorio se requiere,
como minimo, la comunicacién de los peligros (agentes bioldgicos) presentes, de los
riesgos asociados a los procedimientos que se llevan a cabo y de la forma exacta

en que las medidas de control del riesgo utilizadas pueden reducirlos de la manera
mas eficaz. Entre las estrategias de comunicacion y divulgacion que van mas allé

de la formacién tradicional en materia de bioseguridad se encuentran los PON
especificos del laboratorio, los debates interactivos en equipo, las instrucciones de
trabajo y pésteres, la concienciacién genérica a través de publicaciones breves (por
ejemplo, panfletos y folletos), las reuniones informativas y las notificaciones por correo
electronico.
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En la tabla 2.7 se presentan algunos ejemplos bdsicos de actividades de laboratorio
y se muestra cémo la aplicacion de las medidas de control del riesgo afecta al riesgo

residual.

Tabla 2.7 Ejemplos de actividades de laboratorio, de su riesgo inicial y del riesgo
residual tras la aplicacién de las medidas adecuadas de control del riesgo

PROCEDIMIENTO RIESGO INICIAL MEDIDAS DE RIESGO
(PROBABILIDAD / | CONTROL DEL RESIDUAL
CONSECUENCIA) RIESGO
PCR en muestras de esputo Muy bajo Requisitos bdsicos Muy bajo
inactivadas (improbable/
despreciable)
Preparacion de frotis Bajo Requisitos bdsicos Muy bajo
de esputo para examen (improbable/
microscépico moderada)
Cultivo en medios sélidos Medio Medidas de control Bajo
para pruebas de sensibilidad | (posible/moderada) | reforzadas (por
a los antibiéticos ejemplo, requisitos
bdasicos mds equipo
de proteccion
respiratoria)
Cultivo en pequenas Alto Medidas de control Bajo o
cantidades (< 50 ml) para (probable/moderada)| reforzadas (por medio
caracterizar cepas, en ejemplo, requisitos
particular las resistentes a bdasicos mas CSB)
los antibidticos
Cultivo en grandes Alto Medidas de control Medio
cantidades (> 10 |) para (posible/grave) reforzadas (por
estudios de provocacién ejemplo, requisitos
en animales por via de bdsicos mds CSBy
aerosoles equipo de proteccién
respiratoria)
Estudios con los Muy alto Medidas de maxima Medio
procedimientos anteriores (probable/grave) contencién

aplicados a agentes
biolégicos erradicados a
nivel mundial

PCR = reaccién en cadena de la polimerasa; CSB = cdmara de seguridad biolégica.
Nota: A menos que se indique lo contrario, los agentes biolégicos considerados en los supuestos
anteriores tienen una dosis infecciosa baja, se transmiten por aerosoles y son sensibles a los

tratamientos disponibles.
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El objetivo de la comunicacion del riesgo consiste en ayudar a fodas las partes
interesadas que participan en la aplicacion de estrategias de reduccion del riesgo, en
particular al personal del laboratorio, a comprender los métodos de evaluacién del
riesgo, los resultados y las decisiones sobre las medidas de control. La comunicacién
del riesgo es vital para que el personal del laboratorio pueda tomar decisiones
informadas sobre cémo realizar su trabajo y para establecer una cultura de la
seguridad que dé buenos resultados, basada en estrategias eficaces de reduccion del
riesgo.

Ademds, unas buenas prdcticas de comunicacién ayudardn a establecer buenos
mecanismos de notificacion de cualquier incidente o accidente y de la ineficacia de
las medidas de control del riesgo. La comunicacion del riesgo también desempena
un papel importante en la relacion del laboratorio con las partes interesadas
externas, como las autoridades reguladoras y el publico. El mantenimiento de lineas
de comunicacion abiertas también serd beneficioso a la hora de realizar futuras
evaluaciones. Los documentos escritos son esenciales para mantener un registro
histérico exacto de las evaluaciones del riesgo y comunicar los resultados al personal
del laboratorio.

2.5 Revisar los riesgos y las medidas de control del riesgo

Las evaluaciones del riesgo deben revisarse regularmente y modificarse cuando sea
necesario, teniendo en cuenta las nuevas informaciones sobre el agente bioldgico,
los cambios en las actividades o los equipos del laboratorio y las nuevas medidas de
control del riesgo que puedan tener que aplicarse. Se establecerdn procedimientos
adecuados no solo para garantizar la aplicacién y la fiabilidad de las medidas de
control del riesgo, sino también para asegurar su sostenibilidad. La confirmacién

de que las medidas son eficaces y de que la formacion se ha llevado a cabo
adecuadamente puede obtenerse mediante inspecciones, exdmenes y auditorias de
los procesos y de la documentacion. Esto también permitird introducir mejoras en los
procesos y las correspondientes salvaguardias, e incluird una cuidadosa revision de
las infecciones adquiridas en el laboratorio, los incidentes y los accidentes, asi como
revisiones de la literatura y de las referencias pertinentes.

Como ya se dijo con respecto a la evaluacion del riesgo inicial, fambién es importante
registrar los resultados de la reevaluacion para documentar las decisiones tomadas,
lo que facilitard futuras revisiones y evaluaciones del desempeno.

Por consiguiente, la evaluacién del riesgo debe realizarse y revisarse periddicamente,
con una frecuencia que se corresponda con el riesgo del trabajo que se realiza en el
laboratorio. Por lo general, basta una revision anual, pero hay situaciones que pueden
motivar revisiones ad hoc, como los incidentes de bioseguridad o la informacion
proporcionada por el personal del laboratorio acerca de la eficacia y la facilidad de
uso de las medidas de control del riesgo que se hayan puesto en prdctica.
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El riesgo cambia cuando cambian las actividades del laboratorio, el
personal, los procesos o la tecnologia.

Entre las actividades o sucesos que afectan al riesgo y requieren su reevaluacion se
encuentran:

= L os cambios en los agentes bioldgicos o la disponibilidad de nueva informacion
sobre los agentes bioldgicos actuales.

= Los cambios en el personal.
= Los cambios en los procedimientos y prdacticas.
= Los cambios en los equipos de laboratorio.

= Los cambios en las normativas o directrices internacionales, nacionales o
regionales.

= Los cambios en la situacién nacional o regional de la enfermedad (su endemicidad
o erradicacion).

= La introduccion de nuevas tecnologias.
= La reubicacién o renovacion del laboratorio.

= Los incidentes, accidentes e infecciones adquiridas en el laboratorio o cualquier
suceso que pueda producir danos.

= La identificacién o aplicacién de medidas correctivas o preventivas.

= Las opiniones de los usuarios.

= Las revisiones periddicas.

Siempre que se justifique una reevaluacién, el siguiente paso consiste en volver al
principio del proceso de evaluacién del riesgo, recopilando nueva informacién
relacionada con los cambios, reevaluando los riesgos y determinando si es necesario

aplicar nuevas medidas de control del riesgo. Este ciclo continuo de evaluacion del
riesgo seguird aplicdndose mientras dure el tfrabajo de laboratorio.
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REQUISITOS
3 BASICOS

Se entiende por requisitos bdsicos la combinacion de medidas de control del riesgo
que son a la vez fundamento y parte integral de la bioseguridad en el laboratorio.
Estas medidas, que se esbozan en la presente seccion, reflejan las normas
internacionales y las mejores prdcticas en materia de bioseguridad que representan

el conjunto de requisitos minimos y consideraciones necesario para trabajar de forma
segura con agentes biolégicos, aun cuando los riesgos asociados sean muy pequenos.
Estos requisitos son exhaustivos y detallados, ya que son fundamentales para todos

los laboratorios. Sin embargo, cuando asi lo determine la evaluacion del riesgo, tal
vez sead preciso anadir requisitos y consideraciones complementarios a estos requisitos
bdsicos para controlar el riesgo de forma mds eficaz. Esos requisitos complementarios,
que se describen en las secciones 4 y 5, son las medidas de control reforzadas y las
medidas de mdxima contencidn propuestas respectivamente para hacer frente a los
mayores riesgos iniciales asociados a la realizaciéon de trabajos mds especializados o
trabajos con agentes bioldgicos mds peligrosos. En la mayoria de los procedimientos
que se realizan en los laboratorios de diagndstico y clinicos, bastard con los requisitos
bdsicos para trabajar en condiciones de seguridad con la mayoria de los agentes
biologicos.

Los requisitos bdsicos comprenden un conjunto de elementos operacionales y fisicos
que, cuando se combinan, bastan en principio para controlar los riesgos de la mayoria
de los procedimientos que se realizan con la mayoria de los agentes bioldgicos en los
laboratorios clinicos y de diagndstico. Como ya se ha indicado anteriormente, todas
las medidas de control de riesgos aplicadas como parte de los requisitos bdsicos
deben gestionarse debidamente para ayudar a garantizar un entorno de trabajo
seguro, tal y como se describe en la seccion 7, Gestion de programas de bioseguridad.

3.1 Buenas prdcticas y procedimientos microbiolégicos

Las medidas de control de riesgos mds importantes que deben incorporar los
requisitos bdsicos son las buenas prdcticas y procedimientos microbioldgicos
(BPPM). Se denomina BPPM al conjunto de prdcticas y procedimientos de trabajo
normalizados, o un cédigo de prdcticas, que se aplica a todo tipo de actividades
con agentes bioldgicos. Incluye tanto comportamientos generales como las mejores
prdcticas de trabajo y los mejores procedimientos técnicos que siempre deben
observarse en el laboratorio y realizarse de manera normalizada. La utilizacion de
BPPM normalizadas sirve para proteger al personal del laboratorio y a la comunidad
de las infecciones, prevenir la contaminacién del medio ambiente y proporcionar
proteccion del producto para el trabajo con los agentes bioldgicos que se estén
utilizando.
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Las BPPM son las medidas de control de riesgos mds bdsicas, pues se ha determinado
que los errores humanos, las técnicas de laboratorio deficientes y el uso incorrecto del
equipo causan la mayoria de las lesiones e infecciones asociadas al laboratorio (4, 28-30).

Es indispensable que el personal del laboratorio esté capacitado y sea competente

en las BPPM para garantizar la seguridad de las prdcticas de trabajo. Las BPPM
deben formar parte de la formacidon académica de estudiantes de ciencias bioldgicas,
veterinarias y médicas y estar incluidas en el plan de estudios nacional o institucional.
Sin BPPM, el riesgo no se puede controlar en la medida suficiente, ni siquiera cuando
se hayan implantado otras medidas fisicas de control de riesgos. Quizd se necesiten
practicas y procedimientos de trabajo complementarios para aquellas tareas respecto
de las que la evaluacion del riesgo haya determinado que conllevan riesgos mas
altos, como los descritos en las secciones 4 y 5. En cualquier caso, las BPPM siempre
deberdn observarse. Las BPPM comprenden comportamientos generales, mejores
practicas y procedimientos técnicos (como las técnicas asépticas) que en conjunto
ayudan a proteger tanto al personal del laboratorio como a las propias muestras de
la exposicion a agentes biologicos o la liberacién de estos.

3.1.1 Mejores prdcticas

Las mejores prdcticas incluyen los comportamientos que son indispensables para
facilitar practicas de trabajo seguras y controlar los riesgos bioldgicos. A continuacion
se indican algunos ejemplos de mejores practicas en el laboratorio.

= Nunca deben guardarse alimentos, bebidas ni articulos personales como abrigos y
bolsos en el laboratorio. Las actividades como comer, beber, fumar o maquillarse
solo deben realizarse fuera del laboratorio;

= Los trabajadores no se llevardn a la boca objetos como boligrafos, lapices o goma
de mascar mientras estén dentro del laboratorio, con independencia de que tengan
las manos enguantadas o no;

= Se lavardan bien las manos, en lo posible con agua corriente templada y jabon,
después de manipular material bioldgico o animales, antes de salir del laboratorio o
cuando sepan o sospechen que se han contaminado las manos;

= Hay que asegurarse de que nunca se coloquen llamas abiertas o fuentes de calor
cerca de materiales inflamables y de que nunca queden desatendidas;

= Todo corte y rasgufo en la piel debe estar cubierto antes de entrar al laboratorio;

= Antes de entrar al laboratorio, se comprobard que haya suministros suficientes de
equipos y material fungible de laboratorio, como reactivos, EPP y desinfectantes, y
que esos articulos sean adecuados para las actividades previstas;

= Debe velarse por que los suministros se almacenen en un lugar seguro y de acuerdo
con las instrucciones de conservacién a fin de evitar accidentes e incidentes como
derrames, tropiezos y caidas;
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= Todos los agentes bioldgicos y materiales quimicos y radiactivos deben estar
correctamente etiquetados;

= Se protegerdn los documentos escritos de la contaminacién mediante barreras
(como fundas de pldstico), en especial los que posiblemente tengan que salir del
laboratorio;

= Todas las tareas se realizardn con cuidado y sin prisas. Los operadores evitardn
trabajar cuando estén cansados.

* La zona de trabajo se mantendrd ordenada, limpia y libre de objetos y materiales
no esenciales;

= Estard prohibido el uso de auriculares, que pueden distraer a los trabajadores e
impedir que oigan las alarmas de aparatos o instalaciones;

= Se cubrirdn o retirardn joyas y adornos que puedan rasgar los guantes,
contaminarse facilmente o convertirse en vectores pasivos (fomites). Se debe
estudiar la posibilidad de limpiar y descontaminar las joyas o las gafas, si esos
articulos se usan con regularidad;

= No deben utilizarse dispositivos electrénicos portdtiles (por ejemplo, teléfonos
celulares, tabletas, computadoras portdtiles, unidades flash, tarjetas de memoria,
cdmaras u otros dispositivos portdtiles, incluidos los utilizados para secuenciar
ADN o ARN) que no sean estrictamente necesarios para los procedimientos del
laboratorio;

= Los dispositivos electronicos portdtiles se mantendrdn en zonas donde no puedan
contaminarse facilmente ni actuar como fomites que trasmitan infecciones. Cuando
sea inevitable la proximidad de dichos dispositivos a agentes bioldgicos, habrda
que asegurar que estén protegidos por una barrera fisica o sean descontaminados
antes de abandonar el laboratorio.

3.1.2 Procedimientos técnicos

Los procedimientos técnicos son un subconjunto especial de BPPM que se relacionan
directamente con el control de riesgos por medio de la seguridad en la ejecucion de
las técnicas de laboratorio. Cuando se aplican correctamente, estos procedimientos
técnicos permiten realizar el frabajo de tal modo que se reduzca al minimo la
probabilidad de contaminacién cruzada (es decir, la contaminacion de otras
muestras, o sustancias u objetos previamente estériles, asi como la contaminacién de
superficies) y también ayudan a prevenir la exposicién del personal del laboratorio

a los agentes bioldgicos. Los siguientes procedimientos ayudan a evitar que ocurran
ciertos incidentes en relacion con la bioseguridad.

Evitar la inhalacion de agentes biolégicos

= Se utilizardn técnicas correctas para reducir al minimo la formacion de aerosoles
y goticulas al manipular muestras. Esto incluye abstenerse de recurrir a la fuerza
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para expulsar sustancias de las puntas de las pipetas e introducirlas en liquidos,
mezclar sustancias de forma excesivamente vigorosa y voltear descuidadamente
los tubos abiertos. Cuando se utilicen puntas de pipeta para mezclar, debe hacerse
lentamente y con cuidado. Una centrifugacion breve de los fubos mezclados antes
de abrirlos puede ayudar a alejar cualquier liquido del tapdn;

= Debe evitarse introducir asas o instrumentos similares directamente en una fuente
de calor abierta (llama), ya que esto puede provocar salpicaduras de material
infeccioso. Siempre que sea posible, se usardan asas de transferencia desechables,
que no necesitan ser reesterilizadas. También puede usarse un microincinerador
eléctrico cerrado para esterilizar las asas de transferencia metdlicas.

Evitar la ingestion de agentes biolégicos y su contacto con la piel y los ojos

= Se usardn guantes desechables en fodo momento al manipular muestras de las que
se sabe o se cree fundadamente que contienen agentes bioldgicos. Los guantes
desechables no deben reutilizarse;

= Hay que evitar el contacto de las manos enguantadas con la cara;

= Los guantes se retirardn de manera aséptica después de usarlos; a continuacién se
lavardn las manos tal y como se describe en la monografia Equipos de proteccion
personal (20);

= Se cubrird o protegerd de algun otro modo la boca, los ojos y la cara durante
cualquier operacion en la que puedan producirse salpicaduras, como durante la
mezcla de soluciones desinfectantes;

= El cabello estard bien recogido y sujeto para evitar la contfaminacion;

= Se cubrird toda lesién en la piel con un apdsito adecuado;

Estard prohibido pipetear con la boca.

Evitar la inoculacién de agentes biolégicos

= En la medida de lo posible, debe sustituirse el material de vidrio por material de
plastico;

= Si fuera necesario, se empleardn tijeras de punta roma o redondeada en lugar de
tijeras puntiagudas;

= Si hay que utilizar cristaleria, esta se revisard regularmente para verificar su
integridad y se descartard todo articulo roto, agrietado o astillado;

= Se utilizard un abridor de ampollas para manipular las ampollas sin peligro;
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= Para reducir al minimo el riesgo asociado al uso de jeringuillas o agujas se utilizardn
agujas de jeringa romas, otros dispositivos o dispositivos de seguridad afilados
especiales siempre que sea posible. Hay que tener presente, sin embargo, que
estos dispositivos de seguridad también suponen un riesgo cuando no se emplean
correctamente;

= Nunca se utilizardn jeringuillas con agujas como alternativa a las pipetas;

= En ningun caso se volverdn a cubrir, se recortardn ni se extraerdn las agujas de las
jeringuillas desechables.

Los articulos punzocortantes (por ejemplo, agujas sueltas, agujas acopladas a
jeringuillas, hojas de bisturi o vidrio roto) se desechardn en recipientes a prueba

de pinchazos o resistentes a pinchazos sellados con tapa. Los contenedores de
desechos deben ser a prueba de pinchazos o resistentes a los pinchazos; no deben
llenarse a plena capacidad (hasta tres cuartas partes como mdximo), nunca deben
reutilizarse y no deben eliminarse en vertederos.

Evitar la dispersién de agentes biolégicos

= Las muestras y los cultivos que vayan a ser desechados se introducirdn en
recipientes herméticos con tapas debidamente ajustadas antes de desecharlos en
contenedores especificos;

= Se colocard un contenedor de desechos, preferiblemente irrompible (de pldstico o
metal), en cada puesto de trabaijo;

= Los contenedores de desechos se vaciardn regularmente y los desechos se
eliminardn de forma segura;

= Se verificard que todos los desechos estén debidamente rotulados;

= Se procurard abrir los tubos utilizando una gasa o compresa empapada en
desinfectante;

= Las superficies de trabajo se descontaminardn con un desinfectante adecuado al
finalizar los procedimientos de trabajo y cuando se derrame algun material;

= Cuando se utilicen desinfectantes, se comprobard que el desinfectante sea activo
contra los agentes que se estdn manipulando y que permanezca en confacto con
los materiales de desecho durante el tiempo adecuado, segun el desinfectante que
se esté utilizando.

3.2 Competencias y capacitacion del personal

El error humano y la falta de competencias técnicas pueden poner en peligro las
mejores medidas de proteccion. Por lo tanto, para prevenir infecciones adquiridas en
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el laboratorio u ofros incidentes es imprescindible contar con personal de laboratorio
competente que tenga presente la seguridad y que esté bien informado sobre la
forma de reconocer y controlar los riesgos del laboratorio. En la tabla 3.1 se muestra la
capacitacién que debe impartirse al personal del laboratorio.

Un programa de seguridad eficaz comienza con el apoyo financiero y administrativo
de la direccién del laboratorio, que permite y garantiza que las prdcticas y los
procedimientos seguros del laboratorio se integren en la capacitacién de todo el personal.

Tabla 3.1 Capacitacién que debe impartirse al personal de laboratorio

CAPACITACION CUESTIONES ABARCADAS

Familiarizaciény Obligatoria para TODO el personal; es una introduccién a los
capacitacién general siguientes aspectos:

= Distribucidn, caracteristicas y equipos del laboratorio

= Cédigo(s) de prdcticas del laboratorio

= Directrices locales aplicables

= Manual(es) de seguridad u operaciones

= Politicas institucionales

= Evaluaciones de riesgos locales y generales

= Obligaciones legales

= Procedimientos de respuesta ante emergencias o incidentes

Capacitacion para tareas = La formacién se determinard con arreglo a las funciones
especificas concretas del puesto de trabajo; los requisitos de
capacitacién pueden variar entre trabajadores con igual
denominacién del cargo pero diferentes funciones

= Todo el personal que manipule agentes biolégicos debe
estar capacitado en BPPM

= Se procederd a la evaluacién de competencias y
conocimientos para determinar cualquier otra formacién
especifica que se requiera, por ejemplo, mediante
observacién o calificacién.

= La competencia del operador en cualquier procedimiento
debe verificarse antes de que pueda trabajar de forma
auténoma, lo que quizd necesite un periodo de tutoria.

= Las competencias se revisardn periédicamente y se
organizardn cursos de actualizacién de conocimientos.

= Toda informacién sobre nuevos procedimientos, equipos,
tecnologias y conocimientos se transmitird al personal que
corresponda en cuanto esté disponible.

Capacitacién en materia Obligatoria para TODO el personal:

de seguridad y proteccién = Conocimiento de los peligros presentes en el laboratorio y
de los riesgos asociados

= Métodos de trabajo seguros
= Medidas de seguridad
= Preparacidn y respuesta ante emergencias

BPPM = Buenas prdcticas y procedimientos microbiolégicos
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Se deben adoptar medidas para velar por que los empleados hayan leido

y comprendido las directrices, por ejemplo, mediante pdginas de firmas. Los
supervisores del laboratorio tienen un papel primordial en la capacitacién del
personal a su cargo en BPPM.

3.3 Diseno de las instalaciones

Las caracteristicas de disefo de las instalaciones que se enumeran a continuacion son
requisitos bdsicos de bioseguridad para todos los laboratorios en los que se trabaja
con agentes bioldgicos.

= Se debe disponer de un espacio amplio para la realizacién segura de los trabajos
de laboratorio y para la limpieza y el mantenimiento.

= En cada sala del laboratorio, preferiblemente cerca de la puerta de salida, se
dispondrdan lavabos especificamente designados para lavarse las manos que
funcionen por un mecanismo de manos libres;

= El acceso al laboratorio serd restringido. Las puertas de entrada al laboratorio
tendrdn ventanas (para evitar accidentes al abrir), cumplirdn las normas contra
incendios pertinentes y preferiblemente se cerraran por si solas;

= Las puertas estardn debidamente rotuladas con los simbolos intfernacionales de
advertencia de riesgos bioldgicos dondequiera que se manipulen y almacenen
materiales biopeligrosos;

= Las paredes, los suelos y los muebles deben ser lisos, faciles de limpiar,
impermeables a los liquidos y resistentes a los productos quimicos y desinfectantes
que normalmente se usan en el laboratorio;

= Los mostradores de trabajo serdn impermeables al agua y resistentes a
desinfectantes, dcidos, dlcalis, disolventes orgdnicos y calor moderado;

= Los muebles de laboratorio deben ser adecuados para su propdsito. Los espacios
abiertos entre las mesas de trabajo, los armarios y los aparatos y debajo de ellos
deben ser accesibles con el fin de limpiarlos;

= El alumbrado del laboratorio (iluminacion) debe ser adecuado para todas las
actividades. La luz del dia debe aprovecharse eficazmente para ahorrar energia.
Se deben evitar los reflejos y el deslumbramiento. El alumbrado de emergencia
deberd ser suficiente para que sea posible interrumpir el trabajo con seguridad y
abandonar el laboratorio sin riesgo;

= La ventilacién del laboratorio, donde exista (por ejemplo, sistemas de calefacciény
refrigeracion, especialmente los ventiladores y los aparatos de aire acondicionado
con sistema dividido de refrigeracion local, sobre fodo cuando se hayan
modificado) debe garantizar que los flujos de aire no comprometan la seguridad
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laboral. Se tendrdn en cuenta la velocidad y direccién del flujo de aire resultante, y
se evitardn las corrientes de aire turbulentas; esto se aplica también a la ventilacién
natural;

= El espacio de almacenamiento del laboratorio debe ser suficiente para almacenar
suministros de uso inmediatfo a fin de evitar el desorden en los mostradores de
trabajo y en los pasillos. También puede preverse espacio de almacenamiento
complementario a largo plazo, convenientemente ubicado fuera de la sala o el
espacio de laboratorio;

= Se proporcionardn espacio y medios para la manipulacion y el almacenamiento
seguros de productos quimicos y disolventes, materiales radiactivos y gases
comprimidos y licuados si se utilizan;

= Se dispondrdn zonas donde guardar alimentos y bebidas, articulos personales,
chaquetas y prendas exteriores fuera del laboratorio;

= Las instalaciones para comer y beber deberdn estar situadas fuera del laboratorio;

= Los medios para primeros auxilios deben estar facilmente accesibles y estar
debidamente equipados y abastecidos;

= Los medios apropiados para la descontaminacién de desechos, como
desinfectantes y autoclaves, deben estar cerca del laboratorio;

= La gestion de los desechos debe estar prevista en el disefo del laboratorio. Los
sistemas de seguridad comprenderdn instalaciones contra incendios o emergencias
eléctricas y servicios de respuesta a situaciones de emergencia o incidentes, con
arreglo a lo indicado en la evaluacion de riesgos;

= Debe haber un suministro de electricidad y una iluminacion constantes y suficientes
que permitan salir sin riesgo del laboratorio;

= Las situaciones de emergencia deben preverse en el disefio del laboratorio, con
arreglo a lo que indique la evaluacién local de riesgos; se tendrd presente el
contexto geogrdfico y meteorolégico;

= Se tendrdn en cuenta la seguridad contra incendios y el riesgo de inundacién.

Para obtener mds informacion y una ampliacién de estos requisitos y

recomendaciones bdsicas de laboratorio, véase la monografia Diserio y
mantenimiento del laboratorio (21).

3.4 Recepcion y conservaciéon de muestras

La manipulacion segura de agentes bioldgicos comienza incluso antes de que las
muestras lleguen al laboratorio. Cuando no estdn debidamente envasadas, las
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sustancias infecciosas que se reciben en el laboratorio pueden suponer un riesgo
para la seguridad del personal. En los apartados que figuran a confinuacion

se describen las medidas de control de riesgos que deben aplicarse al recibir,
almacenar e inactivar muestras como parte de los requisitos bdsicos en materia de
bioseguridad. Para obtener mds informacién sobre los requisitos de control para

la manipulacién de agentes bioldgicos antes de su llegada al laboratorio (es decir,
mientras estdn en trdnsito), véase la seccion 6, Traslado y transporte.

3.4.1 Recepcidén de muestras

Cada muestra que se reciba en el laboratorio debe ir acompanada de informacion
suficiente que permita saber qué es, cudndo y donde se ftomo o prepard, y qué
pruebas o procedimientos (en su caso) deben realizarse.

El personal que recibe y desembala las muestras debe estar adecuadamente
capacitado en lo siguiente:

= conciencia de los peligros asociados;
= como adoptar las precauciones necesarias de acuerdo con las BPPM antes descritas;

= cdmo manipular recipientes rotos o con fugas para evitar la exposicion a agentes
biologicos, y

= como proceder en caso de derrames y usar desinfectantes para gestionar cualquier
incidente de contaminacion.

Las muestras deben examinarse cuando se reciben para comprobar que han sido
correctamente envasadas o embaladas de acuerdo con los requisitos de envio

y que estdn intactas. Cuando se observen deficiencias en el embalaje, el envase
debe colocarse en un recipiente adecuado que pueda cerrarse herméticamente. A
continuacién se descontaminara la superficie de este recipiente y se transferird este a
un lugar apropiado, como una CSB, antes de abrirlo. Las deficiencias en el embalaje
deben ser comunicadas al remitente y a los transportistas.

Los formularios de solicitud o especificacién de muestras deben colocarse en un lugar
separado, preferiblemente en sobres impermeables, alejados de posibles danos o
contaminacion. Los laboratorios que reciben gran nimero de muestras deben estudiar
la posibilidad de designar una sala o un espacio especificamente dedicado a la
recepcién de muestras.

3.4.2 Conservacion de muestras

Las muestras deben conservarse en recipientes con las caracteristicas siguientes:

= resistencia, intfegridad y volumen adecuados para contener la muestra;

= herméticos cuando la tapa o el tapdn se cierran correctamente;
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= fabricados en pldstico (siempre que sea posible);

libres de todo material bioldgico en el exterior del embalaje;
= correctamente rotulados, marcados y registrados para facilitar la identificacion, y
= hechos de un material adecuado para el tipo de conservacién que se requiere.

Se debe tener cuidado al almacenar las muestras en nitrogeno liquido o en fase de
vapor. Solo se deben utilizar tubos especificamente sefalados por el fabricante como
adecuados para el almacenamiento criogénico de nitrégeno liquido, con el fin de
reducir la probabilidad de rotura al retirarlos del nitrégeno liquido. Es importante
sefalar que cuando los tubos estdn mal sellados o agrietados, el liquido y el vapor
pueden entrar ellos y expandirse rdpidamente al extraer el tubo del almacenamiento;
esto puede provocar roturas o explosiones. Se usardn guantes y delantal
termoprotectores al acceder al almacenamiento de nitrégeno liquido, asi como una
visera para proteger el rostro de posibles salpicaduras.

3.4.3 Inactivaciéon de muestras

Los métodos de inactivacion tienen que estar debidamente validados cada vez que se
aplique un paso de inactivacion, al recibir las muestras o antes de trasladarlas a otras
zonas del laboratorio para su posterior manipulacion, por ejemplo para su andlisis
por PCR. Puede consultarse mds informacion sobre la inactivacion en la monografia
Descontaminacion y gestion de desechos (22).

3.5 Descontaminacion y gestién de desechos

Cualquier superficie o material que esté contaminado o pudiera ser contaminado por
agentes bioldgicos durante los trabajos de laboratorio debe tratarse correctamente
para controlar los riesgos bioldgicos. Los requisitos bdsicos de bioseguridad para la
manipulacion de materiales de desecho contaminados exigen adoptar procesos para
identificar y separar los materiales que estén contaminados antes de proceder a su
desconfaminacién o eliminacién. Cuando no se pueda realizar la descontaminacién
en la zona del laboratorio o in situ, los desechos contaminados se envasardn en un
recipiente aprobado (hermético) para trasladarlos a otras instalaciones que tengan
capacidad de descontaminacién. Para obtener mas informacién sobre este proceso,
véase la seccion 6, Traslado y transporte.

En la tabla 3.2 figura un resumen de las diferentes categorias para la separacion de
los desechos de laboratorio y el fratamiento recomendado correspondiente.

El tratamiento final de los desechos separados dependerd del tipo de material, del
agente o los agentes bioldgicos que se manipulen, asi como de los métodos de
descontaminacion y de los protocolos de descontaminacién disponibles a nivel

local. Habrd que tener en cuenta ademds los peligros no bioldgicos, por ejemplo, los
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Tabla 3.2 Categorias de materiales de desecho de laboratorio separados y tratamiento recomendado

CATEGORIA DE MATERIAL DE DESECHO DE TRATAMIENTO

LABORATORIO

Material no contaminado (no infeccioso) Puede ser reutilizado o reciclado, o eliminado como
desecho municipal general

Objetos punzocortantes contaminados (agujas Deben recogerse en recipientes a prueba de pinchazos

hipodérmicas, bisturies, cuchillas y vidrios rotos) provistos de tapaderas y tratarse como material
infeccioso

Material contaminado destinado a la reutilizacién o el Primero debe ser descontaminado (por métodos

reciclaje quimicos o fisicos) y después lavado; a continuacidn

puede ser tratado como material no contaminado
(no infeccioso)

Material contaminado destinado a la eliminacién Debe ser descontaminado in situ O BIEN almacenado de
forma segura antes de transportarlo a otro lugar para
descontaminarlo y eliminarlo

Material contaminado destinado a la incineracién Debe ser incinerado in situ O BIEN almacenado de
forma segura antes de transportarlo a otro lugar para
incinerarlo

Desechos liquidos (incluidos liquidos potencialmente Deben ser descontaminados antes de eliminarlos en el

contaminados) destinados a la eliminacién en el sistema | alcantarillado sanitario
de alcantarillado

productos quimicos o los objetos punzantes, para velar por que existan medidas de
control de riesgos encaminadas a reducir al minimo los riesgos no bioldgicos.

Cuando se apliquen tratamientos de descontaminacién a superficies o materiales, el
meétodo deberd haber sido validado para los agentes bioldgicos concretos utilizados
y serd compatible con los materiales y equipos tratados con el fin de evitar corrosién
o desperfectos. Deberd poder presentarse una prueba de eficacia y eficiencia del
método que permita validar que los desechos contaminados se han descontaminado
de manera efectiva.

Los apartados que figuran a continuacion describen algunos de los métodos mds
comunes de descontaminacion que se utilizan en los laboratorios y los requisitos
bdsicos para garantizar su utilizacion efectiva para controlar los riesgos biolégicos.
Incluyen métodos de descontaminacién tanto quimica como fisica. Puede consultarse
mds informacién sobre la inactivaciéon en la monografia Descontaminacion y gestion
de desechos (22).

3.5.1 Desinfeccidén quimica

La desinfeccion quimica es un método de descontaminacion que enfrana la aplicacion
de un producto quimico o una mezcla de productos quimicos a una superficie o un
material inanimado para inactivar agentes bioldgicos viables o reducir su nUmero
hasta niveles seguros. Los desinfectantes suelen ser el método preferido para la
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desconftaminacion de superficies; sin embargo, no suelen ser necesarios para la
limpieza ordinaria de suelos, paredes, aparatos y muebles como requisito bdsico para
la bioseguridad. Los desinfectantes deben usarse después de un derrame, o cuando
se sepa o se sospeche que se ha producido contaminacién. También debe procederse
a la desinfeccién de las superficies (y de los materiales cuando corresponda) una vez
completado el tfrabajo en la mesa y periédicamente como parte del régimen general
de limpieza. Los desinfectantes también se pueden utilizar para descontaminar
liquidos contaminados.

Como el niumero y la variedad de desinfectantes comerciales no dejan de crecer, los
compuestos deben seleccionarse cuidadosamente para las necesidades especificas
del laboratorio segun su eficacia de descontaminacién y su compatibilidad con los
equipos y los materiales.

El material que esté muy sucio puede requerir una limpieza previa (es decir, la
eliminacion de suciedad, materia orgdnica y manchas) antes de la descontaminacion,
ya que muchos desinfectantes afirman ser activos solo en objetos previamente
limpiados. La limpieza previa debe realizarse con cuidado para evitar la exposicion a
agentes bioldgicos y la dispersion aun mayor de estos.

Al elegir el desinfectante para lograr una eficacia 6ptima contra los riesgos bioldgicos,
hay que tener en cuenta tres factores importantes:

= espectro de actividad en el laboratorio (con alta especificidad para los agentes
bioldgicos que hay que desinfectar),

= campo de aplicacion (por ejemplo, aplicacion en liquidos o en superficies), y

= condiciones de aplicacién (fiempo de contacto, concentracién del desinfectante,
temperatura de aplicacién y ofros factores importantes como la presencia de
materia orgdnica, como suero o sangre).

También deben tenerse en cuenta los peligros no bioldgicos que entrafan los
desinfectantes quimicos y aplicarse las medidas adecuadas de control del riesgo no
biolégico. Por ejemplo, muchos desinfectantes quimicos pueden ser dafinos para los
seres humanos, los animales o el medio ambiente o suponen un riesgo de incendio o
explosion. Por esta razén, los desinfectantes quimicos deben seleccionarse, almacenarse,
manipularse, usarse y eliminarse con cuidado, siguiendo las instrucciones del fabricante.
Se necesita especial cuidado en el uso y almacenamiento de dichos productos quimicos
en regiones tropicales, donde su vida util puede reducirse por las altas temperaturas
ambientales y la exposicion a la luz solar. Para reducir la probabilidad de exposicién

del personal tanto al peligro quimico como a posibles agentes bioldgicos presentes,
deben utilizarse equipos de proteccion personal (EPP). Puede encontrarse orientacion
especifica sobre los requisitos en materia de EPP en las hojas de datos de seguridad
(fambién llamadas hojas de datos de seguridad de materiales) proporcionadas por

el fabricante. En la monografia Descontaminacion y gestion de desechos (22) puede
consultarse informacién mas detallada sobre el uso de desinfectantes quimicos.
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Manémetro y valvula de
seguridad de la carcasa

Sonda térmica flexible para introducir en los

, liquidos o el material contenido en bolsas
Mandémetroy

vdlvula de seguridad

Desagtie

Material para ﬂ\
tratamiento en
autoclave

Puerta ———»

Entrada de vapor
a la carcasa

L L= LR L El

Aire frio

Entrada de vapor
ala cdmara

Filtro de Carcasa calentada

ventilacién

El aire frio es extraido de la cdmara por una
bomba de vacio o expulsado por el vapory
pasa por un filtro.

Funcionamiento del autoclave
Hay ciclos de autoclave que funcionan con vacio (activo) o sin vacio (pasivo).

Activo (bomba de vacio): la cdmara es sometida a sucesivos cambios de presidn para extraer
el aire contenido en ella (vacio-vapor) a través de un filtro de ventilacién (con arreglo a la eva-
luacién de riesgos). Esto se necesita en el caso de cargas como bolsas de desechos, cristaleria
y otro material cuando no es posible eliminar de manera fiable el aire atrapado por métodos
pasivos. Cuanto mas dificil sea eliminar el aire, mdas pulsos de presién se requeriran.

Pasivo: el vapor entra en la cdmara y el aire frio es empujado por el vapor. Este es el método
mas sencillo, pero solo es adecuado para cargas que no obstaculizan la eliminacién de aire de
la cdmara.

Figura 3.1 Autoclave de laboratorio sencillo

3.5.2 Tratamiento en autoclave

El tratamiento en autoclave, cuando se usa correctamente, es el medio mds eficaz
y fiable para esterilizar materiales de laboratorio y descontaminar materiales de
desecho mediante la destruccion o inactivacion de agentes bioldgicos.

El autoclave utiliza altas temperaturas (por ejemplo, 121 °C, 134 °C) aplicadas en
forma de calor himedo (vapor) a presion para destruir microorganismos. Es
preciso alcanzar una temperatura suficientemente alta porque, aunque la mayoria
de los agentes bioldgicos infecciosos se destruyen al calentarse a 100 °C, algunos
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son termorresistentes (como las esporas) y no se destruyen a esta femperatura. El
tratamiento en autoclave permite alcanzar y mantener una temperatura y una presion
mads altas durante un periodo de tiempo suficiente para inactivar las esporas.

Los diferentes tipos de materiales de desecho suelen requerir diferentes ciclos de
tratamiento en autoclave para lograr temperaturas de inactivacién adecuadas. Por

lo tanto, los autoclaves de laboratorio deben seleccionarse en funcién de criterios
definidos, como el uso previsto y el tipo y la cantidad de desechos que se van a
descontaminar. Su eficacia para los ciclos especificos que vayan a realizarse debe ser
validada.

El componente principal de un autoclave es un recipiente a presion (o cdmara de
esterilizacién), que puede sellarse herméticamente mediante una tapa o una puerta.
Un conjunto de conductos y valvulas permite introducir y extraer vapor.

En los dispositivos simples (figura 3.1), la parte inferior del recipiente se llena de
agua, que a continuaciéon puede ser evaporada por un calentador eléctrico. El vapor
producido al iniciarse el proceso desplaza el aire contenido en la cdmara, que sale
por una vdlvula de escape.

El tiempo de funcionamiento, la temperatura y la presion utilizados para el ciclo
de autoclave ayudan a determinar la eficiencia de la inactivacion. Por lo tanto, los
autoclaves deben estar equipados con sistemas que permitan comprobar estos
pardmetros. Se debe mantener un registro escrito en el que se anotardn, en cada
ciclo realizado, la hora, la fecha, el nombre del operador y el tipo y la cantidad
aproximada de desechos que se trataron.

Se verificard regularmente la correcta inactivacién de los desechos contaminados.
Ademds de la temperatura, la presion y el tiempo controlados por el autoclave,
también deben usarse periddicamente indicadores bioldgicos para comprobar la
inactivacion. Por sus caracteristicas de termorresistencia, las esporas de Geobacillus
sterothermophilus son las mas utilizadas para las pruebas de eficiencia. Estos
indicadores biolégicos estdn disefiados para demostrar que un autoclave es capaz
de destruir microorganismos. También pueden servir como indicadores bioldgicos
de la inactivacion de desechos los agentes bioldgicos utilizados en el laboratorio.
Ademds existen diferentes clases de indicadores quimicos, desde indicadores simples
hasta indicadores multiparamétricos, que permiten un control mds preciso del
tiempo y la temperatura. Se trata de tiras reactivas que suelen mostrar un cambio de
color caracteristico y reconocible, pero este cambio no demuestra necesariamente
que los desechos hayan quedado completamente inactivados; solo indica que el
producto ha sido sometido a ciertas condiciones de tratamiento definidas por el
fabricante. Se puede utilizar un simple indicador quimico o cinta de autoclave como
control visual para evitar confusiones entre el material tratado y no tratado. Sin
embargo, estos indicadores no dan ninguna informacién sobre cudnto tiempo se ha
mantenido determinada temperatura o si la inactivacion fue satisfactoria. Se puede
encontrar mads informacion sobre los tipos y el uso de indicadores para las pruebas
de rendimiento de un autoclave en la monografia Descontaminacion y gestion de
desechos (22).
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Cuando se utilicen autoclaves a vapor se adoptardn las siguientes precauciones
generales de seguridad:

= La operacion y el mantenimiento de los autoclaves deben asignarse a personas
capacitadas y competentes;

Las instrucciones de funcionamiento del autoclave deben estar disponibles. Se
deben definir los programas de esterilizacion para cada dmbito de aplicacion (por
ejemplo, sdlidos, liquidos) y los pardmetros que haya que mantener (temperatura,
presion, tiempo);

También debe haberse dispuesto un plan de carga (con informacién sobre el
contenido, la cantidad, el volumen y la masa del producto esterilizado). Deben
evitarse los materiales grandes y voluminosos, los caddveres de animales grandes,
los recipientes sellados resistentes al calor y otros desechos que impidan la
transferencia de calor;

= Se elaborard un programa de mantenimiento preventivo, que incluya una
inspeccién visual periddica de la cdmara, los cierres herméticos de la puerta, los
medidores y los mandos. Esta tarea debe ser realizada por personal calificado;

= Se utilizard una fuente de vapor fiable que proporcione un vapor debidamente
saturado, no contfaminado por gotas de agua o productos quimicos que inhiban la
funcion del autoclave, o que puedan dafnar sus conductos o su cdmara;

= Los desechos o materiales colocados en el autoclave deben introducirse en
recipientes que permitan facilmente la eliminacién del aire y una buena penetracion
del calor;

* La cdmara del autoclave no debe cargarse en exceso, de modo que el vapor pueda
penetrar uniformemente;

= Los desechos quimicos peligrosos (por ejemplo, lejia), el mercurio o los desechos
radiactivos no deben tratarse en autoclave;

= Los operadores utilizardn guantes de proteccion térmica adecuados, ropa
protectora y proteccién ocular al abrir el autoclave, incluso cuando la temperatura
haya caido hasta los niveles apropiados para abrir la cdmara;

= Se cuidara de que las vdlvulas de descarga y los desagties del autoclave no
se bloqueen con papel, pldstico u otros materiales incluidos en los desechos o
materiales para la descontaminacion;

= Para la descontaminacion de material voldtil peligroso (por ejemplo, esporas
de patogenos), la descarga de aire del autoclave ird equipada con un filtro
adecuado;
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Puede encontrarse mds informacion sobre los distintos tipos de autoclave y su
validacion, mantenimiento y especificaciones en la monografia Descontaminacion y
gestion de desechos (22).

3.5.3 Incineracidon de desechos

Si no se puede lograr o validar la desinfeccion debido al gran tamano o al aumento
de la carga biolégica de los materiales contaminados, se puede recurrir a ofros
meétodos de descontaminacién. Un método de inactivacién cominmente utilizado es
la incineracién, que al mismo tiempo sirve como mecanismo de eliminacién, entre
otros para caddveres de animales.

El uso de la incineracién debe contar con la aprobaciéon de las autoridades locales
encargadas de la salud publica y el control de la contaminacion atmosférica. Los
incineradores deberdn ser adecuados para el uso con el material que se estd
incinerando; por ejemplo, un incinerador de los que suelen utilizarse para el papel no
es adecuado para desechos de laboratorio. Se debe lograr una combustidon completa,
hasta la obtencién de cenizas.

Esto es particularmente importante si se utilizan fosas de combustion, por ejemplo
en una emergencia, para evitar la posibilidad de infeccion. La emision de olores de
descomposicién y la atraccidn de alimanas frustra el propédsito de la tarea.

3.6 Equipos de proteccién personal

Por equipos de proteccion personal (EPP) se entiende un conjunto de accesorios
portdtiles o prendas de vestir (por ejemplo, guantes) que utilizan los trabajadores
para inferponer una barrera afadida entre su cuerpo y los agentes bioldgicos que
manipulan, con el fin de controlar eficazmente el riesgo al reducir la probabilidad de
exposicion a esos agentes. En los apartados que figuran a continuacién se describe
una seleccion de los elementos de EPP mds comunes que deben usarse como
requisito bdsico para la bioseguridad.

Cualquier EPP que se utilice en el laboratorio debe estar debidamente ajustado; los
trabajadores recibirdn la formacion adecuada para asegurar que lo usan de manera
correcta y eficaz. El uso incorrecto del EPP, por ejemplo, llevar la bata de laboratorio
desabrochada, no ofrecerd la proteccion prevista en su disefo. Cuando se utilicen
combinaciones de distintos elementos de EPP, estos deberdn complementarse entre si
y habrdn de seguir estando correctamente ajustados.

Es importante tener en cuenta que no hay un solo tamano, tipo o marca que sea
apropiado para todos los trabajadores del laboratorio. Se debe consultar al personal
de laboratorio y probar distintos articulos para adquirir los mds adecuados. La
observancia de las normas en el uso de EPP generalmente serd mejor cuando los
usuarios puedan dar su opinién acerca de la comodidad y el ajuste.
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Puede encontrarse informacion detallada sobre la seleccion, validacion, pruebas de
ajuste y otras consideraciones para los EPP en la monografia Equipos de proteccion
personal (20).

3.6.1 Batas de laboratorio

Es necesario usar batas dentro del laboratorio para evitar que la ropa se salpique

o contamine con agentes bioldgicos. Las batas deben tener mangas largas,
preferiblemente con pufos con eldstico o ajustados, y se llevardn siempre abrochadas.
Las mangas nunca deben remangarse. Las batas serdn lo bastante largas para cubrir
las rodillas, pero en ningun caso rozardn el suelo.

Siempre que sea posible, el tejido de la bata debe ser resistente a las salpicaduras
y se cruzard por delante. Las batas de laboratorio pueden ser reutilizables o
desechables; cuando sean reutilizables, el lavado deberd ser realizado por el
laboratorio o por un contratista especializado. El lavado se hard regularmente;

se estudiard la posibilidad de esterilizar en autoclave cualquier bata que esté
visiblemente contaminada antes de lavarla.

Las batas solo deben usarse en zonas designadas. Cuando no estén en uso, deben
almacenarse correctamente; no deben colgarse encima de otras batas de laboratorio,
ni en taquillas o ganchos junto con articulos personales. El personal no llevard a casa
las batas de laboratorio.

3.6.2 Calzado

En el laboratorio se utilizard siempre calzado, con un disefio que reduzca al minimo
los resbalones y los tropiezos y disminuya la probabilidad de lesiones por caida de
objetos y exposicidén a agentes bioldgicos. El calzado cubrird la parte superior del
pie; debe ser cdmodo y de la talla adecuada para que el personal pueda realizar sus
tareas sin fatiga o distraccion.

3.6.3 Guantes

Se usardn guantes desechables apropiados para todos los procedimientos que
entrafen un contacto, previsto o inadvertido, con sangre, liquidos corporales u otros
materiales potencialmente infecciosos. No deben desinfectarse ni reutilizarse, ya que
la exposicion a desinfectantes y el uso prolongado reduce su integridad y disminuye
la proteccion del usuario. Los guantes siempre deben inspeccionarse antes de usarlos
para cerciorarse de que estén intactos.

Es posible que se necesiten diferentes tipos de guantes para diferentes aplicaciones u
otros riesgos ocupacionales, como la proteccion frente al calor o la proteccién contra
objetos punzocortantes o productos quimicos. Se dispondrd de varias tallas a fin de
garantizar un ajuste correcto para cada usuario, que permita un movimiento y una
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destreza adecuados para los procedimientos que se realizan. Los guantes de nitrilo,
vinilo y latex son los mds comunes para la proteccion contra agentes bioldgicos. Cabe
sefalar que la proteina de latex puede provocar alergia con el tiempo; existen otras
opciones bajas en proteinas y sin polvo para minimizar la aparicién de alergias.

3.6.4 Proteccién ocular

Se deben usar gafas protectoras de patilla o de mdscara, pantallas (o viseras)
faciales u otros dispositivos de proteccidén cada vez que sea necesario con el fin de
proteger los ojos y el rostro de salpicaduras, proyecciones de objetos o radiacion
ultravioleta artificial. El articulo de proteccion ocular debe limpiarse después de
cada uso. En caso de que haya recibido salpicaduras, se descontaminard con un
desinfectante adecuado.

Las gafas graduadas personales no deben utilizarse como medio de proteccion
ocular, ya que no cubren una parte suficiente del rostro alrededor de los ojos,
particularmente a los lados de la cabeza. Se adquirirdn gafas de seguridad
graduadas especializadas para los trabajadores que las necesiten. Existen algunos
modelos de gafas protectoras con unas cavidades que permiten al usuario utilizar sus
gafas graduadas debajo de ellas.

3.6.5 Proteccion respiratoria

La proteccion respiratoria no suele ser necesaria para la proteccidon contra agentes
biologicos como parte de los requisitos bdsicos. Cuando la evaluacién de riesgos
indique que es necesario utilizar proteccion respiratoria, se considerard que se trata
de una medida de control reforzada. Sin embargo, puede haber circunstancias en las
que se requiera proteccién respiratoria por otras razones basadas en evaluaciones de
peligros no biolégicos, como productos quimicos o alérgenos.

3.7 Equipos de laboratorio

El uso seguro de los equipos de laboratorio, cuando se hace de forma correcta
aplicando las BPPM, ayudard a reducir al minimo la posibilidad de exposicidn del
personal mientras esté manipulando o trabajando con agentes biolégicos.

Para que los equipos del laboratorio reduzcan los riesgos de manera efectiva, la
direccién del centro debe asegurarse de que se dispone de suficiente espacio para

su uso. Debe contarse con un presupuesto adecuado para el funcionamiento y
mantenimiento de los equipos, incluidos los incorporados en el disefo de la instalacién,
que irdn acompanados de especificaciones que describan sus caracteristicas de
seguridad. Todo el personal que opera o mantiene un elemento de equipo debe estar
debidamente capacitado y ser capaz de demostrar su competencia para ello.
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Se mantendrdn registros que detallen el uso de los equipos, toda operacion de
mantenimiento realizada y todo procedimiento de validacion o calibracion realizado,
asi como sus resultados. Cuando proceda, también deberan llevarse los siguientes
registros:

= inventarios de equipos (que fambién pueden incluir detalles sobre la antigliedad, el
estado y el funcionamiento);

= solicitudes de compra de equipos;

= informacién de contacto de personas autorizadas para adquirir, instalar, calibrar,
validar, certificar, operar y mantener equipos;

= mantenimiento no programado o incidentes, y
= capacitacion y competencia del personal autorizado para el uso de equipos.

Los equipos seleccionados deberdn estar disefados, fabricados e instalados de

tal manera que faciliten un manejo sencillo y permitan realizar las operaciones de
mantenimiento, limpieza, descontaminacién y certificacién evitando o limitando el
contacto entre los operadores y los agentes biolégicos siempre que sea posible. Los
aparatos estardn construidos con materiales impermeables a los liquidos (incluidos
los productos quimicos utilizados para la descontaminacion), resistentes a la corrosién
y que cumplan con los requisitos estructurales de las tareas requeridas. Deben
construirse sin aristas cortantes ni partes méviles desprotegidas con el fin de evitar
riesgos para el personal. Los equipos de laboratorio de gran tamano se colocardn
de tal forma que no se obstaculice el flujo de trabajo del personal de laboratorio, las
muestras y los desechos. También deben colocarse de manera que su rendimiento
no se vea afectado; por ejemplo, los autoclaves deben ubicarse en una zona bien
ventilada debido a que en su propio funcionamiento producen calor. Los aparatos
de laboratorio de uso frecuente, como incubadoras, refrigeradores, congeladores

y centrifugadoras, deben estar situados de forma ergondmica para el personal, de
modo que sean facilmente accesibles sin necesidad de estirarse excesivamente o
para que el trabajo pueda realizarse comodamente y sin constricciones, que pueden
aumentar el riesgo de lesiones musculoesqueléticas.

Debe determinarse que el equipo es apto para su propdsito antes de utilizarlo, lo que
normalmente se describe en las instrucciones del fabricante. A menos que los PON del
laboratorio indiquen lo contrario, siempre se seguirdn las instrucciones del fabricante.

Todos los equipos deben ser revisados regularmente para verificar su integridad y
detectar posibles fallos. Todo fallo se notificard de inmediato y se adoptardn medidas
correctivas para rectificarlo antes de que el equipo se vuelva a utilizar. Se verificard el
rendimiento a intervalos regulares, entre el mantenimiento preventivo programado y
las revisiones, para garantizar que el equipo funciona con arreglo a lo previsto.
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3.7.1 Equipos de laboratorio especializados

Para reducir eficazmente los riesgos bioldgicos, es necesario aplicar las mejores
practicas en el uso de algunos de los equipos de laboratorio mds comunes. En los
apartados que figuran a continuacién se describen estos tipos de equipos.

Pipetas

Para evitar la generacion de aerosoles, no se deben usar pipetas para soplar aire o
expulsar por la fuerza liquidos o soluciones que contengan agentes bioldgicos. Todas las
pipetas o puntas de pipeta deben llevar tapones de algoddn para reducir la contaminacion.

Como parte importante de las BPPM, todo el personal debe estar debidamente
capacitado en el uso correcto de las pipetas para reducir los riesgos de
contaminacién causados por formacion de aerosoles y salpicaduras y asi mejorar
tanto la seguridad como la calidad.

Para evitar una mayor dispersién de cualquier agente bioldgico que pueda caer de

la punta de una pipeta, se puede colocar un material absorbente en la superficie

de trabajo y eliminarlo como desecho infeccioso después de utilizarlo. Las pipetas

o puntas contaminadas se pueden sumergir completamente en un desinfectante
adecuado dentro de un recipiente irrompible. Si se desinfectan por medios quimicos,
deben dejarse en el desinfectante durante el periodo de tiempo adecuado antes de
desecharlas o lavarlas. Las puntas de las pipetas suelen esterilizarse en un autoclave; en
cambio, es poco probable que las pipetas completas resistan el paso por el autoclave.

Centrifugadoras

Todas las centrifugadoras deben ser manejadas y revisadas de acuerdo con las
instrucciones del fabricante y atendidas por personal debidamente calificado. Cuando
se disponga de ellas, se ufilizardn cubetas de seguridad para la centrifugadora. Las
juntas de estanqueidad de las cubetas deben revisarse regularmente para comprobar
su integridad y sustituirlas si aparecen grietas.

Los tfubos de la centrifugadora se llenardn hasta el mismo nivel y se colocardn por
pares en lugares opuestos de tal modo que la centrifugadora esté equilibrada
durante el funcionamiento. Las centrifugadoras deben limpiarse y desinfectarse
regularmente, o bien descontaminarse inmediatamente después de un derrame, con
un desinfectante adecuado.

Refrigeradores y congeladores

Los refrigeradores y congeladores deben ser a prueba de chispas si van a almacenar
soluciones inflamables. Se dispondrdn avisos a ese efecto en el exterior de las
puertas. Al manipular muestras del almacenamiento criogénico habrd que llevar el
EPP apropiado, por ejemplo, delantal y guantes de proteccion térmica, asi como
proteccién facial y ocular al introducir o extraer las muestras del nitrogeno liquido.
Todos los recipientes almacenados dentro de refrigeradores y congeladores deberdn
estar claramente rotulados para identificarlos facilmente. Se mantendrd y controlara
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periddicamente un inventario de su contenido. Los materiales no rotulados se
considerardn infecciosos y deben descontaminarse y desecharse utilizando los canales
de eliminacion apropiados. Los elementos no rotulados también deben nofificarse
como cuasiaccidentes, ya que su presencia indica un fallo en los procedimientos
operativos normalizados y la evaluacién de riesgos.

3.8 Plan de respuesta ante emergencias o incidentes

Los incidentes pueden producirse incluso cuando se realizan trabajos de bajo riesgo y
se cumplen todos los requisitos bdsicos de bioseguridad. Para reducir la probabilidad
de exposicion a un agente bioldgico o de liberacién de este, o para atenuar las
consecuencias de estos incidentes, es necesario elaborar un plan de contingencia

que recoja los procedimientos operativos normalizados (PON) especificos que deben
seguirse en posibles situaciones de emergencia y que sean aplicables al trabajo o

al entorno local. El personal debe estar capacitado en esos procedimientos y recibir
periddicamente cursos de actualizaciéon para mantener sus competencias.

Las emergencias pueden estar relacionadas con incidentes quimicos, incendios,
averias eléctricas, incidentes de radiacion, infestacion de plagas, inundaciones

o problemas de salud del personal (por ejemplo, un infarto de miocardio o un
desmayo). Todos los establecimientos de laboratorio deben contar con buenas
normas de seguridad en relacién con todos esos peligros no biolégicos para
asegurar que también estén previstas las medidas necesarias de control de riesgos
no bioldgicos (por ejemplo, alarmas contfra incendios, extintores, duchas quimicas).
Cuando sea preciso, se consultard a las autoridades competentes.

Se dispondrd de botiquines de primeros auxilios, que incluirdn material sanitario
como frascos de lavado de ojos y apdsitos adhesivos, y que estardn facilmente
accesibles para el personal. Se revisardn de forma peridédica para asegurarse de
que los productos no han llegado a la fecha de caducidad y de que hay cantidades
suficientes. Si se van a utilizar lavaojos con agua corriente, también se revisardn
regularmente para asegurarse de su correcto funcionamiento.

Todos los incidentes deben ser comunicados puntualmente al personal apropiado,
generalmente un supervisor de laboratorio. Se mantendrd un registro escrito de

los accidentes e incidentes, conforme con la reglamentacion nacional cuando
corresponda. Cualquier incidente que ocurra debe ser notificado e investigado de
manera oportuna. Los resultados de las investigaciones de incidentes deben servir
para actualizar los procedimientos de laboratorio y la respuesta de emergencia. Se
puede encontrar mds informacion sobre la notificaciéon e investigacion de incidentes
en la seccion 7, Gestion de programas de bioseguridad, y en la monografia Gestion
de programas de bioseguridad (17).

3.8.1 Respuesta en caso de derrame de material biolégico

Los estuches de material para derrames, incluido el desinfectante, deben ser fdcilmente
accesibles para el personal. Segun el tamano, la localizacion, la concentracion o el
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volumen del derrame, tal vez sea necesario aplicar distintfos protocolos. Se elaborardn
procedimientos escritos sobre limpieza y descontaminacién de derrames en el
laboratorio, que irdn seguidos de la debida capacitacién del personal.

Si se produce un derrame que entrana un alto riesgo inicial (debido a una gran
formacion de aerosoles, un gran volumen o alta concentracion de liquido derramado, o
alta patogenicidad del agente bioldgico implicado) se debe seguir el siguiente protocolo:

= El personal debe desalojar inmediatamente la zona afectada;

= Las personas expuestas deben ser derivadas inmediatamente para una evaluacion
médica;

= No se debe entrar en la sala que contiene el derrame durante un periodo de tiempo
que permita el arrastre de los aerosoles y la sedimentacién de las particulas mas
pesadas. Si el laboratorio no tiene un sistema central de evacuacién de aire, la
enfrada a la zona debe retrasarse por mds tiempo;

= Se dispondrdn letreros que indiquen que la entrada estd prohibida;

= El supervisor de laboratorio y el oficial de bioseguridad deben ser informados lo
antes posible después de que haya ocurrido el incidente;

= Una vez transcurrido el tiempo necesario, se procederd a la descontaminacion;
atendiendo a la magnitud del derrame, esto puede requerir ayuda o supervision,
por ejemplo, del oficial de bioseguridad;

= Quizd se necesite indumentaria de profeccion adecuada y proteccién respiratoria
para la limpieza del derrame.

Puede consultarse mds informacién sobre el tratamiento de derrames en la
monografia Descontaminacion y gestion de desechos (22).

3.9 Salud ocupacional

La entidad empleadora, por conducto del director del laboratorio, asumird la
responsabilidad de garantizar que la salud del personal del laboratorio se somete a

las debidas revisiones y de que se informa al respecto. El objetivo es proporcionar un
enforno de trabajo seguro que incluya medidas preventivas (por ejemplo, vacunacion) y
el seguimiento de la salud de los empleados de modo que se puedan tomar las medidas
adecuadas en caso de exposicidén o enfermedad relacionada con el trabajo o cualquier
otro aspecto del trabajo que influya en la seguridad, la salud y el bienestar del personal.

Tal vez se necesite un reconocimiento médico o informacion sobre el estado de salud
del personal para verificar si estd en condiciones de trabajar en el laboratorio. Se
mantendrd la confidencialidad de todos los aspectos del estado de salud de los
empleados. Pueden encontrarse ejemplos de actividades para lograr estos objetivos
en la monografia Gestion de programas de bioseguridad (17).
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En la mayoria de los procedimientos, los requisitos bdsicos serdn suficientes para
mantener los riesgos en niveles aceptables. Sin embargo, puede suceder que durante
la evaluacion del riesgo se identifique una situacion en la que el riesgo inicial exija
utilizar una o mas medidas de control reforzadas, ademds de las descritas en los
requisitos bdsicos, para reducirlo hasta niveles aceptables.

Existen muchas medidas de control diferentes para abordar un mismo tipo de riesgo;
la seleccién de la mdas adecuada y eficaz dependerd de las circunstancias locales.
Cuando haya una normativa nacional, es posible que existan listas obligatorias y
previamente definidas de las medidas de control de riesgos que haya que utilizar. Mds
alld de esto, la idoneidad de una medida de control de riesgos debe estar justificada
por la evaluacion del riesgo; por ejemplo, si se ha determinado que un procedimiento
conlleva una alta probabilidad de exposicion debido a la generacién de aerosoles
habrd que adoptar medidas de control de riesgos que reduzcan la formacion o la
captura de aerosoles. La eficacia de la medida de control del riesgo, o su capacidad
para reducir el riesgo residual, debe determinarse teniendo en cuenta los recursos
disponibles (para la adquisicion, la instalacion y el mantenimiento de la medida), la
competencia del personal y la viabilidad de la aplicacion.

En los apartados siguientes se repasa cada uno de los elementos esenciales del
funcionamiento del laboratorio que se han descrito en la seccién 3, Requisitos bdsicos.
En ellos se exponen otros procedimientos, caracteristicas, medidas de control de riesgos,
equipos y consideraciones que quizd se necesiten en estos aspectos, ademds de los
requisitos basicos. Cabe senalar, sin embargo, que a diferencia de los requisitos bdsicos,
las medidas y consideraciones de control de riesgos correspondientes a cada elemento
tal vez no sean de aplicaciéon en todos los laboratorios; su uso debe seleccionarse
cuidadosamente en funcion de los resultados de la evaluacion local del riesgo.

4.1 Practicas y procedimientos operacionales

Con independencia de cualquier medida de control reforzada que se aplique por
afadidura, las BPPM serdn siempre la base con arreglo a la cual se realizardn
todos los trabajos. Sin embargo, pueden considerarse las siguientes prdcticas
complementarias, en funcion de los riesgos que se hayan determinado.

= Protocolos complementarios elaborados para restringir el acceso a la zona
exclusivamente a personas capacitadas o personal especifico;

= Se pueden imponer condiciones especiales de entrada para algunos miembros
del personal como requisito previo para el acceso al laboratorio, por ejemplo,
inmunizaciones concretas;
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= Las operaciones de manipulacién abierta de agentes bioldgicos probablemente
hayan de realizarse en un dispositivo de contencion primaria, como una CSB, o
puede ser necesario usar proteccion respiratoria.

4.2 Competencia y capacitacion del personal

Se requerird capacitacion adicional para todo procedimiento, agente bioldgico,
sistema o equipo que requiera medidas de control reforzadas.

La capacitacién debe incluir tanto la competencia en los protocolos pertinentes
(incluidas las tareas de mantenimiento, si es necesario) como las operaciones de
emergencia en caso de que ocurra un incidente o falle la medida de control de
riesgos.

Se recomienda un periodo prescrito de tutoria cuando se utilice la medida de control
reforzada y los procedimientos asociados hasta que se considere que el personal es
competente.

La competencia en el procedimiento pertinente debe ser evaluada y documentada
antes de que comience el frabajo sin supervision. La competencia se examinard
periédicamente para asegurar la observancia de las mejores prdcticas.

4.3 Diseno de las instalaciones

En algunos casos, las instalaciones del laboratorio deberdn llevar incorporadas
medidas de control reforzadas complementarias (controles técnicos o de ingenieria)

o estar disefadas de tal forma que esas medidas de control reforzadas puedan
incorporarse y se facilite su funcionamiento seguro y los protocolos asociados. Las
medidas de control reforzadas asociadas al disefio de las instalaciones pueden incluir,
a tenor del resultado de la evaluacion de riesgos, lo siguiente:

= Separacion fisica de las salas o espacios del laboratorio de las zonas abiertas a las
corrientes de paso sin restricciones en el edificio, con el fin de reducir el riesgo de
exposicion de las personas que pasan pero que no participan directamente en las
tareas del laboratorio;

= Esa separacion fisica entre el laboratorio y el resto del edificio se puede lograr
mediante una antesala o situando el laboratorio al final de un pasillo. En algunos casos,
un edificio separado puede formar parte de las medidas de control reforzadas;

= Cierre y sellado de ventanas;

= Cuando se seleccione la desinfeccién gaseosa como medida de control reforzada
para la descontfaminacién y la gestion de desechos, serd preciso mejorar la
estanqueidad de la sala o el espacio del laboratorio. Esto se logra sellando todas
las superficies y aberturas del laboratorio para evitar la fuga de gases peligrosos;
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= Debe configurarse la corriente de aire de evacuacién del laboratorio para que
salga de tal manera que se reduzca la probabilidad de exposicion de personas,
animales y el entorno exterior, por ejemplo, alejando las salidas de aire de las rejillas
de entrada de aire. Otra posibilidad es filtrar el aire de salida antes de evacuarlo al
exterior;

= Hay que prever espacio suficiente para el fratamiento in situ de los desechos de
laboratorio, o disponer un almacenamiento seguro y exclusivo para esos desechos
hasta que puedan trasladarse a otro lugar para ser descontaminados.

Es posible que se necesiten otros criterios de disefio de las instalaciones de
laboratorio para incorporar las medidas de control de riesgos relativas a los riesgos
de bioseguridad. Estas medidas pueden consultarse en la monografia Disefio y
mantenimiento del laboratorio (27).

4.4 Recepcidn y conservacion de muestras

Entre las medidas de control reforzadas que pueden ser necesarias en la recepciéon y
el almacenamiento de muestras cabe citar las siguientes:

= Abrir las muestras (sacarlas de sus contenedores de traslado o transporte) dentro de
un dispositivo de contencién primaria o utilizando EPP adicional;

= Aplicar protocolos de acceso restringido mds estrictos a las zonas de
almacenamiento;

= Elaborar mecanismos complementarios para el traslado y el transporte interno.

4.5 Descontaminacion y gestidon de desechos

Los desechos generados por procedimientos en los que se utilizan medidas de control
reforzadas deben descontaminarse preferiblemente in situ o en las proximidades del
laboratorio, para minimizar el riesgo de exposicién o liberacién durante el transporte.

Cuando no sea posible la descontaminacién in situ, los desechos solidos deberdan
envasarse debidamente, almacenarse (si es necesario) y transferirse lo antes posible

a otra instalacion que tenga capacidades de descontaminacion. Los desechos
infecciosos deben cumplir en primer lugar las normas de transporte aplicables si van
a ser retirados del laboratorio para ser descontaminados y eliminados. Se estudiard la
posibilidad de transportar los desechos en contenedores sellados y a prueba de fugas.

Puede consultarse informacion mds detallada sobre la eliminacion de desechos en la
monografia Descontaminacion y gestion de desechos (22). Para obtener mds informacién
sobre el tfransporte de sustancias infecciosas, véase la seccion 6, Traslado y transporte.
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4.6 Equipos de proteccion personal

Las medidas de control reforzadas pueden incluir EPP especializados o protocolos
especializados con EPP de requisitos bdsicos que ayuden a reducir ain mas los
riesgos observados.

4.6.1 Batas y otras prendas de laboratorio

Las batas de laboratorio forman parte de los requisitos bdsicos; sin embargo, se
deben considerar las siguientes adiciones:

= Las batas de laboratorio forman parte de los requisitos bdsicos; sin embargo, se
deben considerar las siguientes adiciones:

= Las batas de laboratorio que se cruzan en la parte delantera sirven para
proporcionar proteccién afadida contra salpicaduras y derrames;

= Se pueden usar otras prendas protectoras, como guardapolvos, pijamas
y monos;

= Ademds se puede utilizar un delantal, bata y mangas desechables resistentes a los
liquidos en aquellos procedimientos en los que no se puede descartar la posibilidad
de grandes salpicaduras;

= Los articulos reutilizables pueden someterse a un procedimiento de
descontaminacion adecuado (como el autoclave) antes de lavarlos;

= Se pueden usar pijamas u otras prendas de proteccion utilizadas exclusivamente en
el laboratorio para evitar la contaminacién de la vestimenta personal.

4.6.2 Calzado

Es posible que sea necesario cambiar o cubrir el calzado antes de entrar en el
laboratorio si hay que evitar la contfaminacién cruzada.

4.6.3 Guantes

Para algunas actividades tal vez se necesiten guantes adicionales (por ejemplo,
guantes dobles, guantes aislantes para manipular articulos muy calientes o muy
frios, guantes resistentes a las mordeduras para trabajar con animales o guantes
resistentes a los productos quimicos para trabajar con ciertas sustancias quimicas
peligrosas). Otras actividades pueden ser el trabajo con animales, el trabajo

con material liquido de desecho concentrado o cuando se utiliza un proceso de
descontaminacion en dos pasos.
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Se dispondrd de una gama adecuada de tamafos para garantizar el ajuste
adecuado de las multiples capas. Es importante tener en cuenta que el uso de varias
capas de guantes puede reducir la destreza, lo que podria aumentar la probabilidad
de exposicion al ser mas dificil manipular las muestras de manera adecuada. Esto
debe tenerse en cuenta durante el proceso de evaluacién de riesgos e incorporarse a
la capacitacion.

4.6.4 Proteccién ocular

La proteccién ocular es necesaria en las mismas circunstancias que se indican en
los requisitos bdsicos. En cualquier caso, los articulos de proteccién ocular deben ser
compatibles con la proteccion respiratoria, si se lleva.

4.6.5 Proteccion respiratoria

El equipo de proteccion respiratoria es un tipo de EPP disefiado para proteger al
usuario de la inhalacién de particulas que contienen agentes bioldgicos u otros
peligros respiratorios que puedan estar presentes en el aire ambiental. Puede
utilizarse para proteger al personal de los aerosoles como alternativa o como
complemento a la realizacién de trabajos en una CSB. Sin embargo, esto solo debe
hacerse teniendo cuidadosamente en cuenta los riesgos en relacion con los cuales se
utiliza, ya que este equipo solo protege al usuario. Por consiguiente, quizd se necesiten
otras medidas para garantizar la proteccién del resto de trabajadores del laboratorio
o el medio ambiente local que estén en riesgo de exposicion.

Hay varios tipos y clases de equipos de proteccion respiratoria disponibles y la
eleccion dependerd del trabajo que se realice y del personal de laboratorio que
tenga que usarlos (véanse los apartados siguientes). Es importante seleccionar
cuidadosamente el equipo de proteccién respiratoria en funcion de los resultados de
la evaluacion del riesgo. Solo debe ser utilizado por personal capacitado con el fin de
garantizar que sea apropiado y se use correctamente. Cuando se utilice equipo de
proteccion respiratoria, deben tenerse en cuenta los siguientes factores:

= Su nivel de proteccion debe ser adecuado para los riesgos determinados y su uso
debe reducir adecuadamente la exposicion (filirando particulas infecciosas) hasta el
nivel exigido para proteger la salud del usuario;

= El usuario debe poder trabajar libremente y sin riesgos anadidos mientras usa el
equipo de proteccion respiratoria;

= Debe usarse correctamente y con arreglo a las instrucciones del fabricante;
= Debe ser adecuado y de la talla correcta para el usuario, lo que puede exigir la

adquisicion de diferentes tipos y marcas de equipos de proteccion respiratoria para
diferentes trabajadores o distintos procedimientos de laboratorio;
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= Cuando se usen equipos de proteccion respiratoria reutilizables, se
descontaminardn adecuadamente después de utilizarlos, y se almacenardn y
conservardn correctamente;

= El equipo de proteccion respiratoria debe complementar cualquier otro EPP que se
use. Esto es especialmente importante en el caso de la proteccién ocular.

Mascarillas respiratorias

Las mascarillas respiratorias son dispositivos provistos de un filtro que eliminan los
contaminantes del aire que se inhala. Es importante tener en cuenta que para que
una mascarilla respiratoria ofrezca proteccion contra agentes bioldgicos en forma de
aerosol debe llevar un filtro de particulas; las mascarillas respiratorias con filtros de
gases no necesariamente protegen contra los agentes bioldgicos.

Los distintos tipos de mascarillas respiratorias ofrecen diferentes niveles de proteccién.
El factor de proteccion asignado es una clasificacién numérica que indica el grado

de proteccion que proporciona el dispositivo. Por ejempilo, si se utiliza correctamente,
una mascarilla respiratoria con un factor de proteccién asignado de 10 reducird la
exposicion del usuario al menos en un factor de 10.

Los factores de proteccién asignados dependen del tipo de mascarilla respiratoria y
de la eficiencia del material filtrante y del ajuste. Pueden diferir de un pais a otro en
funcion del tipo de pruebas a las que se sometan.

La prueba de ajuste es el método que se utiliza para comprobar que la mascarilla se
adapta a los rasgos faciales del usuario. Estas pruebas deben hacerse siempre que
sea posible, ya que la eficacia de muchas mascarillas respiratorias depende de que
haya un sello efectivo entre la pieza facial y el rostro del usuario. Una de las pruebas
de ajuste es la verificacién del correcto sellado entre la mascarilla respiratoria y

el rostro del usuario mediante métodos cuantitativos de recuento de particulas o
meétodos cualitativos, con aerosoles de productos quimicos amargos y dulces. Estas
pruebas también ayudan a identificar piezas faciales inadecuadas que no deben
usarse.

Si la mascarilla respiratoria no se ajusta correctamente, no proporcionard el debido
nivel de proteccion al usuario. Las mascarillas deben revisarse con el tiempo para
asegurarse de que el uso repetido no haya afectado el ajuste al rostro por una
deformacion o la obstruccion de los filtros. La proteccion no serd efectiva si el usuario
lleva joyas en la zona del sello facial. Existen otros disenos de equipos de proteccion
respiratoria que no dependen de un sello facial, pero requieren un suministro de aire
que proporcione una presion positiva, y resultan mds costosos de comprar y mantener.
Puede encontrarse mds informacion sobre las pruebas de ajuste en la monografia
Equipos de proteccion personal (20).
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Mascarillas médicas

El principal uso previsto de las mascarillas médicas es proteger a los pacientes y las
zonas clinicas de los agentes bioldgicos presentes en la nariz y la boca del usuario de la
mascarilla. Cuando se usan para proteger al usuario, ofrecen una proteccién limitada
contra salpicaduras y gotas. En ese sentido, las mdascaras médicas no se clasifican
como equipo de proteccidn respiratoria. Se debe examinar la posibilidad de utilizar
equipos de proteccion respiratoria adecuados, si la evaluacion de riesgos asi lo indica.

Puede encontrarse mas informacién sobre mascarillas autofiltrantes y otros tipos de
equipo de proteccion respiratoria en la monografia Equipos de proteccion personal (20).

4.7 Equipos de laboratorio

Habrd que prestar especial atencion a los equipos que se utilizan durante los
procedimientos de mayor riesgo. Ello incluye:

= acoplar otros accesorios de contenciéon al equipo, por ejemplo, cubetas de
seguridad o rotores de contencion en las centrifugadoras;

= dedicar el equipo existente solo a las tareas de mayor riesgo con el fin de evitar la
contaminacién cruzada, y

= utilizar equipos de seguridad adicionales y de uso exclusivo para proteger contra
aerosoles infecciosos.

El equipo que mas se utiliza para controlar posibles riesgos aumentados de
generacion de aerosoles es un dispositivo de confencion primaria, como una CSB.
Ademds de reducir la exposicion a los aerosoles, estos dispositivos también actian
aislando de otras zonas del laboratorio las tareas o el equipo que generan aerosoles.

Existen varios tipos diferentes de CSB. También se han empezado a utilizar otros
disefios no normalizados de dispositivos de contencion primaria por varias

razones, como son el costo, la portabilidad y la posibilidad de realizar un disefio
especificamente adaptado. En la tabla 4.1 se ofrece una vision general basica de
algunos de los tipos comunes de dispositivos de contencién primaria. Puede encontrar
mds informacion sobre los fipos, funciones y usos de las CSB y otros dispositivos de
contencién en la monografia Cdmaras de seguridad biolégica y otros dispositivos de
contencidn primaria (19).
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4.8 Plan de respuesta ante emergencias o incidentes

Serd necesario considerar lo siguiente cuando existan mayores riesgos de incidente o
exposicion a agentes bioldgicos.

= Planificacion y adquisicion de los medios profildcticos y tratamientos posteriores a la
exposicidon que puedan ser necesarios;

= Ducha de emergencia. Aunque sirve principalmente para hacer frente a la
exposicion a peligros quimicos, puede usarse para ayudar a desinfectar al personal
que haya estado expuesto a un gran volumen de agente bioldgico, por ejemplo,
durante el tfrabajo con animales;

= Supervision del frabajo de laboratorio fuera del horario normal de trabajo. Puede
haber distintos métodos, como el sistema de camaradas de apoyo o dispositivos
especiales que se pueden usar para alertar a personal concreto (como el de
seguridad) si el dispositivo detecta que el trabajador se ha caido o ha permanecido
inmovil durante cierto periodo de tiempo.

4.9 Salud ocupacional

Ademds de las medidas descritas en los requisitos bdsicos, pueden ser necesarias las
siguientes medidas de control reforzadas para garantizar la salud y la seguridad de
los empleados.

Reconocimiento médico de todo el personal de laboratorio que trabaja con medidas
de control reforzadas, para determinar que la realizacion del trabajo no pone en
riesgo su estado de salud. Debe incluir un historial médico detallado y un examen
centrado en la ocupacion concreta, que debe registrarse.

= Provision por parte del médico de una tarjeta de contacto médico con un punto
de contacto de emergencia médica autorizado en caso de que se produzca una
enfermedad repentina fuera del horario laboral.
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Tabla 4.1 Tipos y caracteristicas de los dispositivos de contencién primaria

TIPO DE DISPOSITIVO DE | CARACTERISTICAS PRINCIPALES

CONTENCION PRIMARIA

CSB de clase | = Edmaras de frente abierto con flujo de aire hacia el interior
disefiadas para proteger al operador y al entorno de los
aerosoles infecciosos generados.

= El disefio simple del flujo de aire permite mantener la
eficacia en la mayoria de las situaciones de laboratorio.
Si se especifican tasas de entrada de aire mas altas,
pueden funcionar mejor que otros tipos de CSB en ciertas
circunstancias.

El aire de salida puede pasar a través de un filtro apropiado
(por ejemplo, un filtro HEPA) antes de ser evacuado o
reciclado en el laboratorio.

CSB de clase Il

Existen varias CSB de clase Il, cada una de los cuales tiene
configuraciones o mecanismos de flujo de aire ligeramente
diferentes. Puede encontrarse una breve descripcién

de estas CSB en la monografia Cdmaras de seguridad
biolégica y otros dispositivos de contencién primaria.

Una de las CSB que mds se utilizan en los laboratorios es la
de clase Il tipo A2 o un tipo estdndar europeo equivalente
(CEN 12469). Son cdmaras de frente abierfo con un régimen
de flujo de aire complejo, pues mezclan el aire de entrada
con aire de flujo descendente filtrado en el interior. Esto
protege los materiales que estan sobre la superficie de
trabajo, por ejemplo, cultivos celulares, ademas de al
usuario y el entorno.

El complejo flujo de aire de las CSB de clase Il hace que su
rendimiento pueda verse facilmente afectado por factores
como la ubicacién de la cdmara, las tasas de ventilacién
de la sala y las diferencias de presion. Por esta razén, las
CSB de Clase | pueden ser una opcién mds sostenible dado
su disefio mads sencillo y la buena proteccién del operador
cuando la proteccién del producto no es una consideracion
importante.

El aire del espacio de trabajo atraviesa un filtro apropiado
antes de ser evacuado. Este aire puede volverse a enviar
a la sala, evacuarse al exterior del edificio a través de

una conexién en dedal o en dosel a un conducto exclusivo,
o descargarse por la salida del sistema de calefaccion,
ventilacién y climatizaciéon del edificio.

CSB = camara de seguridad biolégica; filtro HEPA = filtro de particulas aéreas de gran eficiencia
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Tabla 4.1 Tipos y caracteristicas de los dispositivos de contencién primaria
(continuacioén)

TIPO DE DISPOSITIVO DE | CARACTERISTICAS PRINCIPALES

CONTENCION PRIMARIA

CSB de clase Il = La CSB de Clase lll tiene un disefio cerrado que ofrece
una separacién completa entre el material que se maneja
y el operador y su entorno. El acceso a la superficie de
trabajo se realiza mediante guantes de goma resistentes
acoplados a sendos orificios de la cdmara.

Son herméticas; tanto el aire de entrada como el de salida
se filtran (con filtro HEPA o equivalente) y se mantienen
altas tasas de recambio de aire dentro de la cdmara.

El flujo de aire se mantiene mediante un sistema de
evacuacion exclusivo fuera de la cdmara, lo que mantiene
el interior de esta a presién negativa en relacién con el
espdcio circundante.

Pueden acoplarse otros elementos, como cajas de paso,
tanques de inmersién o autoclaves, para introducir
material en la cdmara o para descontaminarlo antes de
extraerlo una vez usado.

Cdmaras aislantes La cdmara aislante de pelicula flexible de presién negativa
es un dispositivo de contencidn primaria auténomo que
proporciona un alto grado de proteccién del usuario
contra materiales biolégicos peligrosos. Gracias a su
flexibilidad y su disefio personalizado pueden adaptarse
especificamente a su propédsito. A menudo se utilizan para
albergar animales infectados. También se utilizan mucho
los sistemas aislantes de paredes sélidas, aunque se ven
mads afectados por los cambios de presién.

El espacio de trabajo estd tfotalmente encerrado en un
envoltorio tfransparente suspendido de un marco. El acceso
al espacio de trabajo puede hacerse a través de guantes
infegrados de tipo manga o un «medio traje» interno, a

los cuales se accede desde el exterior. La cdmara aislante
se mantiene a una presioén interna inferior a la presién
atmosférica.

El aire de entrada atraviesa un filtro y el aire de salida uno
o dos filtros, evitando asi la necesidad de canalizar el aire
de salida fuera del edificio.

Se requieren monitores de presién efectivos para
garantizar un funcionamiento correcto. También se
pueden emplear cajas de paso, tanques de inmersién u
orificios de transferencia rdpida para introducir, sacary
descontaminar materiales de trabajo.

Ventilacién por extraccién Para algunas operaciones, un puesto de trabajo ventilado
local bastard para controlar cualquier aerosol generado en un
procedimiento. Se puede construir conectando una caja
de frente abierto a un filtro HEPA acoplado a un ventilador
para proporcionar una corriente de aire interior. Sin
embargo, a menos que esté disefado especificamente
para el trabajo de contencidn bioldgica, tal vez su eficacia
no sea tan alta como en las CSB.

CSB = camara de seguridad bioldgica; filtro HEPA = filtro de particulas aéreas de gran eficiencia
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La mayor parte de los trabajos del laboratorio se realizardn aplicando los requisitos
bdsicos o con medidas de control reforzadas. Sin embargo, hay circunstancias
excepcionales en las que la evaluacién de riesgos puede exigir que en el centro

se apliqguen medidas de mdxima contencion para controlar riesgos muy altos

para el personal y la comunidad. Esto solo serd necesario cuando se utilicen
agentes bioldgicos con las mds graves consecuencias en trabajos que tengan alta
probabilidad de exposicion. Esto incluye el trabajo con agentes biolégicos que
pueden suponer un grave riesgo para la salud del personal o la comunidad en caso
de ser liberados, como los que son altamente transmisibles y provocan enfermedades
para las que no se dispone de contramedidas, o los que fienen potencial pandémico
demostrado.

Los laboratorios que utilizan medidas de mdxima contencién, anteriormente
denominados laboratorios de contencién de nivel de bioseguridad 4 (BSL4/P4), son
aquellos que ofrecen el mds alto nivel de proteccién al personal del laboratorio, la
comunidad y el medio ambiente. Hay pocos laboratorios de este tipo en el mundo, ya
que son muy caros de construir, operar y mantener, y no son necesarios para la mayor
parte de los trabajos. Normalmente, estos laboratorios deben cumplir legislaciéon y
directrices nacionales sumamente detalladas, incluso antes de recibir autorizacion
para comenzar a trabajar, y pueden estar sujetos a numerosas inspecciones
reglamentarias periddicas. En la presente seccion se ofrece solo una introduccion
bdsica a este tipo de establecimientos. Se puede encontrar mds informacion en la
monografia Disefio y mantenimiento del laboratorio (21). Con todo, la complejidad

y la variabilidad de esos laboratorios no pueden detallarse facilmente en un Unico
documento de orientacion. Se pueden consultar los documentos de orientacion
nacionales pertinentes, si estan disponibles.

Los laboratorios que emplean medidas mdaximas de contencién pueden tener dos
configuraciones posibles. La primera es una instalacion de cdmaras en linea, donde
todo el trabajo se lleva a cabo en un sistema cerrado de CSB de clase lll, dentro de un
laboratorio de presién negativa. La segunda es una instalacion donde los operadores
trabajan en trajes herméticos de presion positiva en CSB de frente abierto, también en
un laboratorio de presién negativa.
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5.1 Practicas y procedimientos operacionales

Las practicas y los procedimientos descritos en los requisitos bdsicos o las medidas
de control reforzadas también se aplicardn en el caso de las medidas de mdaxima
contencién con los siguientes requisitos adicionales:

= Habrd que proceder a un cambio completo de vestimenta y calzado antes de entrar
y salir del laboratorio;

= El personal habrd recibido capacitacion en procedimientos de rescate de
emergencia en caso de lesién o enfermedad de los trabajadores;

= No se permitird que los operadores trabajen solos;

= Se establecerd un método de comunicacion para los contactos ordinarios y de
emergencia entre el personal que trabaja en el laboratorio de medidas de mdaxima
contencién y el personal de apoyo que estd fuera del laboratorio;

= Se implantard un método para supervisar y registrar visualmente las actividades del
personal que trabaja dentro del laboratorio.

5.2 Competencia y capacitacion del personal

Debido a los riesgos iniciales de trabajar con agentes bioldgicos de graves
consecuencias en un centro de este tipo, es preferible que solo el personal de
laboratorio altamente capacitado y especializado pueda trabajar con las medidas de
maxima contencion. El personal debe tener un nivel apropiado de experiencia en el
trabajo de laboratorio; ademds, habrd un programa de formacion previa al servicio
debidamente especializado y pormenorizado. Se realizard una estricta supervision y
tutoria del nuevo personal hasta que se considere que es competente, o bien cuando
el personal existente adquiera la debida competencia en cualquier nuevo proceso o
procedimiento que se intfroduzca. La formacién abarcard también la respuesta de
emergencia en distintas situaciones hipotéticas y formacion periddica de actualizacion.

5.3 Diseno de las instalaciones

Entre los elementos de disefio de un laboratorio que utiliza medidas de maxima
contencion figuran un sistema de contencién primaria eficiente (tabla 5.1),
caracteristicas especificas de entrada y acceso (tabla 5.2) y un sistema de calefaccion,
ventilacion y climatizacion (CVC) de uso exclusivo (tabla 5.3); los elementos que se
utilicen o no dependerdn de la evaluacion de riesgos.

También se recomienda que un laboratorio con medidas de mdxima contencion
esté situado en un edificio independiente o cuando menos en una zona claramente
delimitada dentro de un edificio seguro.
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Tabla 5.1 Elementos de las disposiciones de contencién primaria en los laboratorios

con medidas de méxima contencién

LINEA DE CAMARAS DE CLASE Ili
O LABORATORIO CON CAMARA

AISLANTE DE PRESION NEGATIVA

LABORATORIO DE TRAJES

= Dispone de un sistema de cdmaras
de barrera completamente cerrado
que trabaja a presién negativa y aisla
el material biolégico del espacio de
laboratorio circundante.

= La cdmara de seguridad o cdmara
aislante estd equipada con filtros para el
aire de entrada y de salida, y puntos de
entrada dotados de autoclave de doble
puerta, cdmaras de fumigacién o tanques
de inmersién.

= Puede encontrarse mds informacién en
la monografia Cadmaras de seguridad
biolégica y otros dispositivos de contencién
primaria.

= Requiere varios trajes de presién positiva
provistos de sistemas de respiracién de
aire exterior, que constituye la barrera
entre el operador y el material bioldgico.

= El trabajo se realiza en una CSB de clase
| o Il. Los dispositivos de contencién
primaria pueden utilizarse para los
animales pequefos; sin embargo, si esto
no es posible (por ejemplo, animales de
gran tamano), el laboratorio entero debe
constituir la contencién primaria.

= Se puede encontrar mds informacidn en
la monografia Disefo y mantenimiento del
laboratorio.

El laboratorio debe ser capaz de realizar una descontaminacién gaseosa (por ejemplo,
fumigacién) para permitir las revisiones y el mantenimiento regular del laboratorio y de

los equipos especializados.

CSB = cdmara de seguridad biolégica.

Tabla 5.2 Elementos de la entrada y el acceso en los laboratorios con medidas de

maxima contencidn

LINEA DE CAMARAS DE CLASE lll
O LABORATORIO CON CAMARA

AISLANTE DE PRESION NEGATIVA

LABORATORIO DE TRAJES

= Al entrar en una instalacién de linea de
cdmaras, los frabajadores deben quitarse
toda la ropa personal y ponerse ropa de
laboratorio de uso exclusivo (por ejemplo,
pijamas, monos) y EPP especificos.

* Toda la ropa personal debe quitarse
antes de ponerse la ropa de laboratorio
especifica (como un pijama) y el traje de
presién positiva.

= El operador suele entrar en el laboratorio
a través de una cabina de ducha quimica,
que servird para descontaminar el traje a
la salida.

La entrada y la salida de personal y suministros debe hacerse a través de una esclusa

de presién o un sistema de paso especifico. Para el traslado de muestras, materiales o
animales hacia o desde el laboratorio de contencién primaria se deben prever puntos de
entrada como tanques de inmersién que contengan un desinfectante validado, cajas de
paso con puertas de interbloqueo y un sistema de desinfeccién, o cdmaras de fumigacién.
El personal debe ducharse antes de vestirse de nuevo con su ropa y salir.

EPP = equipos de proteccién personal.
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Tabla 5.3 Disposiciones de calefaccién, ventilacién y climatizacién en laboratorios
con medidas de mdaxima contencién

LINEA DE CAMARAS DE CLASE llI
O LABORATORIO CON CAMARA

LABORATORIO DE TRAJES

AISLANTE DE PRESION NEGATIVA

= Deben existir sistemas especificos
de suministro y extraccién de aire de
la sala que estén constantemente
supervisados mediante un sistema de
gestion automatizada del edificio o su
equivalente.

= Deben existir sistemas especificos de
suministro y extraccién de aire de la sala que
estén constantemente supervisados mediante
un sistema de gestion automatizada del
edificio o su equivalente.

Los sistemas de ventilaciéon deben estar

El suministro de aire al laboratorio
(incluidas las CSB de clase Il o las
cdmaras aislantes de presién negativa)
debe estar disefiado de tal modo que se

disefados para mantener los diferenciales
de presién controlados. Se usardn controles
adecuados para evitar la presurizacién del
laboratorio y asegurar que permanezca a

evite la liberacién de agentes biolégicos
por posibles reflujos de aire.

presién negativa.

Deben controlarse las diferencias de presién
dentro del laboratorio de trajes y entre este y
las zonas adyacentes.

El aire de salida de la CSB de clase

Il o de la cdmara aislante de presidn
negativa debe pasar por dos filtros HEPA
independientes dispuestos en serie antes
de salir al exterior. El segundo filtro
puede asi actuar como reserva en caso
de que falle el filtro primario.

Se suministrard aire limpio a la persona que
se encuentra dentro de un fraje y conectada
al suministro de aire.

Puede ser necesario someter el aire de
respiracion a filtracién HEPA, dependiendo
del sistema utilizado; esa filtracién debe estar
supervisada.

La CSB o la cdmara aislante deben
funcionar en fodo momento con presién
negativa respecto del laboratorio
circundante. Unas alarmas adecuadas
deben informar al personal en caso de
fallos del sistema.

Antes de evacuarlo al exterior, el aire

de salida del laboratorio de trajes debe
pasar por dos filtros HEPA independientes
dispuestos en serie. El segundo filtro puede
asi actuar como reserva en caso de que falle
el filtro primario.

Si es necesario, se deben disefiar diferenciales de presién controlados desde la zona
menos contaminada hasta la mds contaminada.

El aire de salida podria reciclarse de nuevo hacia el laboratorio de linea de cdmaras o del
laboratorio de trajes, siempre de conformidad con la evaluacién del riesgo (por ejemplo,
sin animales, sin productos quimicos peligrosos).

Todos los filtros HEPA deben ser comprobados y certificados al menos una vez al afo. Los
filtros que no estdan disefiados para ser escaneados (pruebas funcionales para detectar
las fugas) deben ser sustituidos a intervalos periédicos. Todas las decisiones relativas a los
plazos entre la comprobacién de los filtros o la sustitucién de estos deben basarse en la
evaluacién de riesgos y deben documentarse en los PON. La carcasa del filtro HEPA debe
estar disefada de tal modo que pueda realizarse la descontaminacién in situ, antes de
retirar el filtro. También puede retirarse el filtro dentro de un recipiente primario sellado y
hermético a los gases para su posterior descontaminacién o destruccién por incineracion.

Se proporcionardn lineas de suministro eléctrico de emergencia y de suministro eléctrico
exclusivo para todos los equipos de seguridad criticos (que deben seguir funcionando
para mantener la seguridad).

= El personal del laboratorio debe ser informado mediante las alarmas adecuadas en caso
de fallos de ventilacion.

CSB = cdmara de seguridad biolégica; filtro HEPA = filtro de particulas aéreas de gran eficiencia; PON =
procedimientos operativos normalizados.
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5.4 Recepcion y conservacion de muestras

Las muestras que salgan del laboratorio o lleguen a él deben ser transportadas con arreglo
a la normativa nacional e internacional. Una vez recibidas, las muestras solo deben ser
abiertas y manipuladas dentro del laboratorio por personal especialmente formado. Las
muestras deben almacenarse de forma segura en frigorificos, congeladores y almacenes
de nitrégeno liquido especificos, a los que solo tendra acceso el personal autorizado. Se
llevard un estricto inventario de las existencias y del movimiento de muestras.

5.5 Descontaminacidn y gestiéon de desechos

Todos los desechos que salgan del laboratorio deben ser tratados de forma que estén
completamente descontaminados y no supongan ninguna amenaza de tipo infeccioso.
Los métodos de desinfeccion y descontaminacion del material que sale del laboratorio
deben ser validados cada vez que se utilicen con el fin de verificar su eficacia.

Todos los efluentes de la zona de trajes, la cdmara de descontaminacién, la ducha de
trajes y la linea de cdmaras (CSB o cdmaras aislantes) deben ser descontaminados
antes de la evacuacion final mediante un tratamiento térmico o quimico. También
puede suceder que los efluentes requieran ajustes hasta alcanzar un pH neutro y una
temperatura apropiada antes de evacuarlos.

En la zona del laboratorio debe haber un autoclave de paso de doble puerta.
Deberdan estar disponibles ofros métodos de descontaminacién para equipos y
articulos que no puedan soportar la esterilizacion por vapor, como una cdmara de
fumigacion hermética.

Solo se instalaran desaglies de contencidn si la evaluacion de riesgos demuestra que
son necesarios, por ejemplo, en las instalaciones para animales grandes.

Puede consultarse mas informacion sobre las mejores prdacticas para la
descontaminacion en la monografia Descontaminacién y gestion de desechos (22).

5.6 Equipos de proteccién personal

En un sistema de laboratorio de trajes, el fraje debe estar disehado para soportar

el contacto con el equipo, los productos quimicos y otros materiales utilizados en el
laboratorio, y para que las tareas y el contacto con cualquier especie animal puedan
llevarse a cabo con seguridad. Deben elaborarse PON detallados sobre el uso seguro
de los trajes, y el personal debe recibir formacion tedrica y prdctica sobre la correcta
aplicacion de los PON.

Es necesario contar con un sistema de mantenimiento eficaz que abarque la limpieza,
la desinfeccion, el examen, la sustitucién, la reparacién y la comprobacién del traje.
La frecuencia de las pruebas se determinard con arreglo a la evaluacion de riesgos.
Antes de utilizarlo, se realizardn comprobaciones visuales y pruebas de presion de la
integridad del traje.
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5.7 Equipos de laboratorio

Para las tareas de alto riesgo que requieran medidas de mdxima contencion solo se
utilizardn equipos de laboratorio especificos. Los equipos serdn capaces de soportar
la fumigacion; de lo contrario podrdn ser envueltos o trasladados a una zona del
laboratorio estanca a los gases y a la que no llegue la fumigacion en las operaciones
ordinarias.

Debe evitarse el uso de objetos punzocortantes siempre que sea posible. Si no es
posible, se elaborardn y aplicardn PON especificos y detallados, y se dard al personal
formacion exhaustiva sobre el uso de objetos punzocortantes en el sistema de
confencion.

5.8 Plan de respuesta ante emergencias o incidentes

Debido a la complejidad de las caracteristicas técnicas, el disefo y la construccion

de los laboratorios con medidas de mdéxima contencidn, ya sea en configuracién de
cdmaras o de trajes, se elaborard un manual de trabajo detallado independiente que
se probara en ejercicios prdcticos de capacitacion.

Al igual que en el caso de los requisitos bdsicos y las medidas de control reforzadas,
debe elaborarse un programa de emergencia; este serd mds complejo en los centros
con medidas de mdxima contencidn. Las autoridades de salud nacionales y locales
deben cooperar activamente en la preparacion de este programa. También debe
lograrse la participacion de otros servicios de emergencia, como los bomberos, la
policia y los hospitales receptores designados.

5.9 Salud ocupacional

Ademds de las medidas de control de riesgos indicadas en los requisitos bdsicos y las
medidas de control reforzadas, debe existir un sistema que proporcione ayuda las 24
horas del dia en caso de emergencia.

Las politicas en materia laboral deben asegurar que el numero de horas trabajadas en
el laboratorio en un solo periodo se mantenga al minimo con el fin de evitar la fatiga
fisica o mental de los trabajadores. Las lesiones sufridas en el laboratorio, en particular
las heridas percutdneas como las producidas por un pinchazo o por mordeduras de
animales infectados, conllevan un riesgo elevado debido a las consecuencias de toda
posible infeccion posterior, dadas las caracteristicas de los agentes bioldgicos con

los que se trabaja. Los incidentes de ese tipo se notificardn de inmediato; se tomardn
las debidas precauciones de primeros auxilios o profilaxis, segun corresponda.
Dependiendo del incidente de que se trate, el personal debe controlar y registrar la
temperatura corporal y cualquier sintoma, por ejemplo, dolor de cabeza, fiebre y
malestar general, durante un periodo de tiempo acordado. Si la temperatura corporal
aumenta o se observan sintomas especificos de enfermedad, se adoptardn medidas
para obtener asesoramiento y apoyo médico y para el traslado a un establecimiento
de salud adecuado para el aislamiento y la atencion médica apropiada.



TRASLADO Y
S TRANSPORTE

A menudo es necesario trasladar muestras, materiales bioldgicos o desechos de los

que se sabe o se sospecha que contienen agentes bioldgicos entre salas, laboratorios o
centros. En algunos casos, hay que transportar el material a laboratorios situados en otras
ciudades, regiones o incluso paises donde serdn objeto de nuevas pruebas, tratamiento

o almacenamiento. A efectos de transporte, los materiales procedentes del laboratorio
que pueden contener agentes biolégicos se denominan sustancias infecciosas; incluyen
cultivos, muestras de pacientes o animales, partes u érganos del cuerpo infectados

y productos biolégicos como vacunas vivas atenuadas o productos terapéuticos
semejantes. También pertenecen a esta categoria los organismos modificados
genéticamente que sean capaces de provocar infecciones en personas o animales.

El fransporte de sustancias infecciosas puede estar sujeto a diversas reglamentaciones
nacionales o internacionales, atendiendo al origen, el destino o el modo de transporte
que se utilice. Los agentes independientes que participan en el proceso (como
transportistas, aerolineas o servicios logisticos) también pueden solicitar protocolos
adicionales. Con independencia de la reglamentacion que se aplique, el objetivo es
siempre reducir la probabilidad de exposicion a la sustancia infecciosa o de liberacién
de esta con el fin de proteger al personal, a la comunidad y al medio ambiente.

El fraslado o el transporte de sustancias infecciosas dentro de un laboratorio o entre
laboratorios siempre debe llevarse a cabo de manera que se reduzca al minimo

el potencial de caida, derrame, colisién o incidentes semejantes. En los apartados
siguientes se ofrece una vision general de las principales cuestiones que deben
tenerse en cuenta en el tfraslado o el transporte de sustancias infecciosas.

6.1 Traslado dentro del laboratorio

El fraslado de sustancias infecciosas dentro del laboratorio, por ejemplo, de una
CSB a una incubadora, debe llevarse a cabo siguiendo BPPM para evitar incidentes
de contaminaciéon cruzada y derrames involuntarios. Otras medidas que hay que
considerar incluyen las siguientes:

= Deben usarse recipientes sellados, como tubos tapados con tapones de rosca. Se
deben evitar las tapas a presion, ya que son menos seguras.

= Son preferibles las bandejas o cajas de lados altos y a prueba de fugas hechas
de material impermeable liso (por ejemplo, pldstico o metal), que se puedan
limpiar y desinfectar eficazmente. Otra posibilidad son los recipientes de pldstico y
contenedores de almacenamiento con sistema de cierre.
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= Si se utilizan bastidores, viales o tubos, los carros permiten un transporte mds
estable, ya que si el trabajador tropieza o se cae es menos probable que se
produzcan multiples derrames.

= Si se utilizan carros, hay que asegurarse de cargarlos de tal modo que las
sustancias no puedan caerse, por ejemplo, sujetando la carga o usando algun tipo
de barrera o laterales elevados.

= Hay que asegurarse de que los kits para derrames estén fdacilmente accesibles para
utilizarlos en caso de que se produzca un derrame durante el traslado, y de que el
personal haya recibido capacitacién acerca de cémo utilizarlos.

6.2 Traslado dentro de un edificio

Ademads de las consideraciones anteriores, el traslado de sustancias infecciosas
entre salas, departamentos o laboratorios de un mismo edificio debe planificarse,
organizarse y hacerse de manera que se reduzca al minimo el transito por zonas
comunes y zonas de paso general.

Los contenedores para el tfraslado deben ir debidamente rotulados para identificar

su contenido; sus superficies seran descontfaminadas antes de salir del laboratorio.

Si el agente biolégico que se manipula estd asociado a una mayor probabilidad de
infeccion, se utilizardn los simbolos de peligro bioldgico (37) en los contenedores como
medida de control reforzada.

6.2.1 Sistemas de tubos neumaticos

Un sistema de fransporte neumdtico es una red de tubos que permite el movimiento
de contenedores cilindricos por un edificio o complejo de edificios utilizando aire
comprimido. Ofrece un medio seguro, eficiente y rdpido para transportar de un lugar
a ofro muestras que contienen sustancias infecciosas. El personal que utilice el sistema
en los puntos de envio y recepcién deberd haber recibido la debida capacitacion
sobre su uso e informacion sobre los riesgos asociados. El personal de envio deberd
ser capaz de determinar que la muestra es adecuada para el transporte por este
método, en particular que tiene el tamano, el peso y la forma adecuados para viajar
en el sistema, y que estd correctamente empaquetada o contenida para evitar toda
exposiciéon o liberacion de la sustancia infecciosa durante el proceso.

6.3 Traslado entre edificios préximos

A continuacion se describen los aspectos que deben tenerse en cuenta en relaciéon con
los recipientes y las capas de embalaje exterior para minimizar los riesgos de fugas
cuando se trasladan sustancias infecciosas entre edificios.



SECCION 6 TRASLADO Y TRANSPORTE

= Para el fraslado de sustancias infecciosas entre edificios, se pueden ufilizar bolsas
de pldstico con cierre, tubos de pldastico con tapdn de rosca y contenedores de
pldstico con cierre a presion.

= En la figura 6.1 se ofrecen ejemplos de articulos que se pueden utilizar para la
contencién durante el transporte.

= Debe estudiarse la posibilidad de utilizar varias capas de embalaje, como se
describe en el apartado 6.4.3.

= Se empleardn materiales absorbentes entre las capas de embalaje para que
absorban fodas las sustancias infecciosas en caso de producirse fugas.

= La capa exterior del embalaje de transporte debe ser rigida. Puede variar
ampliaomente dependiendo de los recursos disponibles. Una caja de pldstico o
una pequena nevera portdtil de pldstico (figura 6.1.) son buenas opciones para el
transporte de sustancias infecciosas entre edificios préximos, ya que son seguras y
fdciles de descontaminar.

Figura 6.1 Recipientes para el traslado de sustancias entre edificios préximos

* El embalaje debe rotularse de modo que el remitente, el destinatario y el contenido
del paquete sean claramente identificables. Incluira simbolos de riesgo biologico
cuando corresponda.

= El personal que participe en el traslado debe recibir formacion adecuada para
estar al fanto de los riesgos presentes durante el proceso de traslado y saber cémo

reducirlos de forma segura.

= Los kits para derrames deben estar facilmente disponibles y el personal adecuado
debe recibir formacién sobre su uso.

= Se comunicard por adelantado a los destinatarios que va a procederse al traslado.
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6.4 Transporte de sustancias infecciosas fuera del centro

En algunos casos, es preciso trasladar sustancias infecciosas fuera de las instalaciones
para su posterior tratamiento, almacenamiento o eliminacion. Esto incluye el
transporte entre lugares de la misma organizacion y entre una organizacion y otra.
Las personas expuestas durante el transporte fuera del centro no son solamente

las que participan directamente en el transporte, sino también los ciudadanos que
pueden cruzarse en el camino. Por esta razén, velar por que las sustancias infecciosas
sean contenidas y manipuladas de forma segura puede incumbir a las autoridades
locales, nacionales o internacionales. Se han elaborado diferentes reglamentos
nacionales e internacionales de transporte para regular el envasado, el etiquetado,

la marcacion y la documentacion de sustancias infecciosas con el fin de reducir al
minimo la probabilidad de exposicidn o liberacién durante el transito. La mayoria

de las reglamentaciones nacionales son una adaptacion de las Recomendaciones

de las Naciones Unidas relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas (32)y son
supervisadas por organizaciones de inspeccion independientes o por autoridades
nacionales.

Para los fines del transporte, estas reglamentaciones clasifican los materiales que
(pueden) contener agentes bioldégicos como mercancias peligrosas en la clase de
«sustancias toxicas e infecciosasy. Las sustancias infecciosas se clasifican a su vez en
categorias, con arreglo a una evaluacion del riesgo de patdégenos, respecto de los
cuales se estipulan diferentes procedimientos.

También pueden aplicarse otras reglamentaciones al envio en funcién del modo de
transporte que se utilice, de si fambién estan presentes otras mercancias peligrosas,
y de si el pais de origen o el pais receptor del envio estipulan alguna normativa
nacional, incluidas licencias de importacidn o exportacion, segun proceda.

En los siguientes apartados se ofrece una breve introduccién a las reglamentaciones,
las clasificaciones y los controles de seguridad que pueden aplicarse al transporte de
sustancias infecciosas fuera de las instalaciones del laboratorio. Puede obtenerse mds
detalles e informacion en los documentos que figuran en la seccion de referencias.

6.4.1 Reglamentacion del transporte de sustancias infecciosas

La mayoria de los reglamentos para el transporte de sustancias infecciosas se basan
en la Reglamentacién Modelo de las Naciones Unidas (32). Esta reglamentacion,

que se revisa cada dos afos, se consultard regularmente para asegurar que los
protocolos de envasado, rotulado, marcado y transporte de sustancias infecciosas de
un laboratorio cumplan las normas vigentes. Sin embargo, como estos reglamentos
no tienen el propdsito de anular y reemplazar ningun requisito local o nacional, y es
posible que existan algunas variaciones nacionales, siempre se deben consultar en
primer lugar los reglamentos nacionales en materia de transporte.
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Oftras reglamentaciones internacionales para el fransporte de sustancias infecciosas
incluyen los acuerdos de transporte modal, que presentan variaciones segun se

trate de transporte aéreo (33, 34), maritimo (35) o terrestre (36, 37). Si no existen
requisitos nacionales, se seguirdn estos acuerdos modales. Cuando existan multiples
reglamentaciones, se aplicardn las mas estrictas. También pueden aplicarse otras
reglamentaciones o requisitos a las sustancias infecciosas si se transportan junto con
otras mercancias peligrosas, entre ellas los materiales de refrigeracién como el hielo
seco o el nitrégeno liquido. Ademds se tendrdn en cuenta los requisitos en materia de
importacion y exportacion, asi como la aplicacion de otros acuerdos internacionales,
por ejemplo, acuerdos de transferencia de material, cuando proceda (38).

En ultima instancia, es responsabilidad del personal que envia la sustancia infecciosa
(a menudo denominado el «expedidor») asegurarse de que conoce y cumple
cabalmente todas las reglamentaciones o variaciones que se aplican a su envio. Los
expedidores deben consultar con las autoridades pertinentes para determinar si son
capaces de cumplir estos requisitos antes de iniciar el proceso de envio.

Todo el personal que participe en cualquier fase del fransporte de un material
peligroso, incluidas las sustancias infecciosas, debe haber recibido formacién sobre la
normativa aplicable a un nivel de competencia apropiado para sus responsabilidades
de trabajo. Esto puede incluir una formacion general de familiarizaciéon y
concienciacién, capacitacion funcional sobre empaquetado, etiquetado y
documentacion, y formacion en seguridad, incluidas las mejores prdcticas de
manipulacion de mercancias peligrosas para evitar incidentes, asi como informacion
sobre respuesta a emergencias e incidentes. Para ciertos tipos de sustancias
infecciosas, la legislacion puede exigir una certificacion formal que demuestre la
competencia en estos aspectos.

6.4.2 Clasificacién de sustancias infecciosas

Para los fines del transporte, las sustancias infecciosas (cultivos, muestras humanas

o animales, productos biolégicos como vacunas vivas atenuadas, organismos
infecciosos modificados genéticamente o desechos médicos/clinicos infecciosos) se
subdividen a su vez en las siguientes categorias con arreglo a la patogenicidad del
agente bioldgico que contienen (o se sospecha que confienen): categoria A, categoria
B y muestras humanas/animales exentas. A cada categoria se asignan identificadores
que incluyen una denominacién del articulo expedido (designacién oficial de
transporte) o un nimero Unico de las Naciones Unidas formado por cuatro digitos
(UN XXXX) (32), que sirva para identificar claramente la composicién de la sustancia
y la naturaleza peligrosa del agente bioldgico, e indicar los requisitos especificos de
transporte que deben aplicarse.

A continuacion se ofrece una breve introduccion a las clasificaciones de las sustancias
infecciosas y un resumen de las medidas de control de riesgos tanto fisicas como de
procedimiento que pueden aplicarse. En la figura 6.2 también aparece un diagrama
de proceso que resume las distintas clasificaciones y sus caracteristicas. En la Guia de
la OMS sobre la reglamentacion relativa al transporte de sustancias infecciosas (39)



MANUAL DE BIOSEGURIDAD EN EL LABORATORIO CUARTA EDICION

¢El material o la sustancia corresponde a
uno de los siguientes?

« estéril (libre de agentes biolégicos)
« neutralizado o inactivado

e muestras ambientales (por ejemplo,
alimentos o agua)

e producto para trasplante o transfusion
« gota de sangre seca
 un producto biolégico regulado

¢Se sabe o es probable que el material o
la sustancia contenga un agente biolégico

capaz de causar una discapacidad grave o
una enfermedad mortal o potencialmente
mortal en personas o animales que hayan

estado expuestos?

¢El material o la sustancia tiene una
minima probabilidad de contener agentes
biolégicos, o contiene agentes biolégicos que
probablemente no causen enfermedad en
seres humanos o animales expuestos?

Exenciones

El material o la sustancia no estd
sujeto a ninguna reglamentacién de
transporte (a menos que se transporte
junto con otras mercancias peligrosas)

Sustancia infecciosa de categoria A

UN 2814 - Sustancia infecciosa que
afecta a los seres humanos

UN 2900 - Sustancia infecciosa que

afecta a los animales Unicamente

Muestras de seres humanos y
animales exentas

Se utilizard el sistema bdsico de
triple embalaje
O BIEN UN 3245 Microorganismos
y organismos modificados
genéticamente

Sustancia infecciosa de categoria B
UN 3373 - Sustancias biolégicas de
categoria B
UN 3291 - desechos biomédicos, NEOM
O BIEN desechos clinicos, sin especificar,
NEOM
O BIEN desechos médicos, NEOM
O BIEN desechos médicos regulados, NEOM

NEOM-= No especificado de otra manera.

Figura 6.2 Clasificacién de sustancias infecciosas para el transporte
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se puede encontrar informacién mds especifica sobre los requisitos de transporte;
también se consultard esa informacion en los reglamentos y acuerdos aplicables,
segun cudles sean las condiciones de transporte.

Sustancias infecciosas de categoria Ay B

Las categorias Ay B de sustancias infecciosas son las dos clasificaciones mas
importantes que se utilizan en el fransporte de agentes bioldgicos (o material que
los contiene) fuera del recinto del laboratorio. La principal diferencia entre ambas
clasificaciones estd relacionada con las consecuencias (gravedad de los resultados)
de una infeccion por el agente bioldgico que se transporta en caso de producirse un
incidente mientras se encontraba en trdnsito.

Las sustancias infecciosas de categoria A se definen como cualquier material respecto
del que se sabe o se cree fundadamente que contiene agentes bioldgicos capaces
de causar una discapacidad permanente, poner en peligro la vida o provocar una
enfermedad mortal en seres humanos o animales previamente sanos. A efectos

de transporte, estas sustancias conllevan los mayores riesgos de bioseguridad

y bioproteccion y, por lo tanto, son las que estdn sujetas al mayor numero de
medidas de control de riesgos, incluido el embalaje regulado de los materiales en
una configuracién de triple capa, estrictos criterios de etiquetado y procesos de
documentacion detallados. Todas las personas que intervienen en la expedicidon de
sustancias infecciosas de categoria A deben estar oficialmente certificadas por una
autoridad apropiada con arreglo a la reglamentacion pertinente.

Puede encontrarse una lista indicativa de los agentes bioldgicos incluidos en
la categoria A en los reglamentos pertinentes sobre el fransporte de sustancias
infecciosas (32-37)y en el documento de orientacion de la OMS sobre este tema (39).

Con fodo, la lista indicativa de agentes bioldgicos no es exhaustiva y no incluye
patdégenos nuevos o emergentes cuyas propiedades se desconocen. En este caso,
la clasificacion debe basarse en las pruebas clinicas disponibles, las condiciones
endémicas locales, la fuente de la sustancia infecciosa y el buen criterio médico. Si
existe alguna duda sobre si una sustancia cumple los criterios, se considerard que
pertenece a la categoria A a efectos de transporte.

Las sustancias infecciosas de la categoria B se definen como cualquier material

que contenga agentes bioldgicos capaces de causar infeccion en seres humanos o
animales, pero que no cumplen los criterios para ser incluidos en la categoria A. Estas
sustancias también estdn sujetas a una reglamentacion estricta, que incluye una triple
capa de materiales de embalaje, efiquetado especial y documentacién. Sin embargo,
estas medidas suelen ser algo menos estrictas que en el caso de las sustancias
infecciosas de categoria A, dependiendo de la reglamentacion nacional aplicable.

En la tabla 6.1 se ofrece un resumen de los principales requisitos para la clasificacion,
la identificacién, el envasado, el etiquetado y la documentacién en relacion con el
transporte de sustancias infecciosas de las categorias Ay B.
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Tabla 6.1 Resumen de la categorizacién, documentacién, envasado y etiquetado de las sustancias
infecciosas para el transporte

_ CATEGORIAA CATEGORIAB

Définition

Contiene un agente biolégico del que se sabe o
se cree fundadamente que causa discapacidad
permanente, supone un peligro para la vida o
provoca una enfermedad mortal

Contiene un agente biolégico capaz de
causar infeccién en seres humanos o
animales susceptibles, pero no cumple los
criterios para ser incluido en la categoria A.

Identificadores
(N.°ONUYy
designacion
oficial de
transporte)

= UN 2814: Sustancias infecciosas de categoria A
(que causan enfermedades en seres humanos o
animales)

= UN 2900: Sustancias infecciosas de categoria A
(que causan enfermedades solo en animales)

= UN 3549: Desechos médicos sélidos de
categoria A

= UN 3291: Desechos médicos o clinicos de
categoria B

= UN 3373: Sustancias infecciosas de
categoria B (para todas las demas
sustancias o materiales, incluidos
materiales humanos o animales, cultivos 'y
productos biolégicos)

Documentacién

= Se incluird una lista detallada del contenido
(colocada entre el embalaje/envase secundario
y el embalaje/envase exterior).

= Nombres y direcciones del expedidory del
receptor

= Un documento de transporte de mercancias
peligrosas (declaracién de mercancias
peligrosas)

= Tal vez se requiera documentacién
complementaria en funcién de los requisitos
modales (por ejemplo, carta de porte aéreo
para envios aéreos) o la reglamentacién
nacional (por ejemplo, permisos de importacién
/ exportacion)

Se incluird una lista detallada del
contenido (colocada entre el embalaje/
envase secundario y el embalaje/envase
exterior).

Nombres y direcciones del expedidor y del
receptor

Tal vez se requiera documentacién
complementaria en funcién de los
requisitos modales (por ejemplo, carta
de porte aéreo para envios aéreos) u
otros requisitos nacionales (por ejemplo,
permisos de importacién / exportacion)

Envasado

= Embalaje triple requerido para cumplir con la
instrucciéon de embalaje de las Naciones Unidas
P620

= El embalaje debe mostrar una marca de
especificacion de las Naciones Unidas, que
indique el cumplimiento de los requisitos
de pruebas para el envasado de sustancias
infecciosas de categoria A

UN 3291: embalaje uUnico aceptable
siempre que: haya material absorbente

en cantidad suficiente para absorber

la totalidad del liquido, el paquete sea

a prueba de fugas o cualquier articulo
punzocortante esté contenido dentro de un
embalaje resistente a cortes y punciones

UN 3373: Se requiere triple embalaje

(para el transporte aéreo, el embalaje
secundario o o el exterior deben ser
rigidos) que cumpla y siga la instruccién de
embalaje de las Naciones Unidas P650

Muestras de seres humanos y animales exentas

Las sustancias o materiales tomados de pacientes humanos o animales (que sean

muestras clinicas) con una probabilidad minima de que contengan agentes bioldgicos

infecciosos se clasifican como muestras humanas o animales exentas. Esto significa
que no se les aplican muchos de los estrictos criterios que afectan a las sustancias
infecciosas de las categorias Ay B, especialmente en lo que se refiere al marcado,
el efiquetado y la documentacion. En cualquier caso, las muestras exentas deben
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envasarse utilizando varias capas de embalaje en

un sistema de triple capa que contenga un embalaje
primario, uno secundario y otro exterior de resistencia
adecuada para la sustancia que se transporta.

El embalagje triple para muestras exentas debe

ser capaz de evitar fugas de cualquier material
liquido que se encuentre en su interior, y debe estar
claramente rotulado en el exterior como muestra
humana exenta o muestra animal exenta, segun
proceda. Si las muestras exentas se transportan
con otras sustancias que cumplen los criterios para
su inclusion en otra clase de mercancias peligrosas,
como hielo seco u otfras sustancias infecciosas, se
seguird la reglamentacion pertinente para esas
sustancias.

Exclusiones

Algunos materiales bioldgicos que se transportan
fuera del recinto del laboratorio estdn libres de
agentes bioldgicos o es muy poco probable que

los contengan. Esos materiales estan excluidos de
toda regulacién relativa al embalaje, el marcado, el
etiquetado o la documentacion. Las exclusiones se
aplican a los siguientes:

= materiales de los que se sabe que estdn libres de
sustancias infecciosas,

= material que contenga agentes bioldgicos que
hayan sido inactivados o destruidos,

= material que contenga agentes bioldgicos que
no sean patégenos para los seres humanos o los
animales,

= muestras de sangre seca o muestras de heces para
la deteccidn de sangre oculta que se envian para

analizarlas,

= muestras medioambientales que no se consideren
un peligro importante para la salud, y

= material para trasplantes o transfusiones.

Recipiente primario
Recipiente hermético, a prueba de fugas o de filtracién
envuelto en material absorbente

<

-+

Embalaje secundario

Envoltura hermética y a prueba de fugas

10

-+

Embalaje exterior

Envoltura de proteccidn

~_

Figura 6.3 Ejemplo de triple envasado
para sustancias infecciosas
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6.4.3 Triple envasado de sustancias infecciosas

El uso de varias capas de embalaje es un método comun para controlar toda fuga
o ruptura de la contencién de una sustancia infecciosa con el propdsito de reducir
la probabilidad de exposicién y / o liberacion durante el transporte. En general se
recomienda, y se exige en la normativa, un sistema de envasado triple para las tres
clasificaciones de sustancias infecciosas descritas en las secciones anteriores.

El triple embalaje o envasado consta de tres capas (véase el ejemplo de la figura 6.3).
El recipiente primario que contenga la sustancia infecciosa deberd ser hermético,

a prueba de fugas y estar debidamente rotulado en cuanto a su contenido. Estard
envuelto en suficiente material absorbente capaz de enjugar tfodo el contenido en
caso de derrame. Si se empaquetan varios recipientes primarios juntos, se debe usar
material de amortiguacién para evitar el contacto entre ellos.

Se utiliza un embalaje secundario hermético y a prueba de fugas, para envolvery
proteger el recipiente o los recipientes primarios. Se pueden colocar varios recipientes

Recipiente primario
sellado, a prueba de fugas

Material absorbente
suficiente para absorber, en su caso, todo el

' liquido del recipiente primario
R b
~———= .
SS——— Envase secundario sellado,

a prueba de fugas

[7 Lista detallada del contenido

Embalaje exterior
de resistencia adecuada
para las condiciones de

~ W transporte

Marca de especificacidon-de
las Naciones Unidas, que
indica que el paquete ha sido
aprobado de conformidad
con los requisitos de pruebas
de la Reglamentacién Modelo
de las Naciones Unidas

Figura 6.4 Ejemplo de materiales de triple envasado adecuados para sustancias
infecciosas de categoria A
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primarios envueltos en un solo embalaje secundario. Algunas reglamentaciones
pueden prever limites de volumen o peso para las sustancias infecciosas
empaquetadas.

La tercera capa protege el embalaje secundario de dafos fisicos durante el trdnsito.
En caso necesario pueden utilizarse refrigerantes, como hielo seco o nitrégeno
liquido, entre las capas segunda y tercera del embalaje. Esos refrigerantes también
se clasifican como mercancias peligrosas, por lo que pueden estar sujetos a requisitos
ahadidos, descritos en la reglamentacion aplicable. Por ejemplo, cuando se utiliza
hielo seco, la tercera capa habra de permitir la salida de gas carbonico para

evitar explosiones. Se proporcionardn de acuerdo con la normativa vigente que
corresponda modelos de formularios de datos, cartas y otros tipos de informacién
que identifiquen o describan la sustancia infecciosa e identifiquen al expedidor y al
receptor, asi como cualquier otra documentacion necesaria.

La envoltura exterior del triple embalaje también deberd estar debidamente marcada
y rotulada, de modo que indique la informacion correcta sobre los peligros que

Recipiente primario sellado,
-

a prueba de fugas

Material absorbente
<+— suficiente para absorber, en su caso,
todo el liquido del recipiente primario

Envoltura secundaria a
prueba de fugas

Embalaje exterior
«—— de resistencia adecuada para
las condiciones de transporte

Figura 6.5 Ejemplo de materiales de triple envasado adecuados para sustancias
infecciosas de categoria B
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representa el contenido del envase, tanto la sustancia infecciosa como cualquier otra
sustancia peligrosa que pueda estar presente, como el hielo seco. También se puede
requerir informacion general de envio, como el expedidor y el receptor de la sustancia
infecciosa, e informacion sobre la forma de manipular el paquete, como flechas de
orientacion en la envoltura exterior. Puesto que los requisitos exactos en cuanto a la
composicién del embalaje triple pueden diferir segun la clasificacion de la sustancia

y el modo de transporte que se utilice, siempre se consultard la reglamentacion
aplicable para asegurarse de que se utilicen los materiales correctos.

En la Reglamentacién Modelo de las Naciones Unidas (32) se proporciona
informacion mas detallada sobre los requisitos especificos de transporte para las
sustancias infecciosas de las categorias Ay B («instrucciones de embalaje/envasadoy).
Se prescriben los componentes del embalaje que deben usarse para distintas clases
de mercancias peligrosas, asi como los requisitos que debe cumplir el material para
que pueda aprobarse su uso. Hay dos instrucciones de embalaje/envasado diferentes
en relacién con las sustancias infecciosas. La instruccién P620 se aplica a todos

los envios de categoria A (tanto UN 2814 como UN 2900). Aflade ciertos requisitos

al sistema bdsico de triple embalaje. Entre ellos figuran criterios para cumplir con
rigurosas pruebas de envasado que demuestren la capacidad de soportar presiones
internas sin fugas, asi como para soportar caidas, apilamientos e incluso ciertas
condiciones (como agua y temperaturas extremas). La instruccion P620 también
describe los requisitos de embalaje anadidos que deben cumplir los envios que
incluyen hielo seco. En la figura 6.4 se muestra un ejemplo de material de embalaje
para sustancias infecciosas de categoria A.

El sistema de triple embalaje mas basico, P650, se aplica al fransporte de otras
clasificaciones de sustancias infecciosas, a saber, las de la categoria B (figura 6.5)

o muestras de seres humanos y animales exentas. Los envases que cumplen la
instruccién P650 también deben pasar pruebas de caida y pruebas de presion interna
en algunas situaciones, aunque los requisitos son menos estrictos que en el caso del
envasado de sustancias infecciosas de categoria A.
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La gestion eficaz de los riesgos biologicos estd respaldada por medidas establecidas
a nivel tanto nacional como institucional. Al igual que los gobiernos y las autoridades
nacionales deben evaluar los riesgos bioldgicos y aplicar marcos regulatorios a nivel
nacional para controlarlos, las organizaciones en las que se trabaja con agentes
bioldgicos estdn obligadas a evaluar los riesgos bioldgicos que existen en sus centros
y aplicar medidas apropiadas de control del riesgo para proteger a su personal, la
comunidad y el medio ambiente.

Un sistema estructurado de supervisién para la gestion de los riesgos bioldgicos
aplicado a nivel nacional (por ejemplo, un marco regulatorio) orientard y dirigird los
mecanismos mediante los cuales las organizaciones pueden cumplir sus obligaciones al
respecto. Las evaluaciones de riesgos especificas de cada organizacién pueden orientar
de manera mas concreta la seleccion y aplicaciéon de medidas apropiadas de control

de riesgos y estrategias de mitigacién que reduzcan los riesgos hasta niveles aceptables.
La gestion de este proceso requiere que la organizacion elabore un programa de
bioseguridad, es decir, un conjunto de herramientas, informacién y acciones asociadas
que son supervisadas y mejoradas continuamente por la direccidn de la entidad.

La gestion eficaz de un programa de bioseguridad estructurado implica que se han
realizado las siguientes actividades:

= Existe el compromiso por parte de la alta direccidon de abordary gestionar
debidamente los riesgos asociados a los agentes bioldgicos que se manejan;

= Todos los riesgos asociados a las actividades laborales han sido definidos,
comprendidos y controlados hasta un nivel aceptable y practico;

= Se han establecido las practicas y los procedimientos necesarios para controlar los
riesgos, y se supervisan periédicamente para garantizar su eficacia y pertinencia
constantes;

= Se ha elaborado un marco para la capacitacion adecuada del personal en
prdcticas de bioseguridad y sensibilizacion en materia de bioproteccion;

= Las funciones y responsabilidades de todo el personal han quedado establecidas y
se comprenden claramente;

= Las actividades relacionadas con la bioseguridad del laboratorio, asi como
sus correspondientes politicas y procedimientos, estdn en consonancia con las
directrices y la reglamentacién nacionales e internacionales.
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El programa de bioseguridad suele formar parte de un programa de seguridad
general de toda la organizacién (es decir, un programa que evallua y aborda de
manera integral fodos los tipos de riesgos para la salud y la seguridad dentro de la
entidad).

Sin embargo, la independencia del programa de bioseguridad y la gestion de

este desde la estructura de gobernanza institucional dependerd del tamano y la
complejidad del centro. Por ejemplo, quizd se necesite un programa independiente
de bioseguridad cuando los riesgos sean altos o cuando se realicen actividades con
material bioldgico de cardcter complejo o muy amplio.

En la presente seccion se ofrece un panorama general de los elementos
fundamentales de un programa de bioseguridad y cémo se pueden gestionar a nivel
institucional. Si bien el tamano y la complejidad de la organizacién son los que dictan
los detalles del programa de bioseguridad, estos elementos fundamentales, cuando
se basan en una solida cultura de la bioseguridad, proporcionan un marco sélido
para lograr el programa de bioseguridad mas efectivo.

Se puede encontrar informacién adicional y orientacion sobre como aplicary
gestionar satisfactoriamente un programa de bioseguridad en la monografia
Gestion de programas de bioseguridad (17).

7.1 Cultura de la bioseguridad

La cultura de la bioseguridad es el conjunto de valores, creencias y pautas de
comportamiento inculcados y facilitados en un entorno abierto y de confianza por
personas de toda la organizacién que trabajan juntas para respaldar o mejorar

las mejores practicas para la bioseguridad en el laboratorio. Esta cultura es
indispensable para el éxito del programa de bioseguridad, y se construye sobre la
base de la confianza mutua y el compromiso activo de todo el personal de toda la
organizacion, con un claro compromiso de la direccién. Establecer y mantener una
cultura de la bioseguridad proporciona los cimientos sobre los que se puede poner en
pie un programa de bioseguridad satisfactorio.

7.2 Politica de bioseguridad

La politica institucional de bioseguridad es un documento en el que se describen el
alcance, el propdsito y los objetivos del programa de bioseguridad. Una politica de
bioseguridad en vigor pone de manifiesto el compromiso y la importancia que se
concede a la bioseguridad dentro de la organizacion.
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7.3 Asignacidn de funciones y responsabilidades

Aunque la responsabilidad de establecer y gestionar un programa de bioseguridad,
incluida la definicidn y asignacion de funciones y responsabilidades, recae en la

alta direccion del centro, todo el personal del establecimiento que pueda entrar en
contacto con agentes bioldgicos es responsable de participar activamente en el
programa de bioseguridad. Debe haberse planificado la sucesién para el personal
de gestion, cientifico, técnico y administrativo de forma que se garantice que los
conocimientos criticos acerca del funcionamiento seguro del laboratorio no recaigan
en una sola persona, que puede no estar disponible o haberse marchado.

En los apartados que siguen se describen las diversas funciones y responsabilidades
que deben asignarse al personal para gestionar con éxito un programa de
bioseguridad.

7.3.1 Personal de direccién

El personal de direccién es responsable de la elaboracion de politicas y directrices,
asi como del apoyo sostenido al programa de bioseguridad. También le incumbe
asegurar la financiacion necesaria para apoyar el programa y supervisar la ejecucion
y el examen constante de los componentes de este.

7.3.2 Comité de bioseguridad

Un comité de bioseguridad es un comité institucional creado para actuar como grupo
de revision independiente en las cuestiones relacionadas con la bioseguridad; informa
directamente a la direcciéon. La composicién del comité de bioseguridad debe reflejar
los distintos dmbitos ocupacionales de la organizacion, asi como sus conocimientos y
experiencia cientificos.

7.3.3 Oficial de bioseguridad

Se designard un oficial de bioseguridad para que asesore y oriente al personal y a la
direccidn sobre cuestiones relativas a la bioseguridad. El papel y los conocimientos
del oficial de bioseguridad son fundamentales para elaborar, aplicar, mantenery
mejorar continuamente un programa de bioseguridad y bioproteccién. Los oficiales
de bioseguridad deben tener suficiente formacién y experiencia para desempenar
sus funciones con competencia, y se les debe asignar tiempo y recursos suficientes
para realizar su trabajo de manera efectiva. Sin embargo, segun el tamano y las
caracteristicas del laboratorio, el oficial de bioseguridad podria ser un contratista o
podria realizar las tareas a tiempo parcial.
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7.3.4 Personal de laboratorio y personal de apoyo

Todo el personal de la organizacion que tiene acceso al espacio de laboratorio o a

los agentes bioldgicos en el establecimiento tiene la responsabilidad de apoyar el
programa de bioseguridad y contribuir a este. El director o gerente del laboratorio es
el responsable de implantar y promover la bioseguridad para garantizar la seguridad
de todo el personal, los contratistas y los visitantes de las instalaciones, y para
proteger a la poblacién y al medio ambiente de los peligros derivados del trabajo que
se realiza en el laboratorio. El personal de laboratorio y de apoyo es responsable de
velar por la bioseguridad en sus actividades diarias.

7.4 Manual de bioseguridad

El manual de bioseguridad es una coleccién obligatoria de todos los documentos
especificos de la organizacién que describen los elementos fundamentales de su
programa de bioseguridad. Esos documentos pueden incluir politicas, informacion
sobre programas y planes de apoyo, y PON especificos de la organizacién.

7.5 Evaluacién de riesgos de bioseguridad y bioproteccion

El objetivo principal de un programa de bioseguridad es gestionar eficazmente los
riesgos biolégicos y de bioproteccion. Una actividad indispensable para lograr este
objetivo es la realizacion de evaluaciones de riesgos. Una evaluacion de riesgos

en materia de bioseguridad y bioproteccién es un proceso sistemdtico de acopio y
valoracion de informacién para identificar peligros, determinar los riesgos asociados
y elaborar estrategias de control de riesgos apropiadas que, cuando se aplican,
reducen los riesgos hasta niveles aceptables.

Puede consultarse informacion mds especifica sobre como realizar una evaluaciéon
de riesgos en la seccién 2. También se pueden encontrar modelos y orientacién
complementaria en la monografia Evaluacion del riesgo (18) y en la monografia
Gestion de programas de bioseguridad (17).

7.6 Programas y planes de apoyo

Los resultados de las evaluaciones de riesgos de bioseguridad y bioproteccion servirdn
como base para seleccionar las medidas de control de riesgos necesarias para
hacer frente a los riesgos observados. La correcta aplicaciéon de estas medidas debe
gestionarse mediante la elaboracion y la gestién de varios programas o sistemas de
apoyo, cuyos detalles se pondrdn a disposiciéon del personal dentro del manual de
bioseguridad, y pueden incluir los siguientes:
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= plan de bioseguridad y sistema de acceso al laboratorio

= programa de salud ocupacional

= programa de gestion y formacion del personal

= elaboracién de PON

= planos de disefo de las instalaciones

= plan de adquisicidn, instalacion y mantenimiento de equipos de laboratorio

= sistema de descontaminacion y gestion de desechos

= plan de respuesta ante emergencias o incidentes

= sistema de registros y gestion de documentos

= plan de control de existencias, y

= plan de comunicacion.

La elaboracién y la aprobacién de estos programas y planes de apoyo incumben
al personal de direccién, con el apoyo de los expertos y especialistas pertinentes
(por ejemplo, el oficial de seguridad de la biotecnologia, el comité de seguridad
de la biotecnologia, los ingenieros, los encargados de la gestion especifica de las
instalaciones).

Pueden encontrarse descripciones y consideraciones clave para el manual de
bioseguridad y cada uno de los programas y planes de apoyo en la monografia
Gestion de programas de bioseguridad (17). Las estrategias fundamentales de
control de riesgos que deben incluir estos planes se pueden consultar en la seccion 3,

Requisitos basicos, la seccion 4, Medidas de control reforzadas, y la seccion 5,
Medidas de mdxima contencion.

7.7 Informes y revisiones

Los programas de bioseguridad son dindmicos y requieren evaluaciones periddicas
y estrategias flexibles para asegurar una mejora constante y sostenida. El programa
de bioseguridad debe revisarse peridodicamente para asegurar su idoneidad,
especificidad y eficacia contfinuas. Para ello, es fundamental que las organizaciones
cuenten con sistemas de mantenimiento y revision de registros que deben incluir las
caracteristicas descritas en los apartados siguientes.
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7.7.1 Notificacion e investigacion de incidentes

Las evaluaciones del tipo y la gravedad de los incidentes, incluidos los que no dan
lugar a exposicion o liberacién (cuasiaccidentes), que pueden ocurrir en el laboratorio
proporcionan informacién fundamental para orientar la naturaleza y el alcance de las
respuestas y el estado de preparacion futura.

La revision exhaustiva de todos los informes de incidentes es una parte importante
de la gestion del programa de bioseguridad porque ofrece informacion sobre las
medidas que funcionaron y las que no. También da la oportunidad de analizar

las causas profundas para identificar todo factor subyacente que pueda haber
aumentado la probabilidad de que ocurriera el incidente (o el cuasiaccidente). Los
resultados de las investigaciones de incidentes deben utilizarse para actualizary
mejorar la respuesta de emergencia, y son una oportunidad para extraer ensefanzas
con el fin de prevenir futuros incidentes.

7.7.2 Auditorias e inspecciones (internas y externas)

Muchos laboratorios han implantado un programa de inspeccién cooperativa en el
que el personal del laboratorio es directamente responsable de realizar autoauditorias
(autoevaluaciones) periddicas acompanadas de una evaluacién menos frecuente,
pero mds detallada, con el oficial de bioseguridad o los miembros del comité de
bioseguridad. En algunos casos, los laboratorios también pueden tener auditorias
externas o inspecciones, por ejemplo, como parte de un proceso de certificacion,
dentro del marco regulatorio nacional, o en un programa internacional de tutoria.
Estas evaluaciones pueden aportar informacion sobre la eficacia del programa de
bioseguridad y permiten analizar los resultados para detectar deficiencias que quizd
haya que resolver.

7.7.3 Otros informes

Ademds de los informes de incidentes y las evaluaciones de laboratorio, el programa
de bioseguridad también puede registrar y examinar otra informacién, como los
resultados de los ejercicios y simulacros de capacitacién y las encuestas entre los
empleados para detectar ofras oportunidades de mejora de la bioseguridad.

En la monografia Gestion de programas de bioseguridad (17) se pueden encontrar
mads orientaciones y modelos Utiles para la mejora y el examen del programa de
bioseguridad.
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La bioproteccién en el laboratorio se refiere a las medidas de seguridad
institucionales y de personal disehadas para prevenir la pérdida, el robo, el uso
indebido, la desviacién o la liberacién intencionada de agentes bioldgicos que se
manipulan en el laboratorio. Abordar los riesgos de bioproteccion del laboratorio
complementa y va en paralelo en muchos aspectos a la gestion de riesgos de
bioseguridad. Las prdcticas eficaces de bioseguridad constituyen la base de la
bioproteccion, y las medidas de control de los riesgos de bioproteccion deben formar
parte integral de la gestion del programa de bioseguridad del centro.

La aplicacion de politicas y procedimientos en materia de bioproteccion va
acompahada de muchas dificultades y salvedades. Por ejemplo, muchos agentes
biolégicos contra los que se necesita proteccidén pueden encontrarse en su entorno
natural. Ademds, los agentes bioldgicos de interés tal vez se utilicen solo en cantidades
muy pequenas o sean capaces de autorreplicarse, lo que dificulta su deteccion o su
cuantificacion fiable. En algunos casos, el proceso de cuantificacion en si mismo puede
plantear riesgos de bioseguridad y bioprotecciéon. Ademds, aunque exista la posibilidad
de que se usen de forma malintencionada, estos agentes bioldgicos tienen gran valor
en numerosas aplicaciones de diagndstico, comerciales, médicas y de investigacion
que son legitimas y beneficiosas. Asi pues, es indispensable evaluar correctamente

los posibles riesgos en materia de bioproteccién y establecer las debidas medidas

de control que puedan reducir los riesgos sin obstaculizar los procesos y los avances
cientificos. Estas medidas deben ajustarse a las normas y los procedimientos
reglamentarios nacionales y ser proporcionales a los riesgos observados.

Para lograrlo, debe adoptarse un enfoque similar al del marco de evaluacion de
riesgos de bioseguridad, si bien centrado especificamente en la bioproteccion, para
determinar si el centro tiene en su poder agentes bioldgicos que puedan resultar
atractivos para quienes deseen utilizarlos de forma malintencionada. La profundidad
de esta evaluacion de riesgos de bioproteccidén debe estar en proporcion a los
riesgos observados. En la mayoria de los laboratorios, la evaluacién de riesgos de
bioproteccion puede combinarse muchas veces con una evaluacion de riesgos de
bioseguridad en lugar de hacerse como actividad independiente.

Al igual que en el caso de la bioseguridad, el proceso de evaluacién del riesgo en
materia de bioproteccién incluye la elaboracion de una estrategia para gestionar

el riesgo mediante la seleccion y aplicacion de medidas de control en este dmbito.

Se necesita un programa de bioproteccién en el laboratorio para preparar, aplicar,
supervisar y revisar estos procesos, de acuerdo con los requisitos del establecimiento.
En muchos casos, esto puede combinarse con la gestion del programa de
bioseguridad, aunque cuando los riesgos de bioproteccién encontrados sean graves o
numerosos quizd se necesite un programa independiente.
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En el siguiente apartado se describen brevemente algunos de los elementos
fundamentales de un programa de bioproteccion en el laboratorio, incluido su marco
de evaluacion de riesgos. Puede consultarse informacion sobre la realizacion de una
evaluacion de riesgos en la monografia Evaluacion del riesgo (18). Para conocer mads
detalles sobre la bioproteccion en los laboratorios, sirvase consultar la publicacion de
la OMS Biorisk management. Laboratory biosecurity guidance (40).

8.1 Evaluacion de riesgos de bioproteccién

Las evaluaciones de riesgos de bioproteccion siguen el mismo marco que se ha
descrito anteriormente en relacion con la bioseguridad.

8.1.1 Recopilar informacién

Se recopilard informacién sobre: el tipo de agentes bioldgicos disponibles, su
ubicacién fisica, el personal necesario para acceder a las instalaciones del laboratorio,
ya sea para manipular los agentes o para otras razones como las revisiones y el
mantenimiento, y los responsables de los agentes bioldgicos.

8.1.2 Evaluar los riesgos

Se valorard la forma en que la informacién acopiada se relaciona con la
probabilidad de que alguien tenga acceso a los agentes bioldgicos identificados y las
consecuencias de una liberacion intfencionada de dichos agentes. Deben compararse
ambos factores para determinar cudles son los riesgos generales o iniciales.

8.1.3 Elaborar una estrategia de control del riesgo

Se determinardn las normas de seguridad minimas requeridas para que se autorice
el trabajo con los agentes bioldgicos identificados (es decir, el riesgo aceptable).

8.1.4 Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo

Las medidas de control de riesgos relacionados con la bioproteccion pueden incluir
sistemas de seguridad tanto fisicos como de procedimiento. La evaluacién del riesgo
debe incluir una definicién clara de las amenazas contra las que estdn disefiadas las
medidas de control de riesgos para proteger y aclarar los requisitos de rendimiento
de cualquier sistema de seguridad fisica. Las medidas de control de riesgos de
bioproteccion se describen con mds detalle mds adelante en la presente seccién.

La evaluacion de la idoneidad del personal, la formacion especifica en materia
de seguridad y el cumplimiento riguroso de los procedimientos de proteccién de
patdégenos son formas de mejorar la bioprotecciéon en el laboratorio.
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8.1.5 Revisar los riesgos y las medidas de control del riesgo

El funcionamiento satisfactorio del programa de bioproteccion se verificard mediante
ejercicios y simulacros periddicos. También se establecerd un protocolo institucional
de bioproteccion en el laboratorio para detectar, nofificar, investigar y remediar las
vulneraciones de la bioproteccion. La participacion y las funciones y responsabilidades
de las autoridades de salud publica y de seguridad en caso de ruptura de la
bioproteccion deben estar claramente definidas.

Todas estas actividades deben establecerse y mantenerse mediante evaluaciones
periddicas de la vulnerabilidad, las amenazas y los riesgos para la bioseguridad,
asi como mediante la revisién y actualizacién periddica de los procedimientos. Las
comprobaciones de la observancia de estos procedimientos, con instrucciones
claras sobre las funciones, las responsabilidades y las medidas correctivas, estardn
integradas en el programa de bioprotecciéon del laboratorio.

8.2 Control de existencias

Es necesario disponer de un programa detallado en materia de rendicién de

cuentas que permita mantener un control adecuado de los agentes bioldgicos de
riesgo, asi como para desalentar el robo o el uso indebido. Entre los procedimientos
que pueden utilizarse para conseguirlo figuran la elaboracion de un inventario
detallado de existencias, que incluya la descripcidén del agente o los agentes
bioldgicos, sus cantidades, el lugar de almacenamiento y uso, la persona responsable,
la documentacién de las transferencias internas y externas, y la inactivacion o
eliminacion de materiales. Se recomiendan revisiones periddicas; toda discrepancia
habrd de ser investigada y resuelta.

El inventario de agentes bioldgicos debe estar al dia, ser completo y
preciso y actualizarse periodicamente para garantizar un control y
una responsabilidad adecuados.

8.3 Control de la informacién

También se deben utilizar procesos y procedimientos para proteger la confidencialidad
e integridad de la informacion sensible que se encuentra en el laboratorio y que

pudiera ser utilizada con fines malintencionados. Dentro del dmbito del programa

de bioproteccién, es importante identificar, etiquetar y proteger la informacion

sensible contra todo acceso no autorizado. La informacién sensible incluye datos de
investigacion, resultados de diagndsticos, informacion sobre experimentos con animales,
listas de personal clave (por ejemplo, expertos en informdtica y bioseguridad), planes
de seguridad fisica, cédigos de acceso, contrasenas, lugares de almacenamiento

e inventarios de agentes bioldgicos. Debe estar estrictamente prohibido compartir
informacion sensible con personas no autorizadas.
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Informacidn confidencial: informacion restringida o protegida del
acceso o la difusion no autorizados o accidentales.

8.4 Control del personadl

La eficacia de cualquier control de procedimiento para la bioproteccion depende

en ultima instancia de la formacion, la capacidad, la fiabilidad y la integridad del
personal. La gestiéon apropiada del personal es indispensable para el funcionamiento
de un laboratorio. Garantiza que las practicas y los procedimientos de trabajo diarios
sean realizados por personal adecuado que se comporta de forma fiable y digna

de confianza. Ademds del personal del laboratorio, deben establecerse procesos de
solicitud y aprobacion del acceso al laboratorio para los visitantes y otro personal del
exterior que permitan verificar que hay una necesidad legitima de acceso y que se
siguen los procedimientos adecuados de investigacion y acompafamiento.

La formacién en bioproteccion en el laboratorio se impartird ademds de la formacién
en bioseguridad para tfodo el personal, y siguiendo los resultados de la evaluacion

de riesgos. Esa formacién debe ayudar al personal a comprender la necesidad

de proteger los agentes biolégicos y la justificacion de las medidas especificas de
bioproteccion que se han adoptado. También debe incluir un examen de las normas
nacionales pertinentes y de los procedimientos especificos de la institucion. Ademas
deberdn definirse las funciones y responsabilidades del personal relacionadas con la
seguridad en situaciones tanto cotidianas como de emergencia. No todos los puestos
de trabajo presentan el mismo nivel de riesgo en materia de bioproteccion, y la
formacion y los requisitos deben ser proporcionales a esos riesgos. Se debe planificar
la sucesion del personal directivo, cientifico, técnico y administrativo de forma que

se asegure que los conocimientos criticos en cuanto al funcionamiento seguro del
laboratorio no recaigan en una sola persona, ante la posibilidad de que esta no esté
disponible o se haya marchado. Se establecerdn procedimientos documentados para
el personal que deja de trabajar en el laboratorio (por ejemplo, la transferencia de la
responsabilidad de inventarios y equipos, la recuperacion de bienes pertenecientes

al laboratorio, la cancelacién del acceso). Entre los procedimientos que deben
incorporarse cuando se apliquen los programas de gestion del personal figuran

los siguientes: establecer especificaciones para evaluar la idoneidad antes de

la contratacion, elaborar procedimientos para garantizar que solo las personas
autorizadas puedan acceder a los agentes bioldgicos de riesgo y regular el uso
compartido de llaves, combinaciones, cddigos, tarjetas de acceso o contrasenas.

8.5 Control de la seguridad fisica

Las contramedidas de seguridad fisica se utilizan para evitar el acceso no autorizado
de adversarios externos (es decir, personas que no tienen razén legitima para estar
presentes en las instalaciones y tienen intenciones dafinas, como delincuentes,
terroristas y extremistas o activistas) y también para reducir al minimo la amenaza
por parte de personas internas (es decir, personas que fienen presencia legitima en
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las instalaciones, como los empleados y los visitantes autorizados) que no necesitan
acceso a un activo concreto. Los sistemas de seguridad fisica no solo promueven los
objetivos de bioproteccién, sino que también apoyan directamente la bioseguridad al
limitar el acceso al laboratorio y a ofras zonas potencialmente peligrosas.

Un sistema de seguridad fisica eficaz incorpora diversos elementos que sirven para
mejorar la capacidad de un centro para desalentar, detectar, evaluar, retrasary
responder en caso de incidentes de seguridad y recuperarse de estos.

Entre esos elementos figuran barreras fisicas, controles de acceso, sistemas de
deteccion de intrusos, evaluacién de alarmas y respuesta, y suelen ser escalonados.
Un sistema de proteccién escalonada aumenta la seguridad de manera gradual
y establece niveles de proteccién basados en el riesgo en torno a los activos del
centro. El nivel mds alto de proteccién se dard a aquellos activos cuya pérdida,
robo, compromiso o uso no autorizado pueda tener el efecto mds perjudicial para
la seguridad nacional y potencialmente internacional, o la salud y seguridad de
los empleados, la poblacion y el medio ambiente. Ademds, esos elementos deben
seleccionarse e implantarse después de realizar una evaluacién de riesgos de
bioprotecciéon especifica del centro para velar por que todos ellos sean prdcticos,
sostenibles y proporcionales a los riesgos detectados.

8.6 Control del transporte

El fraslado de agentes bioldgicos debe cumplir las normas nacionales e
internacionales de embalaje, marcado, etiquetado y documentacion, tal y como
se indica en la seccion 6, Traslado y transporte. Este proceso debe ser controlado
en una medida que sea proporcional a los riesgos de bioproteccion estimados en
la evaluacion del agente bioldgico que se transporta, con el fin de garantizar una
supervision adecuada dentro del programa de bioproteccion.

Entre otros procedimientos, debe asegurarse que los agentes biolégicos se encarguen
a proveedores legitimos y que lleguen a su destino previsto por medio de empresas de
transporte autorizadas. Se redactardn y seguirdn, segun proceda, los procedimientos
relativos a las responsabilidades del expedidor, el transportista y el receptor para
garantizar el control de los riesgos de bioproteccion. Las vulnerabilidades existen
desde el momento en que los articulos salen de las zonas seguras, ya que puede tener
acceso a ellos un nimero mayor de personas.

Los traslados serdn organizados y autorizados previamente por las partes
responsables y podrdn utilizar la documentacion de la cadena de custodia (o su
equivalente) para mantener un registro adecuado en caso necesario, basdndose en
los resultados de la evaluacién de riesgos en materia de bioproteccion. Los inventarios
de existencias deben actualizarse para reflejar las entradas y salidas de muestras,
incluidos los traslados internos y externos.
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8.7 Plan de respuesta ante emergencias o incidentes

Incluso el laboratorio mejor preparado puede sufrir incidentes o emergencias,
involuntarias o intencionadas, a pesar de las medidas de prevencion o control de
riesgos existentes. Para dar una respuesta eficaz a los incidentes, debe adoptarse
una estrategia de control de riesgos capaz de aminorar las consecuencias de
estos sucesos imprevistos mediante la planificacién y la preparacién para posibles
incidentes (como la deteccion de discrepancias en los inventarios, desaparicion
de agentes bioldgicos o presencia de personas no autorizadas en el laboratorio)
y de ayudar a detectar, comunicar, evaluar, dar respuesta y recuperarse cuando
efectivamente se produce un incidente. Debe redactarse y seguirse un protocolo
de respuesta a incidentes para garantizar una notificacion adecuada vy facilitar la
investigacién, el andlisis del origen, las medidas correctivas y la mejora del proceso.

También pueden realizarse simulacros y ejercicios en las fases de planificacién

y preparacién para poner a prueba las respuestas a incidentes o emergencias
simuladas. Esto puede ayudar a detectar deficiencias y oportunidades de mejora. Los
planes deben examinarse y actualizarse al menos una vez al ano, y la informacion
obtenida por medio de los simulacros, los informes de incidentes y las investigaciones
debe utilizarse para realizar los ajustes y las mejoras necesarias.

8.8 Riesgos biolégicos emergentes

Entre los riesgos biologicos emergentes cabe citar los microorganismos modificados
genéticamente, la biologia sintética, la investigacion para la mejora de funciones,

la investigacion con células madre, la edicion génica y los impulsores génicos. Los
avances en la investigacidn en ciencias bioldgicas estdn estrechamente ligados a la
mejora de la salud humana, vegetal y animal. La promocién de una investigacion

de alta calidad en ciencias bioldgicas que se realice de forma responsable, segura

y protegida puede mejorar la seguridad sanitaria mundial y contribuir al desarrollo
econdmico, a la elaboracién de politicas basadas en pruebas cientificas y a la
confianza de la poblacién en la ciencia. Sin embargo, los paises, los laboratorios y los
cientificos también deben tener presentes los riesgos que entrafan los incidentes o el
posible mal uso deliberado de la investigacién bioldgica y seleccionar las medidas de
control de riesgos adecuadas para reducirlos al minimo, con el fin de poder llevar a
cabo la muy necesaria y beneficiosa investigacion en este campo.

En lo que se refiere al examen de las cuestiones éticas relacionadas con las ciencias
bioldgicas en una evaluacion del riesgo, no existe ninguna solucién o sistema Unico
que sirva para todos los paises, instituciones o laboratorios. Cada pais o institucién
que proceda a valorar la medida en que dispone de sistemas y prdacticas para
afrontar los riesgos que suponen los incidentes o el posible uso indebido deliberado
de la investigacion biologica habrd de decidir qué medidas son las mds adecuadas y
pertinentes con arreglo a sus propias circunstancias y a su contexto nacional.
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No hay que centrarse en una cuestion o tecnologia concreta
(microorganismos modificados genéticamente, investigacion de
doble uso, biologia sintética, investigacion para mejora de funciones,
células madre, edicidon génica y e impulsores génicos), sino utilizar un
solo marco en el cual se puedan evaluar y gestionar los riesgos con
independencia de la tecnologia de que se trate.

Cuando se investigue utilizando tecnologias novedosas sobre las que actualmente se
dispone de poca informacion, la comunidad cientifica debe:

= Promover una cultura de integridad y excelencia, que se caracterice por la
franqueza, la honradez, la rendicidon de cuentas y la responsabilidad; esta cultura es
la mejor proteccion contra la posibilidad de accidentes y el mal uso deliberado, y la
mejor garantia de progreso y desarrollo cientifico;

= Proporcionar orientacién para la supervision de la bioseguridad y la bioproteccion
y el proceso de evaluacion de riesgos respecto de las tecnologias nuevas en las
ciencias bioldgicas y, a medida que se vaya recabando nueva informacion con
el tiempo, contribuir a una mejor comprension de sus riesgos y necesidades de
bioseguridad y bioproteccion;

= Seguir y evaluar las repercusiones cientificas, éticas y sociales de determinadas
biotecnologias y, en su caso, supervisar el desarrollo de estas y su integracion en la
prdctica cientifica y clinica.

8.9 Investigacién de doble uso

Se conoce como investigacion de doble uso la investigacidn en ciencias bioldgicas
que, sobre la base de los conocimientos actuales, fiene el potencial de proporcionar
conocimientos, informacion, productos o tecnologias que podrian aplicarse
directamente de forma indebida para generar una amenaza importante con posibles
consecuencias para la salud y la seguridad de las personas, las especies agricolas y
otras plantas, los animales y el medio ambiente.

Cuando se elaboren los programas de bioproteccion de los laboratorios, en su caso,
también debe tenerse en cuenta la concienciacion sobre la posibilidad de doble uso
de los agentes, los equipos y la tecnologia. Los laboratorios deben responsabilizarse
del cardcter de doble uso de esos agentes y ensayos, como la modificacién genética,
y seguir las directrices nacionales para decidir sobre la adopcién de medidas de
bioproteccién adecuadas para protegerlos del acceso no autorizado, la pérdida, el
robo, el mal uso, la desviacién o la liberaciéon intencionada. La posibilidad de uso
indebido de las ciencias bioldgicas constituye una amenaza mundial que requiere

un enfoque equilibrado de la bioproteccion en los laboratorios, de tal modo que se
preserve el acceso legitimo a importantes materiales clinicos y de investigacion.






SUPERVISION NACIONAL

9 E INTERNACIONAL DE LA
BIOSEGURIDAD

La bioseguridad y la bioproteccion son fundamentales para la proteccién global de

la salud humana frente a los agentes bioldgicos peligrosos. Estdn estrechamente
relacionadas con la sanidad animal, la proteccién del medio ambiente y las
salvaguardias contra el uso indebido de agentes bioldgicos. La bioseguridad, término
que describe el conjunto de prdcticas, tecnologias y principios de contencion que
impiden la exposicién involuntaria a agentes biolégicos o la liberacién de estos, no
deja de cobrar cada vez mds importancia a consecuencia de la globalizacién, el
progreso tecnoldgico y el rdpido aumento de las comunicaciones, el fransporte y el
comercio. Los riesgos relacionados con los brotes de enfermedades emergentes y muy
infecciosas en el dmbito internacional subrayan la necesidad de adoptar medidas
eficaces para prevenir, detectar y responder a los brotes y otros peligros para la

salud publica, tal como se define en el Reglamento Sanitario Internacional (13). Puede
encontrarse mds informacién sobre bioseguridad y bioproteccion durante los brotes en
la monografia Preparacion y capacidad de recuperacion ante brotes epidémicos (23).

En este contexto, los laboratorios biomédicos tienen un papel decisivo a la hora de
garantizar que los agentes bioldgicos sean identificados, almacenados de forma
segura y controlados en instalaciones debidamente equipadas con arreglo a las
mejores prdcticas. A menudo, estos laboratorios también tienen una funcién central
en la creacion de capacidades en materia de riesgos bioldgicos, la promocion de
una cultura de la responsabilidad y la proteccién de la salud de todos los interesados.
Por esta razon, el control efectivo de los riesgos bioldgicos suele comenzar en el nivel
nacional.

A menudo, las autoridades nacionales establecen politicas, leyes, reglamentos o
documentos de orientacion nacionales que estipulan el tipo de medidas de control
de riesgos que debe aplicar un laboratorio para que se autorice su funcionamiento.
En estos casos, por lo general se ha puesto a punto un sistema de supervisién para
velar por el cumplimiento de la normativa. Es importante que esta normativa logre
un equilibrio entre garantizar la mitigacién de los riesgos nacionales y dar a los
laboratorios la suficiente flexibilidad para operar de forma sostenible, dentro de sus
posibilidades, y continuar con su labor en beneficio de las comunidades a las que
sirven. El diagndstico rdpido de las enfermedades, los tratamientos innovadores y los
nuevos conocimientos sobre agentes bioldgicos son actividades indispensables para
mejorar la atencion de la salud a nivel local y mundial y siempre deben ser prioritarias.
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La elaboracién de normativas nacionales en materia de bioseguridad comienza

con la evaluacién del riesgo, un proceso sistematico de recopilacion y evaluacion de
informacion para apoyar la elaboracién de un marco regulatorio basado en el riesgo
y en la evidencia. Los pasos que se siguen para realizar una evaluacion del riesgo a
nivel nacional son semejantes a los que se describen mads adelante en este manual
para realizar una evaluacidn de riesgos en el laboratorio con el fin de seleccionar
medidas de control de riesgos adecuadas y proporcionadas para los riesgos
biolégicos observados en relaciéon con el frabajo que se realiza.

Sin embargo, la forma de evaluary priorizar los riesgos detectados a nivel nacional
puede ser diferente porque los gobiernos han de tener en cuenta muy diversos
factores. Entre ellos cabe citar las posibles repercusiones en la salud publica, el
tamano, la ubicacion y los recursos del pais, e incluso el riesgo aceptable para la
poblacion general.

Una evaluacion del riesgo a nivel nacional analiza la probabilidad
de que un agente biolégico provoque infeccion o un brote en
poblaciones humanas o animales y las consecuencias sociales,
econdomicas o de salud que podria tener dicha infeccion.

La aplicacién y el cumplimiento por las partes interesadas pueden ser supervisados
mediante mecanismos especificos a cargo de autoridades designadas a nivel
nacional. En conjunto, estas herramientas y estos procesos forman el marco
regulatorio nacional en materia de bioseguridad y, en la mayoria de los casos,
también de bioproteccion. Este marco puede ser solo para la bioseguridad y la
bioproteccién, pero a menudo forma parte de un marco mas amplio que abarca

la salud general de la poblacién, el enfoque «Una sola salud» y la salud y seguridad
(o proteccion) en el trabajo, entre otros.

La forma en que se aplican estos marcos normativos a las operaciones de los
laboratorios varia mucho de unos paises a ofros. Mientras que algunos paises

estdn sumamente regulados y cuentan con una legislacion detallada en materia

de bioseguridad y bioproteccion que incluye redes establecidas de partes

interesadas con responsabilidades y procesos bien definidos, ofros paises carecen

de orientaciones normativas sobre bioseguridad y bioproteccion en los laboratorios.
Dados los retos a los que pueden enfrentarse los paises debido a la limitacion de
recursos, por un lado, y a las enfermedades emergentes y al uso (indebido) de
tecnologias avanzadas, por ofro, el control de los riesgos bioldgicos en el nivel
nacional puede requerir una consideracion especifica del contexto para disefar el
enfoque mds apropiado para el pais. Aunque estdn fuera del alcance del presente
manual, existen numerosas iniciativas internacionales, grupos y documentos de
orientacién cuyo propdsito es ayudar a los paises a elaborar el marco mds apropiado
y eficaz para controlar sus riesgos en materia de bioseguridad y bioproteccion (41, 42).
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Tabla 9.1 Enfoques para elaborar reglamentos nacionales como parte de un marco
legislativo nacional en materia de bioseguridad

Basado en la actividad Elaboracién de normas que se aplican a los tipos de trabajo
que se realizan con un agente biolégico (mds que el propio
agente bioldgico). Por ejemplo, elaboracién de normas para
todos los trabajos que se realicen con ADN recombinante.

Basado en una lista Elaboracién de uno o mds conjuntos de reglamentos
nacionales y una lista complementaria con todos los agentes
biolégicos a los que se aplican dichos reglamentos.

Grupo de riesgo o peligro Los agentes bioldgicos se clasifican en «grupos de riesgo»

o «grupos de peligro» en funcién de las caracteristicas y el
perfil epidemiolégico de cada uno de ellos. Cuanto mas alto
sea el grupo de riesgo o peligro, mayor serd la probabilidad
de que el agente provoque y propague la infeccion en los
seres humanos o los animales en el pais, o mds graves serdn
las consecuencias de esa infeccién para la salud individual y
publica, si se produjera. A continuacioén, se elaboran normas
aplicables a cada uno de los grupos de riesgo o peligro. Las
definiciones clasicas de los grupos de riesgo 1 a 4 pueden
verse en la nota 1.

En términos generales, hay tres enfoques comunes que pueden utilizar las autoridades
nacionales para evaluar los riesgos y aplicar los marcos regulatorios. Cada uno de ellos
utiliza un sistema de clasificacién para agrupar los agentes bioldgicos o el trabajo que
se realiza con ellos en categorias a las que se pueden aplicar diferentes normativas.
Muchos paises utilizan una combinacién de estos enfoques para abordar debidamente
los riesgos observados a nivel nacional y para abarcar las diversas actividades en las
que se pueden manipular agentes bioldgicos en diferentes sectores que pueden ir mads
alla de la salud publica. En la tabla 9.1 se presenta un resumen de estos tres enfoques.

1 Grupo de riesgo 1 (riesgo individual y comunitario nulo o bajo): Microorganismo con
poca probabilidad de causar enfermedades humanas o animales. Grupo de riesgo 2
(riesgo individual moderado, riesgo comunitario bajo): Agente patégeno que puede
causar una enfermedad humana o animal, pero que tiene poca probabilidad de
constituir un peligro grave para el personal de laboratorio, la comunidad, el ganado o
el medio ambiente. La exposicion en el laboratorio puede causar una infeccién grave,
pero se dispone de un tratamiento eficaz y de medidas preventivas y el riesgo de
propagacién de la infeccién es limitado. Grupo de riesgo 3 (alto riesgo individual, bajo
riesgo comunitario): Agente patégeno que suele causar una enfermedad humana

o animal grave, pero que ordinariamente no se propaga de un individuo infectado

a otro. Existen tratamientos y medidas preventivas eficaces. Grupo de riesgo 4 (alto
riesgo individual y comunitario): Agente patégeno que suele causar una enfermedad
humana o animal grave y que puede transmitirse con facilidad de un individuo a otro,
directa o indirectamente. Por lo general no existen tratamientos y medidas preventivas
eficaces. Fuente: Manual de bioseguridad en el laboratorio, tercera edicion (2004).
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Con independencia del enfoque que se utilice, la clasificacién de los agentes
bioldgicos o del trabajo que se realiza con ellos no debe considerarse estdtica;
tampoco debe aplicarse de forma universal en todas las jurisdicciones. La
clasificacion puede variar en funcién de factores contextuales (por ejemplo, factores
geogrdaficos, tiempo, proceso), de modo que debe evitarse la aplicacion del sistema
de clasificacién de un pais a otro, ya que podria generar confusién y dar lugar a
medidas de control del riesgo insuficientes o excesivas.

Ademds, para que los marcos regulatorios nacionales sigan siendo flexibles, de
forma que recojan los nuevos conocimientos sobre actividades o agentes patégenos
regulados y los avances en las tecnologias, se debe proceder a la revision y
actualizacion periddicas de los sistemas de clasificacion y reflejarlas en instrumentos
de supervision actualizados (por ejemplo, reglamentos, politicas, normas, directrices).

Aunque este manual se centra principalmente en los aspectos técnicos y
meédicocientificos de la bioseguridad en el nivel institucional, es importante empezar
por reconocer que la supervision nacional e internacional de la bioseguridad puede
desempenar un papel importante a la hora de influir en las practicas de bioseguridad
en el nivel del laboratorio. La direccion del laboratorio debe conocer todas las
condiciones reglamentarias que se aplican a su trabajo y cumplirlas.

Es igualmente importante que las autoridades que elaboran o revisan los marcos
regulatorios nacionales de bioseguridad comprendan cabalmente las consecuencias
de su marco en el trabajo que se realiza en los laboratorios. Por esta razoén, la
comunicacion entre las partes interesadas a nivel nacional y de laboratorio es
indispensable para garantizar que se comprenden debidamente la importancia

y los riesgos de trabajar con agentes bioldgicos, aplicar medidas de control del
riesgo adecuadas y proporcionadas, cumplir con las obligaciones nacionales o
internacionales (43, 44), y poner en pie una cultura de la seguridad basada en un
compromiso nacional en relacién con la bioseguridad (45).
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