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GUIA DE BIOSEGURIDAD EN EL DIAGNGSTICO
DE TUBERCULOSIS PARA LABORATORIOS.

RESUMEN

El trabajo técnico en los laboratorios de tuberculosis es considerado una actividad riesgosa, debido
a que la manipulacion de las muestras y/o cultivos involucran procedimientos que pueden generar ae-
rosoles que contienen bacilos infecciosos. Con el objetivo de disminuir estos riesgos, en el presente
documento se presenta una serie de controles administrativos, de ingenieria, practicas, procedimientos y
equipo de proteccion personal, que deben ser considerados por los encargados de bioseguridad de los
laboratorios de TB. La contencion primaria de los aerosoles infecciosos es brindada por el gabinete de
bioseguridad, equipo indispensable en los laboratorios que realizan baciloscopias y siembran cultivos
de micobacterias. Por otra parte, el disefio del laboratorio y la adecuada ventilacion unidireccional co-
rresponden a medidas de contencion secundaria, las que deben ser adoptadas por todos los laboratorios
de tuberculosis. El resto de las medidas adoptadas para reducir el riesgo deben implementarse luego
de la realizacion de una evaluacion de riesgos, siempre a cargo del profesional que mds conocimiento
tenga de los peligros presentes en el laboratorio (por lo general, recae en el encargado de bioseguridad).
Cabe destacar que las conclusiones derivadas de la evaluacion de riesgos, son particulares para cada
establecimiento, ya que dependen en Gltima instancia de la infraestructura y epidemiologia local. Este
documento sigue las recomendaciones emanadas de la OMS y descritas en el “Manual de bioseguridad
en el laboratorio de tuberculosis” del afio 2012.

ALCANCE

El presente documento contiene los requisitos minimos necesarios para el trabajo seguro en la red de
laboratorios de TB del pais, de acuerdo a las directrices emanadas del Laboratorio de Referencia Nacional
de TB, correspondiente a la Seccion Micobacterias en el Instituto de Salud Publica.

La estructura de la red de laboratorios se muestra en la siguiente tabla, con distintas denominaciones
de acuerdo al criterio empleado para categorizarlos.

Clasificacion de laboratorios de acuerdo a:

. Estructura red de
Nivel de complejidad Técnica desarrollada Evaluacidn de riesgo

Susceptibilidad e
dentificacion Alto Nivel Central
Il Baciloscopia y Cultivo Moderado Nivel Intermedio
Il Baciloscopia Bajo Nivel Local

* Normas Técnicas Programa Nacional de Control de la Tuberculosis 2014 (Norma General Técnica N° 82, aprobada por resolu-
cion exenta N°434, ael 26 de junio de 2014).

Esta Guia de Bioseguridad esta dirigida al equipo de laboratorio (profesionales y técnicos) que realizan
los distintos procedimientos para el diagnostico de tuberculosis.

Con la informacion entregada, es responsabilidad de cada laboratorio realizar su propia evaluacion de
riesgos, para determinar qué medidas adicionales deben aplicarse para proteger debidamente al personal
que manipula las muestras y/o cultivos.
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GUIA DE BIOSEGURIDAD EN EL DIAGNGSTICO
DE TUBERCULOSIS PARA LABORATORIOS.

INTRODUCCION

La TB es una enfermedad infectocontagiosa provocada principalmente por Mycobacterium tuberculo-
sis, perteneciente al grupo de micobacterias conocido como Complejo Mycobacterium tuberculosis. El
mecanismo de transmision mas frecuente del M. tuberculosis corresponde a la via aérea, a través de la
inhalacion de aerosoles (particulas iguales 0 menores a 5 pm también conocidos como nicleos de go-
ticulas), generadas en el aparato respiratorio de personas con la enfermedad activa al toser, estornudar y
hablar (Figura 1).

Figura 1:
Esquematizacion de la fransmision de bacilos tuberculosos entre persona-persona. Los puntos verdes representan 10s aerosoles
que contienen bacilos tuberculosos.

Cabe destacar que los aerosoles provenientes de pacientes enfermos no son la tnica fuente de infec-
cion, ya que la inhalacion de particulas de polvo que contengan el agente infeccioso constituye también
una fuente de infeccion. En habitaciones mal ventiladas, los aerosoles pueden permanecer suspendidos
en el aire durante periodos prolongados, facilitando la inhalacion y llegada a los alvéolos pulmonares de
personas no infectadas.

En los laboratorios de TB los aerosoles se pueden generar durante la manipulacion de muestras de
pacientes 0 de cultivos positivos para bacilos tuberculosos. Todas las medidas de bioseguridad adoptadas
por los laboratorios y por el personal deben tener como fin tltimo disminuir la generacion y exposicion a
los aerosoles infecciosos.

De acuerdo a la OMS, la bioseguridad se define como una combinacion de controles administrativos,
principios de contencion, practicas y procedimientos, equipo de seguridad, preparacion para emergencias
e instalaciones que permitan que el personal de laboratorio trabaje en condiciones de seguridad con mi-
croorganismos potencialmente infecciosos, lo que incluye prevenir 1a exposicion involuntaria a agentes pa-
togenos o la liberacion accidental de éstos al medio ambiente. Las condiciones de seguridad mencionadas
anteriormente se consiguen implementando las siguientes medidas de control (Tabla 1).

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
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Tabla 1:
Principales mediaas de control para disminuir los riesgos en los laboratorios de TB.

Controles de ingenieria Eficientes, eliminan el peligro. Costo, complejidad.
N Enfoque institucional (autoridades de Enfoque indirecto, abordan

Controles administrativos reglamentacion). fundamentalmente el factor humano.
Aot o Basados en PROCET (enfoque Requisitos en materia de formacion y

Prdcticas y procedimientos normalizado). supervision.

No eliminan el peligro; si falla, se

EPP Facilidad de uso, coste relativo. produce exposicion; incémodo, limita

la capacidad.

Abreviaturas.

CAH: Cambios Aire Hora.

EPP: Equipamiento de proteccion personal.

GBS: Gabinete de bioseguridad, también conocido como cabina de seguridad bioldgica.
HEPA: Filtro de particulas de alta eficiencia.

IAL: Infecciones Adquiridas en Laboratorio.

MBV: Material biologico valioso.

MDR: Multidrogorresistente. Referente a la tuberculosis provocada por cepas de Mycobacterium tubercu-
losis que son resistentes al menos a la isoniazida y la rifampicina.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PROCET: Programa de control y eliminacion de tuberculosis.

PPD: Derivado proteico purificado (Prueba de tuberculina).

TB: Tuberculosis.

SR: Sintomatico respiratorio. Paciente con tos y expectoracion por mas de 15 dias.

XDR: Extremadamente-drogorresistente. Referente a la tuberculosis MDR en la que el microorganismo
también es resistente a una fluoroquinolona y al menos un agente inyectable de segunda linea (amikacina,
kanamicina o capreomicina).
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GUIA DE BIOSEGURIDAD EN EL DIAGNGSTICO
DE TUBERCULOSIS PARA LABORATORIOS.

DESARROLLO

1. MEDIDAS MINIMAS DE BIOSEGURIDAD EN EL LABORATORIO DE TB.

Debido a las caracteristicas particulares que presenta el M. tuberculosis, todos los laboratorios de TB,
independiente de los procedimientos que realicen ya sea baciloscopia o cultivo, deben ejecutar una serie
de conductas y medidas en bioseguridad indispensables para reducir el riesgo al minimo.

De acuerdo a la evaluacion de riesgo particular de cada laboratorio, se pueden modificar o adicionar a
las medidas que a continuacion se describen:

1.1 Buenas practicas.

Se definen como las précticas y procedimientos indispensables a realizar con el fin de reducir al minimo
los riesgos en los laboratorios de TB.

Primero se deben identificar los peligros conocidos y potenciales, luego se definen las practicas y pro-
cedimientos adecuados asociados a dichos peligros permitiendo asi realizar 1as técnicas bacterioldgicas
de manera correcta y segura.

En los laboratorios que manipulan muestras o cultivos que contienen M. tuberculosis, deben como
minimo desarrollar en sus codigos de practicas los siguientes puntos:

e Acceso al lahoratorio:

Solamente las personas autorizadas pueden hacer ingreso al laboratorio. Se debe incluir en la entrada
al drea técnica el simbolo internacional de peligro biologico, persona a cargo del laboratorio y teléfono
de contacto para casos de emergencias, esta informacion también es necesaria por la biocustodia en los
laboratorios de TB.

¢ Equipamiento de proteccion personal (EPP):

Es importante que se cuente con EPP en distintas tallas y disponibles para su uso en el drea técnica. El
personal debe vestir los EPP mientras trabaja en el laboratorio y utilizarlo solo en el drea de trabajo. La ropa
de laboratorio sucia debe almacenarse en una zona distinta a la destinada a a ropa limpia.

El uso de guantes es obligatorio al realizar tareas que requieran manipulacion de esputos, sangre, liqui-
dos corporales u otro material potencialmente infeccioso.

Para mayor detalle sobre los EPP necesarios para el trabajo seguro en los laboratorios de TB, revisar lo
descrito en el capitulo 3 de la presente guia.

¢ Procedimientos:

Muchos de los procedimientos realizados en los laboratorios de TB involucran la realizacion de activi-
dades, que tienen el potencial de generar aerosoles infecciosos (Tabla 2). Es importante que el personal l0s
identifique y esté capacitado para la correcta ejecucion de las téenicas microbioldgicas, con el objetivo de
reducir al minimo |a produccion de aerosoles.
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GUIA DE BIOSEGURIDAD EN EL DIAGNGSTICO
DE TUBERCULOSIS PARA LABORATORIOS.

Tabla 2.

Descripcion de actividades que generan aerosoles de acuerdo al tipo de Laboratorio de TB segun el riesgo.

Tipo de laboratorio Actividades que generan aerosoles

e Apertura de envases que contienen mugstras.
Baio e Preparacion del extendido (batido).
ajo riesgo e (Centrifugacion de las muestras.
(realizan baciloscopfa y ensayos moleculares o Elimi g de sobrenadant
de muestra directa) iminacion de sobrenadante.
e Trasvase de muestras.
e Rotura de envases.

Todas las anteriormente descritas mas las que se indican a
continuacion:

Agitacion mecénica de tubos con muestras.
Destape de tubos recién agitados o centrifugados.
Maceracion de tejidos.

Siembra de muestras.

Ejecucion de frotis de colonias.

Rotura de tubos con desarrollo de colonias.

Moderado riesgo
(realizan baciloscopias, ensayos moleculares
de muestra directa y cultivos)

La documentacion debe situarse lejos del drea de procesamiento de muestras, para ser retirada al mo-
mento que se requiera.

Todos los accidentes, derrames, y potenciales eventos a exposicion a M. tuberculosis deben ser comu-
nicados al jefe del laboratorio y/o al encargado de bioseguridad. Debe existir un registro de incidentes en el
que se detalle los eventos ocurridos, ademas de actas de mejora donde se indique las medidas correctivas
inmediatas y a largo plazo adoptadas por el laboratorio. Con esta informacion se decide qué medidas pre-
ventivas adoptar, las que deben incluir la elaboracion de un procedimiento para estandarizar las acciones a
realizar frente a derrames, difundir esta informacion a todo el personal del laboratorio. Por tltimo, se debe
planificar realizar una capacitacion practica del procedimiento, realizando una simulacion de exposicion
accidental a M. tuberculosis por o menos una vez al afio a todo el personal del laboratorio.

¢ Zonas de trabajo:

Se deben identificar en los laboratorios de TB zonas “funcionalmente limpias” y “potencialmente conta-
minadas”, de acuerdo a la ausencia o presencia de material infeccioso, respectivamente. La zona “limpia”
incluye el rea administrativa, lectura de baciloscopias y de preparacion de reactivos y materiales; la zona
“potencialmente contaminada” contiene el drea de procesamiento y almacenamiento de muestras. Ambas
zonas deben estar fisicamente separadas.

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
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GUIA DE BIOSEGURIDAD EN EL DIAGNGSTICO
DE TUBERCULOSIS PARA LABORATORIOS.

e Otras conductas seguras en el laboratorio:

A continuacion se indican conductas minimas de seguridad para el trabajo en el laboratorio, adicionales
a las indicadas en los puntos anteriores.

Lavado de manos: el personal debe lavarse las manos después de cualquier exposicion a material
infeccioso (incidente de contaminacion, manipulacion de muestras o cultivos, realizacion de pro-
cedimientos microbiologicos), y siempre antes de abandonar las areas técnicas del laboratorio.

El lavado de manos debe ser prolijo, frotdndolas bien durante al menos 15 segundos con agua
y jabon, luego enjuagarlas en agua limpia y secarlas con una toalla limpia de papel desechable.
Se recomiendan los grifos automdticos o los que no requieran el uso directo de las manos; de no
contar con ellos, se utilizara una toalla de papel para cerrar el grifo.

Se recomienda el uso de propipetas electronicas 0 manuales.

Esta prohibido comer, beber, fumar, utilizar cosméticos y manipular lentes de contacto en el inte-
rior de los laboratorios.

Esta prohibido almacenar alimentos en el laboratorio.

No estd recomendado el uso de teléfonos celulares o cualquier otro dispositivo electronico de uso
personal en las dreas de procedimientos técnicos.

¢ Equipos:
Los equipos destinados al trabajo con muestras o cultivos que contienen M. tuberculosis deben cumplir
al menos con los siguientes requisitos:

Debe estar disefiado, construido e instalado para facilitar el manejo sencillo, su mantenimiento,
limpieza, descontaminacion y pruebas de certificacion.

Debe estar fabricado con materiales lisos, sin bordes cortantes ni partes moviles sin proteccion.

Debe estar construido de un material impermeable a liquidos y resistente a la corrosion, ya que es
necesario descontaminar en caso de que ocurra un derrame.

Tener un disefio tal que impida o limite el contacto entre el operador y el material infeccioso.

Es importante destacar, que dentro de los equipos imprescindibles, el gabinete de bioseguridad

(GBS) proporciona la contencion primaria de los aerosoles infecciosos generados en ciertos pro-
cedimientos técnicos, y su uso se debe recomendar luego de realizar una evaluacion de riesgos en
los laboratorios.

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
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GUIA DE BIOSEGURIDAD EN EL DIAGNGSTICO
DE TUBERCULOSIS PARA LABORATORIOS

1.2 DISENO E INSTALACIONES DEL LABORATORIO DE TB.

El correcto disefio de la planta fisica contribuye a la proteccion del personal de laboratorio y acttia como
barrera de proteccion de la comunidad frente a los aerosoles infecciosos generados en el laboratorio.

La separacion de las distintas areas y el sistema de ventilacion del laboratorio son medidas de
contencion secundaria.

A continuacion se indican los estandares minimos de disefio para todo laboratorio de TB:

e \entilacion adecuada y flujo de aire unidireccional, desde zonas “limpias” a las “potencialmente con-
taminadas”. Se consigue mediante ventilacion natural, mecanica e hibrida o mixta. El aire debe ser
eliminado hacia el exterior del edificio, asegurando su evacuacion lejos de la circulacion de personas
y de tomas de aire.

e Disponibilidad de espacio de trabajo amplio que asegure condiciones de seguridad y que facilite la
limpieza y mantenimiento. Es recomendable disefiar los espacios teniendo en cuenta futuras amplia-
ciones de las dreas de trabajo, y adquisicion de nuevo equipamiento.

o Paredes y cielos lisos y faciles de descontaminar. El suelo, ademas de lo mencionado anteriormente,
debe ser antideslizante.

e | as superficies de trabajo deben ser lisas y resistentes al agua y a los desinfectantes empleados de
manera rutinaria.

e Fldrea de recepcion de muestras o el espacio destinado para ello, debe ser exclusivo para dicha acti-
vidad, permitiendo acondicionar las muestras sin riesgo de vaciamiento.

e |luminacion adecuada (LUX 500-700 de acuerdo al Decreto Supremo N° 594. “Reglamento sobre
Condiciones Sanitarias y Ambientales Bésicas en los Lugares de Trabajo) que evite reflejos y brillos.

e Destinar espacio suficiente para almacenamiento de material de uso inmediato y a largo plazo.

e Destinar un area del laboratorio para la preparacion, manipulacion y almacenamiento en condiciones
de seguridad de dcidos, tinciones y solventes.

e Disponer un lavamanos y jabon liquido cerca de las salidas. Contemplar también la instalacion de un
dispensador de toallas de papel.

e s preferible que las puertas de laboratorio cuenten con un cristal y cumplan con la normativa de
incendios (cierre automatico con brazos hidraulicos).

e (Contar con suministro eléctrico fiable y adecuado. Contar con sistemas de respaldo eléctrico frente
a cortes del suministro para los equipos criticos (GBS, autoclave, y otros dependiendo del trabajo
realizado en cada laboratorio).

e Debe existir un lugar fuera de Ias zonas de trabajo, para guardar ropa de calle y objetos personales.

e Disponer de espacios para comer y descansar fuera de las zonas de trabajo. Esto tiene por objetivo
evitar el estrés generado por el trabajo en los laboratorios de TB aporta a |a realizacion de un trabajo
mas eficiente y consciente por parte del personal.

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia. 1 1
Instituto de Salud Pablica de Chile



12

GUIA DE BIOSEGURIDAD EN EL DIAGNGSTICO
DE TUBERCULOSIS PARA LABORATORIOS.

1.3 DESINFECTANTES Y LIMPIEZA DE LABORATORIOS

1.3.1 Desinfeccion de lahoratorios

Si bien los desinfectantes tienen accion bactericida en condiciones especiales (pH, tiempo, temperatura,
concentracion), en el laboratorio solo sirven para reducir la carga bacteriana y descontaminar superficies.

Actualmente, se recomienda utilizar como desinfectantes las soluciones de hipoclorito de sodio
0,5y 2%) y alcohol 70% en los laboratorios de TB.

¢ Hipoclorito de sodio.

Es un germicida quimico, de accion rdpida y amplio espectro. Se utiliza como desinfectante de uso
general y para descontaminar superficies de trabajo posterior al trabajo con muestras de TB. Se deben
emplear soluciones madre de hipoclorito de concentracion conocida (como referencia, el cloro comercial
contiene aproximadamente 5% o0 50 g/L). Para su preparacion y manipulacion siempre se debe emplear
guantes y solo se debe diluir con agua.

A continuacion se presenta la formula para el calculo del volumen necesario de hipoclorito de sodio
de la solucion madre a diluir, para esto es necesario conocer el % de hipoclorito de sodio de la solucion
original y la concentracion final que se va a preparar:

V (necesario) = V (final) x % cloro activo requerido
% cloro activo preparado original

Ejemplo:

Se puede tener una solucion madre de hipoclorito de sodio 10% y se necesita preparar 250 ml de una
solucion de hipoclorito de sodio 0,5%, si se aplica la formula:

V(mL) = 250mL x 0,5% = 12,5mL
10%

Se requiere 12,5 mL de la solucion original de hipoclorito de sodio 10% y se completa con 237,5 mL
de agua destilada para el volumen final de 250 mL.

Las concentraciones y usos recomendados en los laboratorios de TB son:

e Solucion 0.5% (5g/L) se recomienda para la desinfeccion diaria de superficies y desinfeccion semanal
de pisos (accion efectiva, pero de corta duracion).

e Solucion 2% (20 g/L) se recomienda para manejo de derrames de muestras.
e Solucion al 5% cuando el derrame implica cultivos liquidos o sélidos positivas para M. tuberculosis.

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
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Consideraciones generales:

e | hipoclorito de sodio debe ser preparado diariamente. La solucion no utilizada durante el dia se
elimina en el desag(e.

e Ubicar envases con hipoclorito de sodio en cada zona y/o sala donde se manipulen muestras (recep-
cion de muestras, area técnica y en cada GBS si es que se utiliza en el laboratorio)

e Lassoluciones con hipoclorito de sodio son alcalinas, y altamente corrosivas de metales, por o que se
debe emplear con precaucion sobre superficies de acero inoxidable (como en el interior de los GBS).
Se recomienda retirar las trazas de hipoclorito de sodio con una solucion de alcohol 70%.

e No autoclavar soluciones de hipoclorito.

e Nunca mezcle ni almacene soluciones de cloro con productos de limpieza que contengan amonio,
cloruro de amonio o dcido fosforico. La combinacion de estos productos quimicos podria resultar en
|a liberacion de cloro gaseoso que es toxico y puede causar nduseas, irritacion de los ojos, dolor de
cabeza, lagrimeo y dificultad para respirar. Estos sintomas pueden durar varias horas.

e Alcohol.

Se utiliza en concentracion 70 % V/V, diluido en agua destilada. Posee accion bactericida sobre bacte-
rias ambientales. Se recomienda su uso para desinfeccion de equipos como refrigeradores, centrifugas y
microscopios, previa limpieza de polvo o grasa.

Se advierte no utilizar alcoholes o soluciones solo a base de alcohol para desinfectar superficies de
trabajo. Estas se evaporan rapidamente, lo que reduce sustancialmente el tiempo de contacto con los mi-
croorganismos, disminuyendo su accion bactericida. El alcohol tiene la ventaja de no dejar residuos en las
superficies empleadas, por o que se recomienda su uso luego de la descontaminacion con hipoclorito en
superficies metalicas.

o Micobactericida comercial.

Se recomienda el uso de soluciones micobactericidas comerciales certificadas en su accion bactericida.
Al usarlos, seguir las indicaciones dadas por el fabricante.

¢ Fenol 5%.

El uso de esta solucion se recomienda solo en accidentes, que impliquen derrame de material bioldgico
en el laboratorio (reactivo caustico y toxico).

e Acido peracético 2%.

Provee una accion rapida contra todos los microorganismos. Su gran ventaja es que no genera produc-
tos de descomposicion nocivos, mejora la eliminacion de material organico y no deja residuos.

Las soluciones de trabajo a una concentracion al 2% son estables durante las 48 horas desde su pre-
paracion.
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1.3.2 Limpieza y desinfeccion de pisos del laboratorio.

Se debe asear diariamente los pisos del laboratorio, utilizando el procedimiento descrito a continuacion:

Preparar un balde con solucion detergente neutra y otro con agua limpia (2 baldes en total). Impregnar
un pafio con solucion detergente neutra y fregar 4 a 5 veces por tramos de 10 m?, luego enjuagar con agua
limpia. Por la distribucion que en general tienen los laboratorios, con salida a un solo pasillo comdn, se
recomienda iniciar la limpieza con un flujo unidireccional desde las areas “funcionalmente limpias” hacia
|as dreas “potencialmente sucias”

1.4 CAPACITACION

La formacion continua del personal acerca de las medidas de seguridad es primordial en todo labo-
ratorio. El personal preocupado por la seguridad (propia y del resto), y bien informado en la manera de
reconocer y combatir los peligros inherentes a los procedimientos realizados, es clave para prevenir las
infecciones adquiridas, los incidentes y accidentes en el laboratorio. La capacitacion, tanto del personal
interno como externo al laboratorio, es responsabilidad del jefe del laboratorio 0 a quien designe, y debe
incluir 1a revision del codigo de practicas y los procedimientos incorporados en el manual de seguridad.

El encargado de laboratorio debe evaluar las competencias técnicas del personal que realiza los di-
ferentes procedimientos. También se debe entregar informacion sobre la manera correcta de desechar y
descontaminar debidamente el material infeccioso.

Otro punto importante que se debe tener en cuenta es la capacitacion al personal de aseo externo al
laboratorio que deberd recibir una capacitacion especial que considere los siguientes puntos:

e Factores de riesgo y prevencion de la TB.
e Mecanismos de trasmision de la TB.

e UsodeEPP

e Sistema de aseo.

e Buenas practicas de trabajo

e Respuesta frente incidentes/accidentes

1.5 BIOCUSTODIA.

En el presente documento se presentan diversas medidas destinadas a reducir al minimo el riesgo de
exposicion del personal que trabaja en los laboratorios de TB, tales como el uso de practicas microbioldgi-
cas correctas, 10s equipos de contencion necesarios para el trabajo bioseguro, el disefio y mantenimiento
de la planta fisica, por nombrar algunos. Del mismo modo, desde el punto de vista de salud publica, el
riesgo para la comunidad y el medio ambiente también se reduce al minimo con el uso de estas practicas.

A pesar de lo anterior, durante la dltima década diversos eventos relacionados con el bioterrorismo
hacen necesario adoptar medidas por parte de los laboratorios para proteger sus dependencias y los mate-
riales que contienen, sobre todo en aquellos recintos que manipulan agentes bioldgicos patogenos de alto
riesgo, como el caso de M. tuberculosis.

De acuerdo a la OMS, la biocustodia en el laboratorio (del inglés biosecurity) se define como “la pro-
teccion, control y responsabilidad asociada a materiales bioldgicos valiosos (MBV) dentro de los labora-
torios, para prevenir el acceso no autorizado, pérdida, robo, mala utilizacion, desviacion o liberacion inten-
cional”, por lo que la implementacion de medidas de bioseguridad ya incluyen algunos aspectos basicos de
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biocustodia. De aqui en adelante, se establece que el MBV presente en los laboratorios de TB corresponde
a muestras de pacientes SR con sintomas de TB o confirmados para la enfermedad (laboratorios de bajo
riesgo), y a los cultivos positivos (solidos o liquidos) derivados de las muestras indicadas anteriormente
(laboratorios de riesgo moderado).

Un programa de biocustodia debe apoyarse en un programa sélido de bioseguridad, ya que todas las
precauciones involucradas con la proteccion de los materiales biologicos deben formar parte de la rutina
de trabajo en el laboratorio, del mismo modo que Ias técnicas asépticas y otras practicas microbioldgicas
seguras (Manual de bioseguridad 3° ed OMS).

En palabras simples, las diferencias entre los enfoques de bioseguridad y biocustodia se pueden sim-
plificar en el siguiente enunciado:

La bioseguridad protege a las personas de los microorganismos.
La biocustodia protege a los microorganismos de las personas.

La inapropiada gestion del biorriesgo que derive en exposicion del personal de laboratorio y medio
ambiente a peligros relacionados con bioseguridad-biocustodia, representan una amenaza a la comunidad
y a la salud publica. Las consecuencias derivadas de un quiebre en la biocustodia en los laboratorios de
TB de riesgo moderado deben ser evaluadas de acuerdo al impacto que generan en la sociedad (Tabla 3)

Tabla 3:

Principales consecuencias derivadas de fallas en el programa de biocustodia.

Salud de la poblacion Enfermedad y/o muerte.

Costo de tratamiento
Econdmico Vigilancia médica
Estudio de contactos

Seguridad de los MBV Redisefar el sistema de gestion del biorriesgo

Disminuye la confianza de las personas frente al sistema de

Reputacion del laboratorio / Institucion salud pablica.

Percepcion del publico Sensacion de inseguridad, desproteccion

El programa de biocustodia en el laboratorio de riesgo bajo y moderado debe gestionar los biorriesgos
identificados, que corresponden principalmente a muestras de pacientes SR y cultivos de M. tuberculosis,
respectivamente. Debe tomar en cuenta el tipo de trabajo que realiza el laboratorio y las condiciones loca-
les y geograficas, por lo que se adaptan a la realidad particular de cada instalacion. A continuacion se indi-
can ciertos puntos a tener en cuenta al momento de desarrollar el plan de biocustodia del laboratorio de TB:
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Equipamiento de laboratorio: No todos los equipos de laboratorio tienen las caracteristicas para ser
empleados en la fabricacion de armas bioldgicas. En los laboratorios de TB, se debe tener especial
cuidado con las incubadoras y equipos diseminadores de aerosoles (como vortex o centrifugas). Todo
el personal del laboratorio es responsable de tomar precauciones contra hurtos o mal uso de equipos
en las dependencias.

Biocustodia fisica: se refiere al control que existe en los laboratorios para registrar la entrada de per-
sonal autorizado y no autorizado y controlar la salida de MBV'y de equipamiento. La biocustodia fisica
se puede lograr utilizando personal de seguridad y accesos controlados fisica o electronicamente de
acuerdo a lo indicado en el capitulo 3. El acceso al interior del laboratorio debe contener la sefial de
advertencia de peligro biol6gico ademds de impedir la libre entrada a las dependencias al usar siste-
mas de cierre magnético con uso de credenciales, clave numérica o huellas digitales, o simplemente
cerrando con pestillo la cerradura. En cualquier caso, el personal debe estar pendiente del tréfico de
publico externo a través del acceso al laboratorio.

Gestion del personal: debe definir los roles, responsabilidades y autoridades del personal de labora-
torio encargado de la manipulacion, uso, almacenamiento, transporte y/o transferencia de muestras/
cultivos de pacientes diagnosticados con TB. Asi mismo, se debe documentar el entrenamiento, ex-
periencia, competencia e idoneidad de quienes tienen acceso al MBV. La designacion de reemplazos
entre el personal técnico, administrativo, profesional y auxiliar que tengan roles criticos en mantener Ia
seguridad de las muestras es vital para el caso de ausentarse uno de ellos. Finalmente, se recomienda
desarrollar procedimientos dirigidos a gestionar el ingreso de visitantes, estudiantes, proveedores,
personal de mantenimiento y aseo, entre otros.

Seguridad de la informacion: tiene como objetivo mantener niveles de confidencialidad apropiados en
el sistema utilizado para almacenar la informacion sensible, y limitar acceso por parte de individuos
que necesiten estos datos. Ejemplos de informacion sensible incluyen los planes de seguridad del la-
boratorio, inventarios y ubicacion de los MBV. Es importante destacar que mientras mayor es el riesgo
en el laboratorio de TB mayor debe ser la proteccion de la informacion almacenada en el sistema de
seguridad empleado.

Las medidas indicadas en el presente capitulo, deben ser establecidas y mantenidas mediante evalua-

ciones periddicas de los biorriesgos y amenazas asociadas a la manipulacion de material con micobacte-
rias, mediante una revision y actualizacion periddica de todos los procedimientos y acciones propuestas.
Finalmente, durante la capacitacion para el personal nuevo en los laboratorios de TB en normas de biose-
guridad, también se debe incluir la materia de bioproteccion expuesta en la presente guia.
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2. EQUIPOS DE SEGURIDAD

Los equipos de seguridad pueden utilizarse para eliminar o reducir al minimo algunos riesgos en los
laboratorios de TB, aunque hay que tener presente que estos equipos por si solos no ofrecen garantias de
proteccion a menos que el operador sea competente y utilice 1as técnicas microbioldgicas apropiadas.

Ademés es imprescindible que estos equipos sean verificados periddicamente para certificar que siguen
funcionando de manera adecuada y sequra.

2.1 Gabinetes de bioseguridad

Ciertos procedimientos de laboratorio pueden generar aerosoles formados por nicleos de goticulas,
sin que lo advierta el técnico de laboratorio debido a su pequefio tamafio (< 5pm de didmetro). Esto puede
dar lugar a la inhalacion de microorganismos infecciosos 0 a la contaminacion cruzada de superficies de
trabajo o materiales.

Los GBS estan disefiados para proteger a las personas y el entorno de los agentes infecciosos y, aten-
diendo a su clasificacion, ofrecen distintos grados de proteccion frente a la contaminacion de muestras
y cultivos.

Los GBS deben seleccionarse de acuerdo al tipo de proteccion que sea necesaria: Si es para el producto
0 contra el riesgo de infeccion del personal. Realizar 1a seleccion del equipo correcto, instalacion, uso
apropiado y certificacion anual del funcionamiento son procesos complejos por lo que se recomienda que
sean realizados por profesionales competentes, con experiencia y que estén familiarizados con todos los
aspectos del equipamiento.

Ademds estos equipos deben ir conectados a un suministro eléctrico de emergencia para asegurar que
el personal disponga de tiempo suficiente para completar los procedimientos en caso de corte de energia
eléctrica.

El filtro HEPA que se encuentra en el sistema de aire de salida de un GBS captura de manera eficaz los
organismos infecciosos y asegura que de la cdmara solo se evacua aire libre de microorganismos. Un filtro
HEPA montado en un GBS por encima de la superficie del trabajo protege de la contaminacion cruzada y a
los materiales que se encuentran sobre ella. A menudo esto se denomina proteccion del producto.

El GBS debe ser certificado cuando se instala, siempre que sea trasladado y después de toda repara-
cion o cambio de filtro; también requieren de un mantenimiento periédico (anual) para garantizar su
funcionamiento apropiado. Retrasar el mantenimiento o utilizar personal no competente para llevar
a cabo esta actividad puede poner en riesgo a los trabajadores del laboratorio.

Hay tres clases de GBS: I, Iy Il (de acuerdo a las normas AS/NZS 2252.1:1994, AS/NZS 2252.2:1994,
y NSF/ANSI 49-2008).

Segun la norma NSF/ANSI 49-2008, los GBS de clase Il se clasifican en: A1, A2, B1, B2; de acuerdo a
|as variaciones en los flujos de aire, las velocidades, la ubicacion del filtro HEPA en la cdmara, las tasas de
ventilacion y los métodos de evacuacion del aire.

Una GBS de clase Il ofrece proteccion al personal, al ambiente y al producto; en los modelos de tipo
A2 todos los conductos contaminados Se encuentran a presion negativa o estan rodeados de conductos de
presion negativa.

Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
Instituto de Salud Pablica de Chile

17




18

GUIA DE BIOSEGURIDAD EN EL DIAGNGSTICO
DE TUBERCULOSIS PARA LABORATORIOS.

Los GBS de clase Il tipo A1 no son la opcion mas adecuada porque los conductos pueden contaminarse
y las camaras de distribucion del extractor tienen presion positiva respecto de la sala.

Los GBS de la clase Il tipos B1y B2 deben estar conectados con el exterior por conductos rigidos; esto
significa que el sistema de evacuacion de aire del edificio debe ajustarse exactamente a los requisitos de
flujo de aire especificados por el fabricante en relacion con el volumen y con la presion estatica. La certi-
ficacion, la operacion y el mantenimiento de estos tipos de GBS son por consiguiente mas complejos, de
modo que estas camaras no se recomiendan en los laboratorios de TB.

Cuando se necesite adquirir un nuevo GBS para laboratorios de TB que realizan cultivo y/o ba-
ciloscopia, se recomienda optar por los GBS clase Il tipo A2 con ventana movil.

Los GBS deben llevar filtros HEPA que cumplan las normas internacionales pertinentes. (Por ejemplo,
las normas europeas EN12469 o estadounidenses NSF/ANSI Standard 49 — 2008). El filtro HEPA elimina al
menos el 99,97% de las particulas de 0,3 pm, que incluyen todas las bacterias, virus, esporas y particulas
0 gotitas que contienen estos organismos.

2.1.1 GBS de clase Il tipo A2

Esta es la clase de gabinete mas recomendada para el trabajo en los laboratorios de la red. Los GBS
clase Il difieren de los de clase | en que sobre la superficie de trabajo solo circula aire estéril (que ha pasado
por un filtro HEPA).

La Figura 2 muestra un esquema de los flujos de aire de un GBS de clase Il tipo A2. Un ventilador in-
terno succiona aire de la sala hacia el interior de la camara por la abertura frontal y a continuacion hacia la
rejilla frontal. La velocidad de entrada de este aire debe ser de al menos 0,38 m/s en el plano de la abertura
frontal. Después de atravesar |a rejilla, el aire de entrada es conducido hacia arriba y a través de un filtro
HEPA antes de pasar en sentido descendente por encima de la superficie del trabajo.

Al circular en sentido descendente a unos 6-18 cm sobre la superficie de trabajo, el aire se divide y
aproximadamente la mitad del volumen atraviesa la rejilla de salida frontal y la otra mitad atraviesa la rejilla
de salida trasera.

Las particulas de aerosol generadas en la superficie de trabajo son inmediatamente captadas por esta
corriente de aire descendente y salen por la rejilla de evacuacion delantera o trasera, lograndose la maxima
proteccion del producto. A continuacion el aire se evacua a través de la camara de distribucion posterior
hacia el espacio comprendido entre el filtro de suministro y de evacuacion situados en la parte superior de
la camara.

Debido al tamafio relativo de esos filtros, el 60%-70% del aire vuelve a circular a través del filtro HEPA
de suministro y regresa a la zona de trabajo; el 30%-40% restante atraviesa el filtro de evacuacion hacia la
sala o el exterior.

El aire de salida de una camara de este tipo puede reciclarse en la sala o evacuarse al exterior del edi-
ficio por medio de un acoplador de tipo dedal conectado a un conducto dedicado exclusivamente a este
fin (Figura 3); No debe eliminarse por medio del sistema de evacuacion de aire del edificio y debe situarse
lejos de la circulacion de personas.
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Figura 2.
Esquema de un GBS de clase Il tipo A2. A. Abertura frontal; B. Ventana; C. Filtro HEPA de salida; D. Filtro HEPA de entrada; E.
cdmara de distribucion con presion positiva; F. cdmara de distribucion con presion negativa.

Aire filtrado (HEPA)

1
: A
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2.1.2 Acoplador tipo dedal

Este tipo de conexiones se pueden utilizar en los GBS de clase Il tipo A2 que necesiten una conexion al
exterior (Figura 3). Un acoplador tipo dedal se ajusta a Ia salida de aire de la cdmara, tomando el aire expul-
sado de ésta hacia los conductos que llevan al exterior. Se deja una pequefia abertura, de aproximadamente
5 cm de ancho, entre el acoplador y la salida de aire de la camara, lo que permite succionar el aire de la sala
hacia el sistema de evacuacion de aire. La capacidad del sistema de evacuacion de aire debe ser suficiente
para captar aire procedente tanto de la sala como de la cdmara.

Este acoplador debe ser extraible o estar disefiado de tal manera que permita realizar 1as pruebas de
funcionamiento de la cdmara. En general, el rendimiento de una cdmara conectada mediante este acoplador
no se ve muy afectado por las fluctuaciones en la corriente de aire del edificio.

Una ventaja de utilizar una conexion en dedal es que el GBS no necesita ajuste alguno y la presion en la
sala se mantendrd practicamente constante y que en caso de corte eléctrico, el aire que vuelve a la sala en
la que existe una presion menor pasara casi exclusivamente a través de la entrada del acoplador en dedal, y
no arrastrard bacterias del filtro HEPA. La instalacion de una vélvula que impida el retroceso en el conducto
asegura que el aire que entra lo hard por la entrada de aire limpio.
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Figura 3.
Esquema de una conexion en dedal en una GBS de clase Il tipo A2 conectada directamente con el exterior del laboratorio
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2.1.3 Donde instalar el GBS en el laboratorio de TB

La ubicacion de estos equipos es un factor importante a considerar, ya que la integridad del flujo direc-
cional de aire es fragil y puede verse alterado facilmente por las corrientes de aire que generan las personas
al caminar en las proximidades del equipo, por ventanas abiertas 0 equipos que generan turbulencias o por
la apertura y el cierre de puertas del area. En condiciones ideales, los GBS deben situarse de acuerdo con
las recomendaciones del fabricante en un lugar alejado del transito y de posibles corrientes de aire.

También considerar para la instalacion, siempre que sea posible, un espacio de 30 cm a cada lado del
GBS incluyendo la parte trasera para permitir el acceso en caso de mantenimiento. Ademés se debe dejar
un espacio de 30-35 cm por encima del GBS para medir con exactitud a velocidad del aire a través del filtro
de salida y para facilitar el cambio del filtro de salida.

2.1.4 Operadores del GBS

Los efectos protectores del GBS pueden verse gravemente disminuidos, cuando un GBS no se utiliza
correctamente, generando incluso un mayor riesgo para los trabajadores del laboratorio. Por |o tanto deben
estar disponibles para el personal protocolos y procedimientos estandarizados escritos asi como un ma-
nual de bioseguridad. Se debe asegurar que los operadores hayan leido y comprendido los protocolos, asf
como haber recibido una capacitacion adecuada y adquirido las competencias necesarias para el uso del
equipo. Los operadores deben ser supervisados para asegurar que siguen practicas de trabajo establecidas
en las instrucciones antes de que realicen pruebas rutinarias en las camaras.
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Como usar el GBS.
A continuacion se indican los pasos a seguir para el correcto uso del GBS:

1. Encender el equipo.

2. Desinfectar la superficie de trabajo y paredes internas con papel absorbente impregnado en
alcohol 70%.

Disponer el material dentro del GBS (el minimo necesario).

Dar tiempo a la purga de 5 minutos antes de comenzar a trabajar.
El operador debe utilizar los EPP.

Posicionar los brazos dentro del GBS.

Ejecutar movimientos lentos con los brazos.

No bloquear las rejillas frontal y trasera del GBS.

Al terminar, desinfectar la superficie con hipoclorito de sodio 0.5% y luego retirar los residuos
con alcohol 70°.

10. Retirar todos los materiales utilizados.
11. Dejar el GBS encendido por 15 minutos.
12. Apagar el GBS.

13. Registrar el uso diario.

*No esta recomendado el uso de los mecheros en el interior del GBS, ya que el aire caliente altera
el flujo de aire en el interior del equipo, ademas de dafiar los filtros HEPA. Se recomienda usar me-
cheros especiales para GBS o placas calefactoras para secar los frotis preparados.

**No se recomienda el uso de luz UV en los GBS utilizados en los laboratorios de TB.
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2.1.5 Orden de distribucion para el material dentro del GBS

La rejilla de entrada frontal del GBS de clase Il no debe estar bloqueada con papeles, instrumentos u
0tros objetos.

Se recomienda que el procesamiento de la muestra se realicen sobre una sabanilla absorbente, dis-
puesta de modo que recoja todas las salpicaduras y derrames que podrian ocurrir producto de la actividad
técnica. Todos los materiales deben ubicarse lo mds adentro posible del GBS, es decir, hacia el borde
posterior de la superficie de trabajo, sin bloquear la rejilla posterior.

Los equipos que puedan generar aerosoles (como agitadores vortex y centrifugas) deben situarse hacia
el fondo de la cdmara.

Los articulos voluminosos y los recipientes de desecho, deben colocarse a un lado del interior del GBS.
El trabajo debe proceder desde las zonas limpias hacia las zonas contaminadas sobre la superficie del
trabajo. Nunca deben introducirse documentos dentro del GBS. La cdmara no debe sobrecargarse porque
la sobrecarga puede influir en la eficiencia del flujo de aire (véase la figura 4).

Figura 4.

Organizacion recomendada para trabajar en el GBS clase Il A2. El material limpio se ubica a la izquierda (zona limpia); las
muestras se inoculan en el centro (zona de trabajo); las soluciones desinfectantes, as pipetas contaminadas y ofro material de
destinado al recipiente para desechos Se ubica en la parte derecha (zona contaminada). Esta disposicion puede invertirse para
las personas zuraas.

Zona Limpia Zona de trabajo Zona conlaminada

I

Tubos para
cultivo liquido

P—= .
- Cubeta de
---R cenirifugadora :
- Recipiente para
desechas
. Capa absorvente

Agitador vertical sobre la superficle

de trabajo

Rejilla
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2.1.6 Verificacion de parametros de seguridad

El funcionamiento y la integridad de cada GBS deben estar certificados de acuerdo a las normas de
funcionamiento nacionales o internacionales en el momento de la instalacion, después de una reubicacion
en el laboratorio, y de forma periddica (al menos una vez al afio) por técnicos calificados y de acuerdo con
|as especificaciones del fabricante.

Pardmetros a medir para evaluar |a eficacia de la contencion de un GBS:
e Pruebas de la integridad de la camara.
e Pruebas de la integridad de los filtros HEPA.
e FEvaluaciones del perfil de velocidad del flujo de aire descendente.
e [avelocidad del aire en la apertura de la camara.
e |3 presion negativa y la tasa de ventilacion.
e | as caracteristicas del flujo de aire y las alarmas e interruptores de interblogueo.

e |avelocidad del aire que pasa por la abertura central hacia el interior de un GBS debe ajustarse
a las especificaciones del fabricante.

e También pueden realizarse pruebas facultativas de la instalacion eléctrica, la intensidad de la
iluminacion, la luz ultravioleta y el nivel de ruido y vibracion.

Para efectuar estas pruebas se requiere personal competente y equipos de medicion certificados; se
recomienda que las realice un profesional experimentado. Este profesional debe estar familiarizado y capa-
citado en todos los aspectos de las GBS.

2.1.7 Cambios de filtro del GBS

El GBS debe descontaminarse minuciosamente antes de cambiar los filtros HEPA y antes de trasladarlo
a otro lugar; la descontaminacion debe incluir los espacios de las camaras de distribucion y los filtros.

Se recomienda ver la norma NSF/ANSI 49 — 2008 para consultar los procedimientos y detalles de la des-
contaminacion para cambios de filtros. La descontaminacion debe ser realizada por un profesional calificado.

2.1.8 Alarmas
El GBS puede venir equipado con uno de los dos tipos de alarma que se describen a continuacion:

e |asalarmas de abertura solo se encuentran en los GBS que tienen ventana de cristal corredera; suenan
cuando el operador ha ubicado la ventana en una posicion incorrecta. Cuando suena la alarma, la
ventana debe reubicarse en la posicion correcta.

e |asalarmas de flujo de aire sefialan perturbaciones de las caracteristicas normales del flujo de aire en el
GBS. Esta alarma advierte de un peligro inmediato para el operador o para el producto. Cuando suene
esta alarma, se interrumpird inmediatamente el trabajo y se avisara al director del laboratorio. Los manua-
les de instrucciones del fabricante dan més detalles sobre la forma de atender este tipo de alarma.

La capacitacion en el uso de las GBS incluird informacion sobre la respuesta necesaria ante este tipo
de alarma.
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2.1.9 Limpieza y desinfeccion

Las superficies interiores del GBS deben descontaminarse antes y después de cada uso. Las superficies
de trabajo y las paredes interiores se limpiaran con un desinfectante que inactiva los microorganismos que
pudieran encontrarse en el interior.

Al final del dia, la descontaminacion final de superficies se realizard pasando una material absorbente
con desinfectante ( hipoclorito de sodio 0,5%) por la superficie de trabajo y por las paredes laterales, la
parte trasera y el interior del cristal.

Se debe realizar una segunda limpieza con alcohol 70% cuando se emplee un desinfectante
corrosivo como el hipoclorito de sodio.

2.2 Centrifugas con contenedores de seguridad

Durante el proceso de centrifugado de muestras liquidas (muestras extrapulmonares principalmente),
es altamente probable que se produzcan aerosoles, de modo que el personal debe trabajar con precaucion
cuando maneje este equipo. Con el objetivo de contener los aerosoles infecciosos, las muestras deben ser
cargadas en contenedores de seguridad con tapa.

La accion de cargar/descargar los contenedores de seguridad con muestras para diagnostico de
TB, debe ser realizada en el interior de un GBS.

Para el procesamiento de estas muestras, ademas se recomienda que la centrifuga sea refrigerada, y los
contendores en formato oscilante (Figura 5).

Figura 5:
Centrifuga refrigerada con contenedores de sequridad. A. En la flecha se muestra el contenedor de sequridad. B. Carga del con-
tenedor de seguriaad en el rotor del equipo.
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2.3 Autoclaves

El autoclave a vapor saturado a presion es el equipo mas eficiente para esterilizar material de vidrio,
reactivos y descontaminar cultivos de micobacterias (material bioldgico).

Estos equipos deben ubicarse fuera del drea técnica ya que pueden ser ruidosos ademas de emitir
vapor y calor.

Los autoclaves que se destinan a la descontaminacion de material infeccioso deben tener una vélvula de
salida de aire con un filtro bacteriano. Este filtro estéril debe estar formado de un cartucho con una mem-
brana con poros de 0,2 ym alojado en un receptaculo resistente a la presion y debe ser facil de cambiar.
El filtro se esteriliza automdticamente en cada proceso de esterilizacion. En todo momento se seguirdn las
instrucciones del fabricante en cuanto al manejo y la limpieza del autoclave.

Es recomendable contar con una autoclave en todos los laboratorios donde se realicen cultivos
de M. tuberculosis, y situarlo preferiblemente cercano al drea técnica.

Los servicios externos para el manejo de residuos bioldgicos pueden ser contratados, y procesar todo
el material bioldgico producto de las actividades técnicas del laboratorio de TB, esto incluye los contene-
dores primarios y todo el material que ha estado en contacto con la muestra directa de paciente. Material
que sera bien etiquetado y depositado en los contenedores correspondientes, garantizando un almacenaje
y transporte seguro. Sin embargo, os laboratorios que realicen cultivos liquidos o solidos, y que resulten
positivos para M. tuberculosis, lo recomendable s que estos sean sometidos a un proceso de descontami-
nacion /n situ, en consideracion a la carga microbioldgica y ademads Ia resistencia a antibioticos que podria
estar asociada al aislamiento en particular. Por lo anterior, una medida de bioseguridad importante en los
laboratorios de TB que realizan cultivos es contar con algoritmos claros de trabajo que apunten a cultivar
las minimas muestras necesarias del paciente ya conocidos y estudiados.
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3. EQUIPAMIENTO DE PROTECCION PERSONAL (EPP)

La vestimenta y uso de EPP puede actuar como barrera para reducir al minimo el riesgo de exposicion
a aerosoles, salpicaduras e inoculacion accidentales por parte del personal, se deben seleccionar depen-
diendo de las caracteristicas del trabajo que se realiza. Durante el trabajo en el laboratorio, el personal debe
portar 1a ropa protectora. Antes de abandonar el laboratorio, tendran que quitarse las prendas protectoras
y hacer un lavado prolijo de manos.

A continuacion se presentan los tipos de EPP utilizados en los laboratorios de TB.

3.1 Delantales de laboratorio y batas : estan disefiadas para proteger la ropa de calle del riesgo de
contaminacion. Los delantales de abertura frontal y manga larga se recomiendan solamente para activida-
des en las que hay bajo riesgo de infeccion por M. tuberculosis, por ejemplo durante la lectura de baci-
loscopias y para el trabajo en las dreas del laboratorio libres de muestras o cultivos de TB (reas limpias).

En las dreas de trabajo microbioldgico es recomendable el uso de batas de abertura trasera de tela re-
sistente desechable, con manga larga y pufio elastico (longitud minima 3 mm), el borde inferior de la bata
deberd quedar por debajo de la altura del puesto de trabajo, ya sea al trabajar de pie 0 sentado.

El uso de la bata al interior del drea técnica es obligatorio.

El uso de las batas se puede extender hasta 1 semana, siempre y cuando no exista riesgo de contamina-
cion, o se encuentre dafiada. Respecto a su uso en el trabajo en el GBS, se recomienda complementar una
segunda capa, pechera plastica con mangas de apertura trasera; el objetivo es que solamente se exponga la
pechera pléstica al material infeccioso manipulado al interior del GBS, o que permite continuar utilizando
la bata durante el tiempo indicado anteriormente. EI uso de la pechera plastica con mangas se limita solo
al trabajo diario en el GBS.

Ademds, debe existir una zona de vestuario dentro del laboratorio en la que el personal pueda almacenar
las batas. Como (ltimo punto, es importante recordar que deben disponerse batas de reserva en caso de
contaminacion o dafio.

3.2 Respidadores: Las mascarillas N95, también conocidas como respiradores, se utilizan para evitar
el riesgo de inhalacion de aerosoles infecciosos. De acuerdo a indicaciones de la OMS, normalmente no
se requiere de respiradores para el trabajo en el laboratorio de TB, sin embargo, pueden ser recomendadas
luego de una evaluacion de riesgos si es que se manipula cultivos positivos. Los respiradores N95 (Norma
EE.UU. NIOSH N95) son los recomendados para el trabajo con cultivos de TB; son ligeras y desechables,
cubren la nariz y la boca, filtrando el 94-95% de las particulas = 0,3-0,4 wm. El personal que porte res-
piradores N95 debe ser instruido y capacitado en su correcto uso, y estar informado de sus limitaciones.
En general, a pesar de los distintos modelos de respiradores N95, las instrucciones para su postura son
comunes a todos. A continuacion en la Figura 6 se ilustra la correcta postura y ajuste de un respiradores
N95 en formato plegable:
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Figura 6:
Instrucciones ae postura y ajuste ae respirador N95

A. Suijetar el respirador con la mano en forma de copa.
Abrir el respirador completamente, teniendo precaucion de no dafiar la integridad del material.

C. Ubicar la parte inferior del respirador bajo la barbilla y acomodar la parte superior sobre el
tabique nasal; sosteniendo la parte inferior, tirar la cinta superior por sobre a cabeza y ubicarla
en la parte posterior alta de la cabeza.

D. Repetir la operacion con la cinta inferior, ubicandola en la parte superior del cuello, por debajo
de las orejas; ajustar bien los bordes del respirador con la zona de la barbilla y sobre la nariz.

E.  Ubicar las puntas de los dedos de ambas manos en la parte superior de la pieza nasal metalica;
con ambas manos moldear el drea nasal a la forma de su nariz (siempre utilizar ambas manos).

F. Para revisar el sello facial del respirador, cubrir el panel frontal con una 0 ambas manos;
luego, proceder a respirar, si percibe una fuga de aire, ajuste la pieza nasal metalica o el
contorno del respirador, dependiendo del drea de |a fuga de aire. Repetir la operacion hasta
lograr un buen sello.
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Cada vez que se use un respirador, debe ser inspeccionada por el usuario para comprobar que no hay
orificios ademas de los correspondientes a las grapas, y descartar dafios de cualquier tipo. En caso de
detectar algun dafio, debe ser desechada inmediatamente.

Los respiradores N95 no deben ser utilizados por personal que tenga vello en la cara, ya que no se
aseqgura el correcto sellado del equipo en el rostro del operador. Una vez puesto, el usuario no debe tocar
la parte frontal.

Para retirar el respirador, el personal se quita los guantes de procedimiento y lava concienzudamente
sus manos. Luego proceder a retirarla, solamente manipulando las bandas, no tocar Ia parte frontal de la
mascarilla, ya que podria estar contaminada. Es importante destacar que las mascarillas quirtrgicas no
son respiradores, no ofrecen proteccion para el trabajo con aerosoles infecciosos, por lo que no deben
emplearse para el trabajo de rutina en los laboratorios de TB (Tabla 4).

Tabla 4:

Diferencia entre una mascarilla de ultrafiltracion y una mascarilla quirdrgica.

Mascarilla de ultrafiltracién N95 Protege al usuario de inhalacion de
o Respirador

aerosoles infecciosos (proteccion
contra la inhalacion).

. - Previene la propagacion de los
Mascarilla quirirgica microorganismos desde el usuario
(proteccion de la exhalacion).

3.3 Guantes desechables: se utilizan como barrera para impedir el contacto directo con microorga-
nismos. Deben emplearse guantes aprobados para el uso microbioldgico, durante los procedimientos que
involucran contacto directo o peligro de contacto accidental con esputos, sangre, liquidos corporales u otro
material potencialmente infeccioso, como cultivos con bacilos tuberculosos. Por lo tanto, el uso de guantes
es obligatorio en los laboratorios de riesgo bajo, moderado y elevado. Todo el personal debe tener a su
disposicion la talla adecuada, asegurando un ajuste comodo y que cubra las mufiecas. Una vez usados,
deben ser retirados de manera aséptica eliminarse con los residuos especiales del laboratorio, tal como se
indica en la Figura 7.

Se recomienda el uso de guante tipo quirdrgicos para la realizacion del procedimiento técnico.
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Figura 7:
Indicaciones para eliminar los guantes de las manos del operador una vez concluido el trabajo.

A.  Tomar uno de los guantes por debajo del pufio y arrastrar hacia las puntas de los dedos, este
movimiento asegura que el guante se enrolle y deje el interior hacia afuera. Esta accion permite
que el drea expuesta, potencialmente contaminada, quede contenida en el interior.

B. Sujetar el guante de la otra mano por debajo del pufio en su cara interna, y repetir el movimien-
to anterior, teniendo Ia precaucion de no tocar la superficie del guante contaminada. Al enrollar
el guante hacia afuera por sobre el guante retirado en el paso anterior, Se genera una pequefna
bolsa que contiene ambos guantes con sus caras contaminadas al interior.

C. Desechar los guantes en el contenedor de desechos bioldgicos més proximo.

Luego de retirar los guantes, el personal debe lavar sus manos concienzudamente con agua y jabon.
Esta accion se debe realizar cada vez que se manipule material infeccioso o de trabajar en el GBS, y siempre
antes de salir del laboratorio.

3.4 Otros: existen otros EPP disponibles en el mercado, muchos de ellos dtiles para el trabajo en labo-
ratorios de TB.

La decision sobre el uso de cada uno, dependerd de una evaluacion de riesgos por parte del encargado
de bioseguridad de cada laboratorio.

En la siguiente Tabla 5 se presentan algunos de ellos.

Tabla 5:
EPP adicionales para el trabajo en los laboratorios de TB.

“ Peligro evitado Caracteristicas de seguridad

Delantal/pechera pléstica con

mangas Contaminacidn de la ropa Impermeables
Calzado Impactos y salpicaduras Puntera cerrada
Cubre calzado Contaminacion del calzado De tela resistente al trdfico, desechables
- ; Lentes de material resistente a impactos. Barrera contra
Antriparras Impactos y salpicaduras salpicaduras. Pueden usarse sobre lentes Gpticos.
Pantalla facial Impactos y salpicaduras Protegen todo el rostro. Se retira facilmente en caso de

accidente.
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4. TRANSPORTE DE MUESTRAS

El sistema de transporte no debe alterar la calidad de las muestras, y debe estar coordinado de tal
manera que no sea un factor de retraso en los tiempos de respuesta de los resultados de las prestaciones
diagnosticas realizadas. En el transporte de muestras desde los centros recolectores hacia los laboratorios
que realizan la baciloscopia (tipo 1), y transporte de cultivos desde los laboratorios que realizan bacilosco-
pia y cultivo (tipo I1) hacia el laboratorio de referencia. Es importante garantizar 1a seguridad de la persona
que transporta y de la poblacion general junto con garantizar la calidad de la muestra.

En general, el transporte de muestras pulmonares y extrapulmonares y de los cultivos debe cumplir con
las siguientes condiciones:

e Proteger las muestras del calor excesivo. Se recomienda usar unidades refrigerantes para evitar el
aumento de la temperatura

e Fvitar la luz solar directa, cuya radiacion ultravioleta tiene accion bactericida sobre el microorganismo.

e Acondicionar las muestras en forma tal que no haya riesgo para las personas o el ambiente en que
deben ser transportadas.

Es importante que el transporte de las muestras y/o cultivos se realice en una caja resistente metlica
0 plastica y a prueba de fugas de liquidos, que contenga una cubierta segura y cierre perfectamente. Debe
estar identificada al menos con la siguiente informacion:

e  Procedencia.
e Nombre y Numero de teléfono del responsable.
e Advertencia de riesgo bioldgico.

Transporte de muestras desde centros recolectores hacia laboratorios tipo 1 y Il

Incluye el transporte interno (por ejemplo desde servicios clinicos hacia los laboratorios) e interurbano
(desde lugares de toma de muestra hacia los laboratorios en los hospitales centrales). Se recomienda utili-
zar un sistema de triple embalaje, que asegure la proteccion de las muestras, contenga derrames y proteja
al usuario. Se sugiere sequir las siguientes recomendaciones:

e Utilizar siempre guantes de procedimiento desechables para la manipulacion de muestras.

e Transportar por separado las drdenes de las muestras para evitar contaminacion por derrames. (entre
el embalaje secundario y terciario).

e |os recipientes deben ser herméticos, a prueba de fugas de liquido y posibles de descontaminar.

e El recipiente primario tubo o frasco tapa rosca, debe estar herméticamente cerrado y mantener su
posicion vertical.

El sistema de triple embalaje (Figura 8 A) es el recomendado para el envio de muestras desde los cen-
tros recolectores, hacia los laboratorios de nivel intermedio, y para el transporte de cultivos positivos desde
los laboratorios del nivel intermedio hacia el laboratorio de referencia (Seccion Micobacterias en el ISP).
Este sistema de embalaje consta de tres componentes: contenedor primario, embalaje 0 envase secundario
y embalaje 0 envase terciario o externo.

El contenedor primario es el recipiente que contiene la muestra o cultivo, debe ser hermético, con tapa
rosca y estar rotulado claramente en las paredes externas (Figura 8 B). Debe ir envuelto en material absor-
bente suficiente para contener el fluido en caso de rotura o fuga.
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El embalaje/envase secundario debe ser impermeable, resistente, posible de descontaminar y debe con-
tener y proteger al recipiente primario. Puede ubicarse varios contenedores primarios en un solo embalaje/
envase secundario, pero deberd incluir material absorbente adicional para contener los fluidos en caso de
rotura del paquete.

El embalaje/envase terciario protege al embalaje/envase secundario de dafios fisicos durante el trans-
porte. Debe estar debidamente rotulado. Cualquier documento que acomparie a las muestras clinicas, como
el formulario de solicitud de examen, debe ser introducido en una bolsa plastica y ubicado entre el embalaje
secundario y el terciario.

Figura 8:
Sistema de fransporte de muestras. A. Embalaje terciario necesario para el transporte de muestras/cultivos hacia los laboratorios
de TB. B. Contenedor o envase primario para la toma de muestras de expectoracion.

El transporte de muestras/cultivos que contienen potencialmente bacilos tuberculosos se debe abordar
también desde una perspectiva de biocustodia, ya que de acuerdo a la OMS las muestras o cultivos para
estudios de TB son consideradas como material bioldgico valioso. El encargado de laboratorio debe desa-
rrollar procedimientos de control efectivos con el objetivo de identificar la salida y recepcion de embalajes
terciarios, y el personal responsable de su transporte.
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5. MANEJO DE DESECHOS BIOLOGICOS

El material infeccioso o potencialmente infeccioso corresponde al principal residuo de un laboratorio
de TB. De acuerdo a la clasificacion de los Residuos de Establecimientos de Atencion de Salud (REAS),
las muestras de pacientes y cultivos para diagnostico de TB pertenecen a la categoria 3 de residuos
especiales. El manejo de estos residuos debe realizarse en contenedores o bolsas de color amarillo con
la senalética de riesgo bioldgico visible para el operador, para luego ser descontaminado, incinerado o
tratado en autoclave.

La incineracion es una alternativa al tratamiento en autoclave, siempre que se pueda asegurar que 10s
procedimientos de incineracion se siguen de manera correcta, lo que implica la existencia de un medio efi-
ciente para controlar la temperatura y una cdmara de combustion secundaria (Decreto 29, norma de emision
para incineracion, coincineracion y coprocesamiento y deroga decreto n® 45, de 2007).

El tratamiento en autoclave esta indicado tanto para esterilizar material limpio como para descontaminar
materiales infecciosos; ambas funciones deben realizarse en dos autoclaves independientes y destinados
exclusivamente para ese fin.

La desinfeccion se realiza con diversos agentes quimicos (desinfectantes). Su accion microbiocida de-
pende de la poblacion de microorganismos que haya que eliminar, la concentracion utilizada, el tiempo de
contacto requerido y la presencia de residuos organicos. En los laboratorios de TB, se recomienda el uso
de desinfectantes que contengan fenol, cloro o alcohol.

Por tltimo, respecto a la prevencion de riesgos laborales, el Decreto Supremo N° 40 del Ministerio del
Trabajo y el Decreto Supremo n°594 del Ministerio de Salud indican que el personal que realiza actividades
de recoleccion, seleccion transporte y/o eliminacion de REAS, debe ser capacitado en relacion a los riesgos
a los que esta expuesto y a las medidas de prevencion que debe adoptar.
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6. RESPUESTA A DERRAMES BIOLOGICOS EN EL LABORATORIO DE TB

En todo establecimiento que trabaje con M. tuberculosis es imprescindible contar con un plan escrito
de preparacion para emergencias frente a derrames de muestras o cultivos, que debe complementar al plan
de prevencion de riesgos indicado en cada establecimiento en particular.

6.1 Derrame hioldgico fuera de GBS

El derrame de material infeccioso fuera de un GBS se considera un incidente grave.

Frente a rotura de tubos con derrame de material contaminado (muestras o cultivos) en superficies del
laboratorio, se debe proceder como se indica a continuacion:

1. Elafectado debe contener el aliento por ese instante. Esta accion es critica, ya que el derrame generara
aerosoles infecciosos.

2. Notificar al resto del personal y evacuar inmediatamente el laboratorio.
3. Cerrar el acceso al area afectada, colocar un letrero que indique “NO ENTRAR”.

4. Sihubo contaminacion de la ropa o en alguna parte del cuerpo, cambiarse el vestuario, lavarse
y ducharse.

5. En un laboratorio con 6 CAH se debe esperar 60 minutos para el reingreso al area. Durante este
tiempo, 0s aerosoles infecciosos son eliminados por el sistema de ventilacion del laboratorio. Para
laboratorios con CAH distintos, determinar el tiempo de espera de acuerdo a lo indicado en la Tabla 6.

6. Ubicar la estacion de seguridad (capitulo 6.4). El personal responsable de la limpieza del derrame,
debe portar los EPP contenidos en el kit.

7. Ingresar a laboratorio con el kit de limpieza. Delimitar el drea con papel absorbente e impregnar con
hipoclorito de sodio 2% y dejar actuar por 30 minutos.

8. Limpiar de manera circular desde el exterior hacia el interior del drea del derrame.

9. Con pinzas recoger y eliminar en una bolsa el material contaminado (restos de vidrio, tubos plasticos,
papel absorbente, etc.).

10. Descontaminar los desechos y los EPP utilizados.
11. Registrar el incidente.
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Tabla 6:

Estimacion de los minutos necesarios para reingresar al drea donde ocurre el derrame, considerando los CAH del drea.

Minutos necesarios para la eficiencia de eliminacion de los aerosoles
infecciosos.

CAH (cambios aire hora)

2 138 207
4 69 104
6 46 69
12 23 35

Fuente: CDC Guidelines for Safe Work Practices in Human and Animal Medical Diagnostic Laboratories, Morbidity and Mortality
Weekly Report, January 6, 2012.

6.2 Derrame hioldgico en el interior del GBS

Recordar que el GBS estd disefiado para contener los aerosoles infecciosos, por lo que frente a
un derrame en su interior, el personal no debe retirarse ni tampoco detener el equipo.

En el caso de producirse un derrame de material infeccioso dentro del GBS el personal deberd actuar
de la siguiente manera:

e Sjel derrame ocurre sobre 1a sabanilla absorbente, se debe cubrir el derrame con material absorbente
extra y verter directamente hipoclorito de sodio 2%. Dejar actuar por 15 minutos.

e Siel derrame ocurre fuera de la sabanilla absorbente, cubrir con material absorbente impregnado con
hipoclorito de sodio 2%. Dejar actuar por 15 minutos. Limpiar avanzando desde la periferia hacia el
centro del derrame con el mismo material absorbente. Eliminar el material infeccioso en el contenedor
de material contaminado.

e Desinfectar el drea de trabajo y todas las superficies del GBS con hipoclorito al 0.5% y luego apli-
car alcohol al 70% con el objetivo de retirar residuos del cloro que perjudican la superficie de acero
inoxidable del GBS. Desechar los materiales utilizados durante la desinfeccion en un contenedor de
residuos.

e Desinfectar los equipos y materiales aledarios al derrame con alcohol 70%.
e (uitarse los EPP y desecharlos en el contenedor de material contaminado.
e Registrar el incidente y reiniciar el trabajo.
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6.3 Rotura de tubos con derrame de material contaminado (muestras o cultivos) en la
centrifuga.

El uso de contenedores de seguridad permite contener el derrame, que debe ser atendido en el
interior del GBS.

Se debe proceder como se indica a continuacion:
e Descargar el contenedor de seguridad al interior del GBS.
e Eliminar el/los tubos rotos con pinzas, en un contenedor de material cortopunzante.

e Descontaminar los contenedores con alcohol 70° abundante. También puede ser descontaminado en
el autoclave.

e Registrar el incidente.

6.4 Estacion de seguridad

El jefe del laboratorio y/o encargado de bioseguridad serdn responsables de mantener una estacion de
seguridad en caso de derrames, que debe ubicarse fuera del drea técnica.
Esta estacion debe contener los siguientes elementos:

e Solucion de hipoclorito de sodio 2% (u otro desinfectante adecuado). Si se emplea hipoclorito de
sodio, se debe preparar la solucion desinfectante en el momento de la limpieza.

e Respirador N95 (una caja).

e Guantes, disponibilidad de diferentes tallas (una caja).

e Batas de laboratorio de abertura trasera (4 a 6 batas desechables).
e Toallas de papel absorbente.

e Recipiente para eliminar material cortopunzante.

e Bolsas para residuos especiales.

e Pinzas o una pala con cepillo.

e Antiparras (dos pares).

Es importante recordar que se debe verificar que las fechas de vencimiento de los EPP contenidos en
el kit se encuentren vigentes, para esto se recomienda planificar una revision continua de todos los com-
ponentes.
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6.5 Consideraciones generales para el manejo de material contaminado.

Se indican las consideraciones generales para el manejo de residuos, que deben ser tomadas en cuenta

por personal que trabaja en laboratorios de riesgo bajo y moderado de TB.

El material contaminado corresponde a todo elemento que se utiliza en el drea técnica que ha estado
en contacto directo con material infeccioso. Estos residuos deberan ser eliminados previa desconta-
minacion con autoclave o incinerador. ldealmente se debera contar con un autoclave proximo al area.
De lo contrario, el transporte del material contaminado debe ser dentro de un receptaculo sellado, por
vias y en horarios de poco transito de personas.

Deben utilizarse indicadores de esterilidad en horno y autoclave, en todos los procesos de esteriliza-
cion y/o descontaminacion. Se recomienda el uso de indicadores bioldgicos y cintas controladoras de
exposicion a vapor en autoclaves.

Se deben registrar los ciclos de descontaminacion y esterilidad consignando: tipo de material, tiempo,
temperatura y nombre del funcionario responsable.

EI material corto-punzante debe ser eliminado en envases resistentes a los pinchazos y cortes y deben
ubicarse lo mas cercano posible al drea del procedimiento.

6.6 Manipulacion de recipientes de muestras con filtraciones y/o derrames:

Durante el transporte de las muestras puede ocurrir el volcamiento de uno 0 mas envases que las

contienen. Se deben eliminar los envases que presenten filtraciones y/o derrames y se solicitardn al centro
recolector una nugva muestra.

Las muestras deben transportarse al laboratorio en posicion vertical para reducir al minimo las
filtraciones y/o derrames.

La integridad de los recipientes que se llevan al laboratorio debe comprobarse a su llegada. Debido al

riesgo que presenta esta actividad, siempre se debe portar guantes desechables durante la manipulacion de
muestras en la recepcion de muestras, ademas se debe disponer de hipoclorito de sodio 0.5% para la des-
contaminacion posterior de las superficies. Se debe llevar un registro de los eventos de derrame ocurridos.
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7. CLASIFICACION DE LOS LABORATORIOS DE TB DE ACUERDO AL RIESGO.

Los laboratorios de tuberculosis pueden clasificarse, de acuerdo a las actividades técnicas que realicen,
en tres niveles de acuerdo al riesgo:

- Bajoriesgo
- Moderado riesgo
- Altoriesgo

La probabilidad de generar aerosoles es un factor determinante a la hora de definir el nivel de riesgo de
un laboratorio y las medidas de mitigacion o control.

La baciloscopia del esputo o expectoracion, cuando se realiza con buenas practicas microbioldgicas
(como por ejemplo realizar el extendido de manera lenta), implica un riesgo reducido de producir aerosoles
infecciosos, por 1o que este procedimiento puede realizarse a meson abierto, siempre que se asegure una
ventilacion direccionada y con renovacion constante de aire.

Los procedimientos en los que se tratan muestras, como los que se utilizan durante la descontamina-
cion para la inoculacion de cultivos presentan mayor riesgo de generacion de aerosoles, incluso realizadas
con buenas practicas microbioldgicas, por lo que deben realizarse en un GSB.

En la Tabla 7 se resumen los niveles de riesgo, actividades de laboratorio y evaluacion de riesgo para
los laboratorios de TB.

Tabla 7.

Niveles de riesgos en los laboratorios de TB de acuerdo a las actividades realizadas.

Nivel de riesgo Actividades realizadas en el

del laboratorio de Evaluacion del riesgo

tuberculosis laboratorio

Baciloscopia directa del esputo;
preparacion de muestras para
utilizarlas en prueba automatizada de
amplificacion de dcidos nucleicos

Bajo riesgo de generacion de
aerosoles infecciosos a partir de las muestras;
baja concentracion de particulas infecciosas.

Bajo riesgo

Descontaminacion de muestras para
la inoculacion en medios de cultivo
y ensayos de biologia molecular;
utilizacion del TIC. *

Riesgo moderado de generacion de aerosoles
infecciosos a partir de las muestras; baja
concentracion de particulas infecciosas.

Riesgo moderado

Manipulacion de cultivos
Alto riesgo (laboratorio de para identificacion; estudio de
contencion de TB) susceptibilidad o ensayos de Biologia
molecular desde cultivos.

Alto riesgo de generacion de
aerosoles infecciosos a partir de las muestras;
alta concentracion de particulas infecciosas.

*TIC: Test Inmunocromatogréfico
Fuente: Guia de Bioseguridad de laboratorios de TB OMS 2013.

La toma de muestras de esputo de los pacientes es potencialmente peligrosa y no debe realizarse en el
laboratorio. Debe definirse una zona bien ventilada, separada del laboratorio, para la recogida de esputos.
Esta zona debe estar de preferencia al aire libre.
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7.1 LABORATORIOS DE TB DE BAJO RIESGO

Los laboratorios de TB de bajo riesgo que cumplen con los requisitos minimos de bioseguridad que
se describen en esta guia, pueden realizar en condiciones de seguridad los procedimientos con muestras
de esputo, dado que el cardcter viscoso de éste no favorece la generacion de aerosoles cuando se utilizan
buenas practicas microbioldgicas.

Los laboratorios de bajo riesgo pueden:

e Manipular muestras de esputo para la baciloscopia directa.
e Manipular muestras de esputo para prueba automatizada de amplificacion de acidos nucleicos

Si bien al abrir los recipientes con muestras y preparar una baciloscopia pueden producirse aerosoles,
el riesgo de transmision que implica este procedimiento es reducido en comparacion con os aerosoles que
se producen, por ejemplo, en un solo golpe de tos o0 estornudo no contenido.

7.1.1 Factores que aumentan el riesgo de infeccion
Las siguientes situaciones son ejemplos de actividades que aumentan el riesgo de infeccion en un
laboratorio de tuberculosis de bajo riesgo:
e Uso inadecuado de las éreas de trabajo.
e Filtracion y derrames de los recipientes con muestras.
¢ |nadecuada manipulacion de muestras, lo que puede generar aerosoles durante su procesamiento.
e Agitacion enérgica de las muestras.

e |nsuficiente ventilacion o iluminacion en la sala de procedimientos técnicos.

7.1.2 Caracteristicas especificas y medidas de bioseguridad minimas indispensables

En un laboratorio de TB de bajo riesgo deben establecerse los siguientes requisitos de bioseguridad
para hacer frente a riesgos potenciales concretos como los mencionados anteriormente.

e Uso de las areas de trabajo

El drea técnica utilizada para procesar las muestras para baciloscopia, prueba automatizada de am-
plificacion de &cidos nucleicos y recepcion de muestras debe estar separada de las zonas administrativas
utilizadas para las actividades de gestion y lectura de baciloscopia.

e Ventilacion y flujos de aire unidireccional

Los frotis realizados directamente en muestras de esputo y el tratamiento de muestras para el ensayo
Xpert MTB/RIF pueden realizarse en un meson de trabajo que se encuentre en una zona debidamente ven-
tilada, siempre que se utilicen técnicas microbioldgicas apropiadas.

La ventilacion adecuada para los laboratorios de TB se describe tipicamente como un flujo de aire uni-
direccional entre 6 y 12 cambios de aire por hora (CAH) (Anexo 2: Ventilacion).

No se han definido en el plano internacional normas para la adecuada ventilacion de los laboratorios.
La OMS recomend6d como ventilacion adecuada para los laboratorios de TB una definicion pragmatica
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del flujo de aire direccional, de modo que incluya entre 6 y 12 cambios de aire por hora (CAH). Ademds
sefialaron que no hay pruebas que sugieran que un nimero superior de GAH reduzca el riesgo de infeccion
adquirida en el laboratorio y reconocio que los costos de los sistemas de ventilacion de mayor capacidad
son considerablemente elevados.

Recomendaciones para reducir el riesgo de infeccion en laboratorios de TB Tipo |

e [aboratorios que procesan menos de 30 baciloscopias diarias: se recomienda realizar el traba-
jo técnico en una sala con ventilacion natural adecuada o meson abierto con uso de mechero.

e |aboratorios que procesan mas de 30 baciloscopias diarias: se recomienda realizar el trabajo
técnico en un GBS clase Il A2.

Flujo de aire unidireccional se refiere al aire que fluye de las zonas limpias hacia las zonas en las que
pueden generarse aerosoles; ese aire debe exiraerse de manera segura de la habitacion. La expresion
«cambio de aire por hora (CAH)» se refiere al ndmero de veces que el volumen de aire de |a habitacion se
evacua y se sustituye por aire limpio cada hora. Cuando se utiliza ventilacion mecdnica, el calculo de los
CAH presenta menor complicacion.

Para los procedimientos de bajo riesgo, la ventilacion natural deberia ser suficiente, siempre que el aire
se aleje del personal técnico y pase sobre la zona de trabajo y el material potencialmente infeccioso, para
a continuacion dirigirse fuera de las zonas ocupadas de la sala y hacia el exterior del laboratorio; ese flujo
debe ofrecer proteccion de los aerosoles que pudieran generarse en la zona de trabajo. Para tener un control
direccional de los contaminantes presentes en el aire, este debe moverse al menos a 0,5 m/s. La ventilacion
puede lograrse abriendo ventanas si el clima local lo permite. Cuando el clima impida abrir 1as ventanas,
debe estudiarse la posibilidad de utilizar sistemas de ventilacion mecanica que proporcionen una entrada de
aire hacia el interior sin recirculacion en la sala. Solo deben instalarse acondicionadores de aire una vez que
se haya examinado |a direccion del flujo de aire. Es importante asegurar que el aire del laboratorio circule de
modo que se aleje del personal técnico. Los puestos de trabajo ventilados son otra posibilidad que puede
tenerse en cuenta para la contencion de aerosoles durante la baciloscopia directa del esputo o el ensayo
Xpert MTB/RIF para aquellas situaciones en las que la ventilacion natural o mecénica no resulte practica.

¢ Reducir al minimo la generacion de aerosoles

Como ya se ha discutido anteriormente la preparacion de muestras de esputo para la baciloscopia o
para el ensayo Xpert MTB/RIF en teoria tiene el potencial de generar aerosoles. Sin embargo, dado que las
muestras de esputo suele ser viscosas, la generacion de aerosoles puede reducirse al minimo utilizando
buenas técnicas microbioldgicas:

1. Alabrir los recipientes de muestras debe procederse con precaucion, pues pueden haber sido agitados
durante su transporte al laboratorio, con riesgo de derrame al retirar la tapa.

2. Debe evitarse que el material infeccioso salpique cuando se secan los frotis. Es preferible que los frotis
se sequen a temperatura ambiente y utilizar calor para fijarlos solo cuando estén completamente secos.

3. El extendido con batido de la muestra debe ser lento y cuidadoso (detrds del mechero cuando se trabaja
sobre meson). Esta es la etapa que implica un mayor riesgo, por la cantidad de aerosoles que se producen.

4. Sise realizan procedimientos técnicos dentro de un GSB se debe delimitar el drea de trabajo con un trozo
de papel absorbente impregnado en desinfectante, con el objetivo de contener las posibles salpicaduras.
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7.2 LABORATORIO DE TB DE RIESGO MODERADO.

Los requerimientos son los mismos que para los laboratorios que realizan s6lo baciloscopia, ademas
de disponer de GBS Clase Il A2, se debe agregar:

e Utilizar pipeta pasteur plastica desechable para trasvasar la muestra.

e Utilizar tubos tapa rosca para evitar apertura y dispersion de aerosoles.

e Sembrar con pipeta pasteur plastica desechable.

e (Centrifugar las muestras liquidas en tubos o contenedores con tapa rosca.

e Trasladar los tubos sembrados en cajas, en un nimero que no implique riesgo de caida.

e Para transportar las muestras, se debe disponer de un carro metalico auxiliar con ruedas y que en la
parte superior tenga bordes, para evitar la caida de las cajas.

El personal debe estar consciente del peligro y preparado para tomar medidas correctivas. Para esto,
ambos procedimientos requieren contar con instrucciones claras para actuar en caso de accidentes.

Las recomendaciones que figuran en este capitulo son os requisitos minimos necesarios para limitar
0 reducir los riesgos de infeccion en los laboratorios que realizan procedimientos concretos que se con-
sideran con riesgo moderado de propagar la tuberculosis. Pueden considerarse necesarias otras medidas
después de una evaluacion de riesgos del lugar concreto. Los laboratorios de riesgo moderado que aplican
los requisitos minimos de bioseguridad descritos en el presente capitulo pueden realizar en condiciones
seguras ciertos procedimientos que implican un riesgo moderado de aerosolizacion de muestras con una
concentracion relativamente reducida de particulas infecciosas.

Los laboratorios de riesgo moderado pueden:

e Realizar las mismas actividades que los laboratorios de bajo riesgo (baciloscopia y Prueba automati-
zada de amplificacion de dcidos nucleicos.)

e Tratar muestras para la inoculacion en medios de cultivo solido y liquido

7.2.1 Factores que aumentan el riesgo de infeccion

Ademas de los riesgos generales que se abordan mediante las medidas de seguridad descritas en el ca-
pitulo 1 en el laboratorio de TB clasificado de riesgo moderado también pueden presentarse las siguientes
situaciones que aumentan el riesgo:

e Trabajar en zonas con ventilacion y/o iluminacion deficiente.

e Mantenimiento inadecuado o falta de certificacion de los GSB.

e (Conductos mal instalados en los GSB.

e Presencia en el entorno de trabajo de polvo que obstruye los filtros HEPA del GBS.

e Falta de precaucion en la manipulacion de las muestras, lo que puede producir aerosoles.

e Utilizacion indebida del agitador vortex (por ejemplo, si se utiliza fuera del GBS).

e Roturas o fugas de los recipientes que contienen las muestras durante las operaciones de centrifugacion.
e Abertura de las cubetas de la centrifugadora fuera del GBS.

e Falta de advertencias adecuadas respecto de los peligros bioldgicos o informacion sobre la persona
de contacto durante una emergencia.

Las buenas técnicas microbioldgicas son indispensables para reducir al minimo el riesgo de generacion
de aerosoles.
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7.2.2 Medidas de bioseguridad minimas y caracteristicas especificas en el laboratorio.

En los laboratorios donde existe un riesgo moderado de infeccion hay dos niveles de contencion: el
GBS (contencion primaria) y la planta fisica del laboratorio (contencion secundaria). Para hacer frente a
los riesgos especificos asociados a un laboratorio de riesgo moderado, deben establecerse las siguientes
medidas de mitigacion y control.

e (GBS: todas las operaciones de tratamiento y digestion de las muestras de esputo y la manipulacion
de muestras de esputo licuado deben llevarse a cabo en un GBS.

El GBS es la forma primaria de contencion mientras las muestras estan siendo tratadas para la inocu-
lacion de cultivos. Por consiguiente, una buena técnica microbioldgica y el uso adecuado del GBS son
fundamentales para que el trabajo se realice en condiciones de seguridad. El uso indebido de un GBS
permite que se liberen aerosoles al laboratorio. (Véase el capitulo 2.1 para mds informacion sobre las GBS.)

e Ventilacion: |a barrera secundaria (el laboratorio propiamente dicho) se consigue manteniendo un
flujo de aire unidireccional hacia el laboratorio y asegurando un minimo de 6 a 12 CAH.

Un medio sencillo de crear un flujo de aire unidireccional es colocar una abertura de ventilacion que
permita que el aire entre en la zona limpia del laboratorio y obligue a funcionar de manera continua una o
mas GBS equipadas con acopladores de tipo «dedal» para llevar el aire hacia la zona sucia, evacuar el aire
del laboratorio y expulsarlo fuera del edificio. Debe instalarse un dispositivo de control visual con 0 sin
alarma de modo que el personal pueda asegurar en todo momento que se mantiene el debido flujo de aire
direccional en el laboratorio.

Conectar el GBS con el exterior mediante una conexion en dedal ayuda a crear un flujo de aire unidi-
reccional hacia el laboratorio y a que todo aire contaminado de la GBS sea expulsado de ésta a través de
los filtros HEPA de la cdmara. Cuando se enciende el GBS, el ventilador exterior extrae aire tanto de la
camara como de la sala. Cuando se apaga, el aire expulsado serd extraido solo de |a sala. Puede instalarse
un ventilador externo con o sin conexion al estado de funcionamiento de la cdmara. La mejor solucion es
que el ventilador externo tenga un interruptor independiente del GBS, o acoplarlo con un circuito de relé de
modo que el ventilador exterior siga funcionando durante un tiempo determinado después de que se haya
apagado la GBS, a fin de asegurar que todo el aire evacuado de esta se lleva al exterior. La principal ventaja
de un GBS con conexiones en dedal es que no es preciso realizar ajustes en la cdmara y que la direccion
del aire que circula desde el laboratorio hasta el exterior se mantiene.

Otra posibilidad es liberar al laboratorio el aire evacuado a través de los filtros HEPA de la GBS. Sin
embargo, en esos casos debe haber un sistema de evacuacion independiente para el edificio que asegure
un minimo de 6 a 12 CAH en el laboratorio. El sistema de ventilacion del edificio debe estar construido de
tal manera que en un laboratorio de riesgo moderado el aire no se recicle en otras zonas del edificio.

Cuando el aire evacuado del laboratorio se expulse al exterior del edificio, debera dispersarse de modo
que se aleje de edificios ocupados y entradas de aire. En los laboratorios de TB de riesgo moderado las
ventanas se mantendran cerradas en todo momento.

e Equipo de proteccion personal: cada laboratorio debe evaluar sus riesgos (valorando las ac-
tividades y la carga de trabajo del laboratorio, la epidemiologia local de la TB y TB farmacorresis-
tentes) y decidir cual es el grado apropiado de proteccion para el personal. En estos laboratorios
el personal llevard en todo momento batas de laboratorio y guantes de proteccion los que deberan
cambiarse con frecuencia.

Durante el tratamiento de las muestras, estas se licuan, 1o que aumenta la probabilidad de que se
generen aerosoles; por ello, es indispensable adoptar medidas para reducir al minimo la produccion
de aerosoles.
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No se necesitan respiradores siempre que las muestras se traten dentro de un GBS debidamente man-

tenido y utilizando buenas técnicas microbiologicas. Los respiradores no deben considerarse como una
alternativa a los GBS.

Diseifio del laboratorio: el laboratorio debe estar separado de las zonas abiertas al transito sin
restricciones dentro del edificio. Debe disponerse un lugar para lavarse las manos en las proximidades
de la salida del laboratorio.

Descontaminacion y eliminacidn de desechos: todos los desechos infecciosos deben ser re-
tirados de los laboratorios de riesgo moderado para evacuarlos debidamente. Los desechos se trans-
portardn en bolsas o recipientes de plastico cerrados siguiendo la normativa vigente. Todo material
que se reutilice debe descontaminarse en la autoclave antes de retirarlo del laboratorio.

Reduccion al minimo de la generacion de aerosoles: Ia capacitacion del personal incluira
siempre informacion sobre los métodos mas seguros que deben utilizarse en los procedimientos de
cultivo, a fin de prevenir la generacion e inhalacion de aerosoles generados cuando se utilizan asas y
pipetas, se abren recipientes de muestras, se manipulan recipientes dafiados o con fugas, en la cen-
trifuga y en los agitadores vortex. Se recomienda utilizar asas y pipetas pasteur desechables estériles.
Las centrifugas deben llevar cubetas de seguridad o rotores de contencion. EI material infeccioso
puede ser centrifugado en el laboratorio utilizando los contenedores de seguridad cerrados y estos
contenedores ser cargados y descargados dentro de un GBS.
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ANEXO 1.

EVALUACION DE RIESGOS

Las Infecciones Adquiridas en Laboratorio (IALS) siguen siendo una preocupacion, si bien los reportes
de IALs son casi inexistentes para su andlisis tanto en nuestro pais como a nivel mundial, siguen siendo
mencionados en guias internacionales como un problema adn presente. Lo anterior obliga a trabajar en los
temas de bioseguridad y en el compromiso de los directivos, para su implementacion en las politicas de
seguridad para los trabajadores.

El riesgo de infeccion esta asociado tipicamente con defectos de disefio del laboratorio y/o a la falta o
insuficiencia de procedimientos de seguridad y capacitacion adecuados.

Promover una cultura organizacional de la evaluacion sistematica de todos los procesos y procedimien-
tos de trabajo para identificar los riesgos asociados e implementar planes para mitigar dichos riesgos es la
forma de fomentar una cultura de seguridad.

El jefe del laboratorio es el responsable de |a identificacion de los posibles peligros, evaluar o enco-
mendar a personal idoneo |a evaluacion de los riesgos asociados a ellos y establecer las precauciones,
equipos, instalaciones y procedimientos estandarizados para minimizar la exposicion de los funcionarios
del laboratorio a esos riesgos.

Las precauciones del laboratorio en materia de bioseguridad deben revisarse periodicamente y modifi-
carse cuando proceda, particularmente después de la introduccion de nuevos procedimientos o técnicas.

Para garantizar que el trabajo se realice en las condiciones mas seguras, los resultados de las evalua-
ciones periodicas del riesgo deben determinar el equipo de laboratorio apropiado, los EPP y las caracte-
risticas de disefio de las instalaciones que han de incorporarse respecto de cada procedimiento o actividad
especifica que se lleva a cabo en el laboratorio.

Evaluacion de riesgos en los laboratorios de TB

Las decisiones en relacion a las medidas de bioseguridad mas apropiadas para un laboratorio en par-
ticular deben adoptarse aplicando un enfoque basado en la evaluacion de riesgos que tenga en cuenta los
distintos tipos de procedimientos que se realizan en el laboratorio. Las evaluaciones de riesgos requieren
un andlisis cuidadoso: por un lado, subestimar los riesgos puede crear peligros relacionados con la bio-
seguridad, mientras que un exceso de rigurosidad en las medidas de bioseguridad puede imponer cargas
innecesarias, tanto econdmicas como de recursos humanos, al personal y a la jefatura del laboratorio.

En la evaluacion de riesgos en un laboratorio de TB se tiene en cuenta lo siguiente:

e |acarga bacteriana de la matriz analizada (como las muestras de esputo, muestras extrapulmonares y
los cultivos) y la viabilidad de los bacilos tuberculosos.

e |3 viadetransmision de la tuberculosis.

e Silamatrizanalizada y las manipulaciones necesarias en cada actividad, tienen probabilidad de gene-
rar aerosoles infecciosos.

e £l nimero de manipulaciones de cada técnica que puede generar aerosoles.

e |acarga de trabajo del laboratorio y de cada uno de sus trabajadores.

e |aubicacion del laboratorio de TB dentro del laboratorio central.

e [3aepidemiologia de la enfermedad y la poblacion de pacientes que atiende el laboratorio.
e Elnivel de experiencia y la competencia de los técnicos del laboratorio.

e Elestado de salud de los trabajadores del laboratorio (en especial los técnicos seropositivos para el
VIH, embarazo y tratamientos inmunosupresores).
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Ademas, es preciso tener en cuenta la capacidad del personal del laboratorio para controlar los peligros.
Esa capacidad dependerd de su competencia, su pericia técnica y las practicas microbiologicas de todos
los técnicos del laboratorio; la integridad operacional del equipo de contencion; los sistemas de proteccion
del establecimiento, y la disponibilidad y el uso correcto de los debidos procedimientos estandarizados.

Identificacion de peligros

Se denomina peligro a todo aquello que tenga potencial para provocar dafio, con independencia de
la probabilidad de que ocurra. Puede tratarse de una situacion fisica (como un incendio o una explo-
sion), una actividad (como el uso de pipetas) o un material (como aerosoles que contienen bacilos infec-
ciosos). A menos que se identifiquen eficazmente los peligros, no es posible evaluar de manera precisa
los riesgos asociados al laboratorio y a sus actividades. El peligro de mayor riesgo en los laboratorios
de TB corresponden a los aerosoles infecciosos (contienen M. tuberculosis). En la Tabla 8 se indican
algunas de las caracteristicas pertenecientes a M. tuberculosis, que deben ser tomadas en cuenta para

la evaluacion de riesgos.

Tabla 8:

Consideraciones a tener en cuenta para realizar una evaluacion de riesgos en el frabajo con M. fuberculosis.

Tasa de mortalidad de 30-50% en pacientes con TB no tratada;
~30% de personas sometidas a exposicion prolongada a
un paciente con TB activa se infectan; 5-10% de infectados
desarrollan la enfermedad.

Patogenicidad

Dosis infectiva

Via de transmision primaria

Via de transmision secundaria (raras en laboratorio)
Estabilidad

Susceptibilidad a enfermar de las personas
inmunocompetentes

Susceptibilidad a enfermar de las personas
inmunodeficientes

Exposicion
Vacuna eficaz

Tratamiento eficaz contra cepas sensibles a distintos
farmacos

Tratamiento eficaz contra cepas MDR

Tratamiento eficaz contra cepas XDR
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Estimada en 10 bacilos por inhalacion en el ser humano (Cifra
extrapolada de estudios en animales).

Inhalacion de aerosoles infecciosos.
Ingestion, inoculacion directa.

Los bacilos tuberculosos pueden seguir viables por mucho
tiempo en el medio ambiente.

5-10% de las personas inmunocompetentes infectadas contraen
TB alo largo de su vida.

5-10% de las personas inmunodeficientes infectadas contraen TB
por afio.

La mayor proximidad fisica, frecuencia y duracion aumentan el
riesgo de transmision.

Ninguna disponible hasta la fecha
S
S, pero més dificil de tratar que cepas sensibles.

Pocas alternativas terapéuticas.
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Determinacion de los riesgos

Se denomina riesgo a la combinacion de la probabilidad de que exista determinado peligro y las conse-
cuencias de un incidente relacionado con ese peligro concreto. Los riesgos deben ser identificados y clasifi-
cados, y hay que determinar cuales de ellos han de ser controlados o reducidos al minimo. El andlisis de los
riesgos de generacion de aerosoles que se describen en esta guia ha llevado a la elaboracion de los requisitos
minimos de bioseguridad necesarios para realizar distintos procedimientos en los laboratorios de TB.

Vigilancia de los riesgos y medidas de mitigacion

El jefe del laboratorio debe realizar auditorias periodicas para vigilar los riesgos y las medidas de
control. Estas auditorias pueden hacerse examinando los informes sobre las medidas correctivas que se
adoptaron cuando se detectaron problemas con anterioridad, investigando exhaustivamente os incidentes
0 accidentes y aplicando medidas preventivas, y velando por que Se proporcionen recursos suficientes para
mantener el nivel de precaucion necesario. La documentacion del proceso de evaluacion de riesgos y la
identificacion de medidas de mitigacion son elementos fundamentales para garantizar la constante mejora
de las medidas de bioseguridad seleccionadas y aplicadas.

Los siguientes eventos que se describen deben poner en marcha una nueva evaluacion del riesgo de
procedimiento o |a revision de otro existente:

¢ |nicio de nuevos trabajos o0 cambios en el programa de trabajo, o alteraciones en el flujo o el volumen
de trabajo.

e Personal nuevo.
e Nueva construccion o modificaciones en los laboratorios, o introduccion de nuevos equipos.

e Modificaciones en los procedimientos estandarizados o las practicas de trabajo (por ejemplo, cambios
en los protocolos de desinfeccion o gestion de desechos, suministro y uso de equipo de proteccion
personal, cambios en los protocolos de entrada o salida).

e Unincidente en el laboratorio (por ejemplo, un derrame importante).
e Pruebas o sospecha de una infeccion adquirida en el laboratorio.
e Examen de las respuestas de emergencia y los requisitos de planificacion de contingencias.

e Proceso existente de examen del sistema de gestion (por ejemplo, frecuencia anual u otra apropiada y
previamente determinada).

Programa de salud ocupacional para los trabajadores

Los programas de salud ocupacional para los empleados deben promover un lugar de trabajo seguroy
saludable. A continuacion se mencionan medidas que deben implementarse para dicho fin:

e Reducir al minimo la posibilidad de exposicion.

e Debe estudiarse la posibilidad de realizar un examen médico inicial y prever examenes periodicos para
todo el personal antes de que comience a trabajar en el laboratorio de TB.

e [l personal médico que presta servicios de salud ocupacional debe conocer debidamente la naturaleza
de los potenciales riesgos de salud en los laboratorios de TB y contar con expertos a los que consultar.

e Los servicios médicos deben estar facilmente accesibles para permitir una evaluacion y un tratamiento
oportuno y apropiado.

e Incluir las instrucciones descritas en la norma técnica del PROCET vigente.
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Recomendacion de como realizar una evaluacion de riesgo de un laboratorio de tuberculosis

La evaluacion de riesgos es un proceso subjetivo que exige tener en cuenta las caracteristicas peli-
grosas de los microorganismos y los procedimientos; en ocasiones, 10s juicios se basan en informacion
incompleta. Una evaluacion de riesgos es sencillamente un examen detenido de aquello que puede ser
nocivo para las personas en el lugar de trabajo; ello permite valorar si se han adoptado las suficientes
precauciones o es preciso adoptar otras nuevas para prevenir dafios. Los trabajadores y otras personas del
laboratorio tienen derecho a estar protegidos de los dafios provocados por no adoptar medidas de control
razonables, tal como lo explicita 1a Ley 16.744 y el Decreto supremo n°40 de 1969, aprueba reglamento
sobre prevencion de riesgos profesionales.

Aunque no existe un enfoque normalizado para realizar una evaluacion de riesgos, se pueden seguir 10s
PAsos que Se enumeran a continuacion para orientar el proceso.

1. Determinar los peligros intrinsecos.

Las distintas cepas de M. tuberculosis producen distintos niveles de peligros individuales y colectivos.
Las cepas farmacorresistentes, en particular las MDR y las XDR, suponen mayores riesgos debido a los
(dafios mas graves que causarian en una persona infectada, ya que los tratamientos son mas largos, pueden
llegar a ser limitados, de mayor costo y menos eficaces. Los laboratorios que trabajan con estas cepas
deben establecer precauciones de mayor nivel.

2. Decidir quién puede resultar afectado y como.

Los principales riesgos de procedimiento en un laboratorio de TB guardan relacion con la generacion
de aerosoles que podrian ser inhalados por los trabajadores. Esos aerosoles estan asociados a ciertas
actividades que tienen mas probabilidades de generarse segun la frecuencia de realizacion de pruebas o la
carga de trabajo, la uniformidad del material y su propension a generar aerosoles (por ejemplo, muestras
liquidas viscosas frente a muestras solidas secas), la carga bacilar de los materiales empleados y la viabi-
lidad de los bacilos. También es importante reconocer que la sensibilidad a 1a TB de las distintas personas
del laboratorio puede ser diferente. Las personas con inmunidad reducida, a causa de ciertos farmacos, la
infeccion por el VIH o el embarazo, pueden generar un mayor riesgo de infeccion. Si en un laboratorio de
tuberculosis trabajan personas inmunodeficientes, es importante consultar con un médico especializado en
riesgos ocupacionales que tenga conocimientos sobre la TB.

3. Evaluar los riesgos y decidir las precauciones.

a. Determinar la idoneidad de la planta fisica.

La determinacion final del nivel apropiado de riesgo de TB y de cualquier otra precaucion que
pudiera ser necesaria requiere un conocimiento completo de 1as practicas, el equipo de seguridad
y las medidas de proteccion presente en las instalaciones. Si una evaluacion de riesgos indica que
es preciso alterar las medidas de bioseguridad especificas para el nivel seleccionado de riesgo
de TB, un profesional con experiencia en gestion de riesgos biologicos debe validar este juicio
de manera independiente y proporcionar al jefe del laboratorio informacion y recomendaciones
pertinentes antes de reforzar la barrera secundaria de las instalaciones.
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b. Evaluar la competencia del personal en el empleo de practicas seguras.

La proteccion de los trabajadores del laboratorio y otras personas asociadas a este, dependera
en Ultima instancia de los propios trabajadores. En la realizacion de una evaluacion de riesgos, el
jefe del laboratorio debe asegurar que los trabajadores hayan adquirido las competencias técnicas
necesarias en el empleo de buenas practicas microbioldgicas y del equipo necesario para la mani-
pulacion en condiciones de seguridad de material potencialmente infeccioso, y que han desarro-
llado habitos que sostienen la excelencia en la realizacion de esas practicas. Asegurarse de que la
persona es competente, tiene experiencia en Ia manipulacion de agentes infecciosos, sabe utilizar
técnicas de desinfeccion, GSB y tiene la capacidad de responder en caso de emergencia, ademas de
estar dispuesta a aceptar la responsabilidad de protegerse a si mismo y a otras personas, supone
una importante garantia de que un técnico de laboratorio es capaz de trabajar de forma segura.

¢. Evaluar la integridad del equipo de seguridad.

El jefe del laboratorio debe asegurar que se dispone del equipo de seguridad necesario, y que este
ha sido certificado por un profesional calificado en cuanto a su correcto funcionamiento; ademas,
debe velar por la integridad del equipo y que este sea verificado periddicamente. Por ejemplo, un
GBS que no ha sido certificado representa un riesgo potencialmente grave para los trabajadores
que lo utilizany para otras personas del laboratorio. Ademas, debe instruirse a los trabajadores del
laboratorio para que realicen pruebas sencillas a diario con el fin de cerciorarse de que el equipo
de laboratorio funciona debidamente. Por ejemplo, deben verificar que las tapas de las cubetas de
la centrifuga no estan agrietadas, que los anillos estan en su lugar y en buen estado. Todos los dias
se debe verificar que el aire de entrada al GBS tiene la direccion correcta.

4. Anotar las observaciones y tomar las medidas necesarias.

Las observaciones de la evaluacion de riesgos y las precauciones que hay que adoptar deben quedar
documentadas como parte del sistema de calidad. Los resultados de la evaluacion de riesgos mostraran
que se realizo una comprobacion correcta y se habrd identificado a las personas expuestas por realizar
determinados procedimientos. Aunque algunos peligros como la produccion de aerosoles no pueden eli-
minarse por completo en el laboratorio de TB, hay que aplicar precauciones razonables que hagan que el
riesgo residual sea lo més bajo posible.

5. Revisar la evaluacion y actualizarla en caso necesario.

Periodicamente deben revisarse los procedimientos y practicas que tengan potencial de riesgo; esto
debe convertirse en un protocolo estandarizado con el fin de promover y establecer practicas de laboratorio
seguras. Las medidas de bioseguridad que ya existan se revisaran al menos una vez al afo; se modificaran
siempre que sea necesario después de una evaluacion del riesgo, y siempre después de la introduccion de
un nuevo procedimiento o técnica, cambio en planta fisica o ingreso de nuevos integrantes al equipo de
trabajo en el laboratorio.
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ANEXO02.

DETERMINACION DE LAS NECESIDADES DE VENTILACION

La ventilacion mueve el aire del exterior hacia el interior de una sala de laboratorio y distribuye el aire
dentro de la sala. El propésito de la ventilacion en un laboratorio es proporcionar aire limpio que diluya
el aire potencialmente contaminado y lo extraiga del laboratorio. La ventilacion del laboratorio tiene tres
elementos basicos:

e Tasa de ventilacion — cantidad de aire exterior que entra en el laboratorio.

e Direccion del flujo de aire — direccion general del aire que circula en el laboratorio y que debe dirigirse
de las zonas funcionalmente limpias a las zonas sucias.

e Disefio del flujo de aire — el aire exterior debe Ilegar a cada zona del laboratorio y ser evacuado de esta
de manera eficiente. Para ventilar un laboratorio pueden utilizarse tres métodos: natural, mecanico e
hibrido (mixto).

Ventilacion natural

Las fuerzas naturales impulsan el aire del exterior por las ventanas y puertas abiertas del laboratorio.
La ventilacion natural en general proporciona una elevada tasa de ventilacion de manera mas economica
debido al uso de las fuerzas naturales y de grandes aberturas, que juntas permiten alcanzar tasas elevadas
de intercambio de aire. La idoneidad de la ventilacion natural para un laboratorio concreto depende del
clima, el disefio de laboratorio y las practicas del trabajo del personal del laboratorio.

Ventilacion mecanica

Pueden instalarse ventiladores mecanicos en las ventanas o las paredes, o instalarse en conductos
que expulsan el aire del laboratorio. El tipo de ventilacion mecanica que se utilice dependera del clima. Se
considera que los sistemas de ventilacion mecanica son fiables a la hora de conseguir la tasa deseada de
flujo de aire con independencia del efecto de los vientos variables y la temperatura ambiente. La ventilacion
mecdnica puede utilizarse con un sistema de aire acondicionado para controlar la temperatura y la hume-
dad. También puede lograrse utilizando puestos de trabajo ventilados.

Ventilacién hibrida (mixta)

La ventilacion hibrida (mixta) depende de las fuerzas naturales para obtener la tasa de flujo de aire de-
seada. Utiliza ventilacion mecanica cuando el flujo de la ventilacion natural es demasiado bajo. Cuando la
ventilacion natural por si sola no es suficiente, pueden instalarse extractores para aumentar la ventilacion
en los laboratorios que realizan baciloscopia. Sin embargo, los ventiladores deben instalarse de modo que
el aire de la sala pueda ser expulsado directamente al exterior, a través de una pared o del techo. El nimero
y el tamafio de extractores necesarios depende de la tasa de ventilacion deseada, que debe calcularse antes
de emplear este método.
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¢Como determinar la ventilacién adecuada en un laboratorio de TB que utilice ventilacion
mecanica?

La ventilacion adecuada en los laboratorios de TB se describe tipicamente como un flujo de aire direc-
cional con 6 a 12 CAH. El flujo de aire direccional se refiere al aire que circula desde las zonas limpias del
laboratorio hacia Ias zonas en las que pueden generarse aerosoles, para después ser evacuado de la sala
de manera segura. El nimero de CAH se refiere al ndmero de veces que el volumen de aire de la habitacion
es evacuado y sustituido por aire limpio por hora. Cuando se emplea ventilacion mecdnica, un método de
asegurar los CAH es:

1. ldentificar la salida o las salidas de los extractores de aire;

2. Cubrir la salida con un trozo de carton que tenga una abertura de 10 cm x 10 cm;
3. Medir la velocidad del aire saliente con un anemoémetro;

4. Calcular la tasa volumétrica del flujo de aire en cada puerto de salida de aire

Q=VxAXx3600

Q =tasa volumétrica del flujo de aire en m3/h

V = velocidad del aire en m/s

A = superficie de la abertura en m2 (por ejemplo, 10 cm [0, m] x 10 cm = 0,01 m2)
3600 = conversion de horas en segundos;

5. Sumar los resultados de todas las salidas de aire de la sala.
6. Medir el volumen de la sala.
Vol = Longitud x Anchura x Altura = m3 (medida en metros);

7. Calcular los intercambios de aire por hora CAH = Q/Vol.

Las mediciones de los CAH cuando se utiliza ventilacion natural son demasiado variables para dar una
medida fiable de la ventilacion. En su lugar es preferible utilizar el flujo de aire direccional para proporcio-
nar condiciones de trabajo seguras. Asegurar que el aire fluye alejandose del trabajador, atraviesa la zona
de trabajo donde hay material potencialmente infeccioso y se aleja de las zonas ocupadas de la sala debe
ser suficiente proteccion frente a los aerosoles generados en la zona de trabajo.

:Como calcular el naimero de intercambios de aire por hora en un laboratorio que utilice
una GBS con conexiones de dedal?

Determinar el volumen de la sala del laboratorio (superficie del suelo x altura de la sala).

e Determinar el volumen de CAH que se necesitan (multiplicar el volumen de la sala por 6 para obtener
el nimero minimo de intercambios de aire, y por 12 para obtener el nlimero maximo).

e Determinar el nimero de GBS y el aire evacuado de cada una de ellas. El aire expulsado de una GBS
de 150 cm de ancho serd de unos 500 m3/h, (es decir, superficie de entrada de aire 1,50 m x 0,2 m x
velocidad del aire 0,38 m/s 0 0,5 m/s x 3600 s = 410-540 m3/h). Este célculo se haré para cada tipo
de camara que se utilice.
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e Determinar la potencia del ventilador de extraccion externo instalado al final de los conductos; debe
superar la tasa de flujo volumétrica de cada GBS en un 30%-50% y debe ser controlable y estar co-
nectado a un suministro eléctrico ininterrumpido.

El aire procedente de la GBS debe estar contenido en tuberias de ventilacion de un didmetro superior
a 20 cm. Por ejemplo: una superficie de laboratorio de 5 m x 10 m con un techo de 2,5 m de alto
requeriria que cada hora se evacuasen entre 750 m3 y 1500 m3 de aire para que se realizasen los 6 a
12 intercambios del volumen de |a sala requeridos.

Asi, dos GBS con conexiones en dedal expulsarian 1300—1500 m3 de aire del laboratorio cada hora.

e [l sistema de ventilacion del laboratorio debe ser planificado con un ingeniero especializado y calificado.
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