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Glosario de términos

Riesgo aceptable: El riesgo que se considera aceptable y permite avanzar en el trabajo teniendo
en cuenta el beneficio esperado de las actividades planificadas.

Accidente: Una ocurrencia involuntaria que resulta en un dafio real como infeccion, enfermedad,
lesion en humanos o contaminacién del medio ambiente.

Aerosol: Particulas liquidas o sdlidas suspendidas en el aire y de un tamafio que puede
permitir la inhalacion en el tracto respiratorio inferior (generalmente menos de 10 micrometros de diametro).

Aerosol/transmision aérea: La propagacion de la infeccion causada por la inhalacién de aerosoles.

Procedimiento generador de aerosoles: Cualquier procedimiento que intencional o
inadvertidamente resulte en la creacion de particulas liquidas o sdlidas, las cuales quedan
suspendidas en el aire (aerosoles).

Técnicas asépticas: Condiciones y medidas procedimentales disefiadas para prevenir
eficazmente la contaminacion.

Agente bioldgico: Un microorganismo, virus, toxina bioldgica, particula o cualquier otro
material infeccioso, ya sea de origen natural o modificado genéticamente, que puede tener el
potencial de causar infeccion, alergia, toxicidad o crear un peligro para los seres humanos, los
animales o las plantas.

Gabinete de seguridad bioldgica (BSC): un espacio de trabajo cerrado y ventilado disefiado

para brindar proteccién al operador, el entorno del laboratorio y/o los materiales de trabajo para
actividades en las que existe un riesgo de aerosol. La contencién se logra mediante la segregacion

del trabajo del area principal del laboratorio y/o mediante el uso de mecanismos de flujo de aire
direccional y controlado. El aire de escape pasa a través de un filtro de particulas de aire de alta
eficiencia (HEPA) antes de recircular al laboratorio o al sistema de calefaccion, ventilacion y aire
acondicionado del edificio. Hay diferentes clases (I, Il y Ill) de BSC que proporcionan diferentes niveles
de contencién.

Bioseguridad: Principios, tecnologias y practicas de contenciéon que se implementan para prevenir la
exposicion no intencional a agentes bioldgicos o su liberacion inadvertida.

Comité de bioseguridad: Un comité institucional creado para actuar como un grupo de revision
independiente para temas de bioseguridad, reportando a la alta gerencia. La composicién del comité
de bioseguridad debe reflejar las diferentes areas ocupacionales de la organizacion, asi como su
experiencia cientifica.
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Oficial de bioseguridad: Persona designada para supervisar los programas de bioseguridad (y
posiblemente biocustodia) de las instalaciones o de la organizacion. La persona que cumple esta
funcién también puede denominarse profesional de bioseguridad, asesor de bioseguridad, gerente de
bioseguridad, coordinador de bioseguridad o asesor de gestion de bioseguridad.

Gestion del programa de bioseguridad: El desarrollo, implementacion y supervision de la bioseguridad a
nivel organizacional utilizando una variedad de informacion que incluye politicas institucionales, documentos
de orientacion para practicas y procedimientos, documentos de planificacion (capacitacién, contratacion,
respuesta a emergencias/incidentes) y mantenimiento de registros (personal , inventarios, gestion de
incidencias).

Bioseguridad: Principios, tecnologias y practicas que se implementan para la proteccioén, control y
rendicion de cuentas de los materiales biolégicos y/o los equipos, habilidades y datos relacionados con
su manejo. La bioseguridad tiene como objetivo evitar su acceso no autorizado, pérdida, robo, mal uso,
desvio o liberacion.

Calibracion: Establecimiento de la relacion entre la medida proporcionada por el instrumento y los valores
correspondientes de un estandar conocido, permitiendo la correccion para mejorar la precision. Por ejemplo,
los equipos de laboratorio, como los dispositivos de pipeteo, pueden necesitar una calibracion periédica para
garantizar un rendimiento adecuado.

Certificacion: Testimonio de un tercero basado en una evaluacién estructurada y documentacioén formal
gue confirma que un sistema, una persona o un equipo se ajusta a los requisitos especificados, por
ejemplo, a un determinado estandar.

Codigo de practica (codigo de conducta, codigo de ética): Pautas no legisladas para estandares
practicos y de comportamiento que se aceptan voluntariamente como mejores préacticas y, por lo tanto,
son seguidas por una 0 mas organizaciones y/o individuos.

Transmisibilidad : Capacidad de un agente biolégico de transmitirse de una persona o animal a otro, ya
sea por transmision directa o indirecta. Esto a menudo esta relacionado con/representado por una medida
epidemioldgica llamada nimero de reproduccién basico (RO ), que es un numero promedio de infecciones

secundarias generadas por un solo individuo infectado en una poblacién completamente susceptible.

Consecuencia (de un incidente de laboratorio): El resultado de un incidente (exposicion y/o

o liberacién de un agente biol6gico) de diversa gravedad de dafio, que ocurre en el curso de las operaciones
de laboratorio. Las consecuencias pueden incluir una infeccion relacionada con el laboratorio, otra
enfermedad o lesion fisica, contaminacion ambiental o portacion asintomatica de un agente bioldgico.

Contencion: La combinacion de parametros de disefio fisico y practicas operativas que protegen
al personal, el entorno de trabajo inmediato y la comunidad de la exposicion a agentes biolégicos. El término
"biocontencion” también se utiliza en este contexto.
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Requisitos basicos: un conjunto de requisitos minimos definidos en la cuarta ediciéon del Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para describir una
combinacion de medidas de control de riesgos que son tanto la base como una parte integral de la
bioseguridad en el laboratorio. Estas medidas reflejan los estandares internacionales y las mejores practicas

en bioseguridad que son necesarias para trabajar de manera segura con agentes bioldgicos, incluso cuando
los riesgos asociados son minimos.

Descontaminacion: Reduccion de agentes bioldgicos viables u otros materiales peligrosos en una superficie
u objeto(s) a un nivel predefinido por medios quimicos y/o fisicos.

Desinfectantes: Agentes capaces de eliminar agentes biolégicos viables en superficies o en residuos
liquidos. Estos tendran una eficacia variable segun las propiedades del producto quimico, su concentracion,
la vida util y el tiempo de contacto con el agente.

Desinfeccion: Un proceso para eliminar agentes biol6gicos viables de articulos o superficies para un manejo
0 USO MAs seguro.

Gotas: una suspension de particulas, normalmente definida como de mas de 10 micrometros de
diametro, que tiende a caer del aire y contamina las superficies cercanas.

Articulos de doble uso: Ciertos materiales, informacion y tecnologias que estan destinados a beneficiar,
pero que podrian aplicarse incorrectamente para causar dafio.

Respuesta a emergencias/incidentes: Una descripcion de los comportamientos, procesos y
procedimientos a seguir cuando se manejan situaciones repentinas o inesperadas, incluida la exposicion o
liberacién de agentes bioldgicos. El objetivo de una respuesta de emergencia/incidente es prevenir lesiones
o infecciones, reducir el dafio al equipo o al medio ambiente y acelerar la reanudacion de las operaciones
normales.

Enfermedad endémica: Una enfermedad que ocurre naturalmente en una regién o poblacion en particular.

Controles de ingenieria: Medidas de control de riesgos que se integran en el disefio de un

laboratorio o equipo de laboratorio para contener los peligros. Los gabinetes de seguridad biolégica (BSC)
y los aisladores son formas de control de ingenieria para minimizar el riesgo de exposicion y/o liberacién no
intencional de agentes bioldgicos.

Enfermedad exotica: una enfermedad que normalmente no ocurre en una region o area en particular, a
menudo importada de otra area. También puede denominarse enfermedad no autéctona.

Exposicion: Un evento durante el cual un individuo entra en contacto con, o esta muy cerca de,

agentes biol6gicos con el potencial de que ocurra una infeccién o dafio. Las vias de exposicién pueden
incluir la inhalacion, la ingestion, la lesién percutanea y la absorcién y, por lo general, dependen de las
caracteristicas del agente bioldgico. Sin embargo, algunas rutas de infeccion son especificas del entorno de
laboratorio y no se ven cominmente en la comunidad en general.
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Buenas practicas y procedimientos microbiolégicos (GMPP): un cédigo basico de practicas de
laboratorio aplicable a todo tipo de actividades de laboratorio con agentes biologicos, incluidos los
comportamientos generales y las técnicas asépticas que siempre deben observarse en el laboratorio. Este
cadigo sirve para proteger al personal de laboratorio y a la comunidad de infecciones, prevenir la
contaminacion del medio ambiente y brindar proteccion a los materiales de trabajo en uso.

Peligro: Un objeto o situacién que tiene el potencial de causar efectos adversos cuando un organismo,
sistema o (sub)poblacién esta expuesto a él. En el caso de la bioseguridad en el laboratorio, el peligro

se define como agentes biolégicos que tienen el potencial de causar efectos adversos al personal y/o
humanos, animales y la comunidad y el medio ambiente en general. Un peligro no se convierte en un
"riesgo” hasta que se toman en cuenta la probabilidad y las consecuencias de que ese peligro cause dafo.

Medidas de control reforzadas: conjunto de medidas de control de riesgos, tal como se describe en el
Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS , que puede ser necesario aplicar en una instalacion
de laboratorio porque el resultado de una evaluacion de riesgos indica que los agentes bioldgicos que se
manipulan y/o las actividades que se realizan con ellos estan asociados con un riesgo que no puede
reducirse por debajo de un riesgo aceptable solo con los requisitos basicos.

Inactivacion: Eliminacion de la actividad de agentes bioldégicos mediante la destruccion o inhibicion
de la actividad reproductiva o enzimatica.

Incidente: Un suceso que tiene el potencial de, o da como resultado, la exposicion del personal
de laboratorio a agentes bioldgicos y/o su liberacién al medio ambiente que puede o no conducir a un
dafio real.

Dosis infecciosa: La cantidad de agente bioldgico necesaria para causar una infeccion en el huésped,

medida en nimero de organismos. A menudo se define como ID50, la dosis que causara infeccién en
el 50% de las personas expuestas.

Sustancias infecciosas: El término aplicado para efectos de transporte a cualquier material, sélido o
liquido, que contenga agentes bioldgicos capaces de causar infeccion en humanos, animales o ambos.
Las sustancias infecciosas pueden incluir muestras de pacientes, cultivos biolégicos, desechos médicos
o clinicos y/o productos biol6gicos como vacunas.

Riesgo inicial: Riesgo asociado con actividades o procedimientos de laboratorio que se llevan a cabo
en ausencia de medidas de control de riesgos.

Infeccion asociada al laboratorio: Cualquier infeccion adquirida o razonablemente supuesta como
resultado de la exposicién a un agente bioldgico en el curso de actividades relacionadas con el laboratorio.
Una transmision de persona a persona después del incidente puede resultar en casos secundarios

vinculados. Las infecciones asociadas al laboratorio también se conocen como infecciones adquiridas en
el laboratorio.

Probabilidad (de un incidente de laboratorio): La probabilidad de que ocurra un incidente (es decir,
exposicién y/o liberacién de un agente bioldgico) en el curso del trabajo de laboratorio.
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Medidas maximas de contencion: conjunto de medidas de control de riesgos muy detalladas y estrictas
descritas en la cuarta edicion del manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS que se consideran
necesarias durante el trabajo de laboratorio en el que una evaluacion de riesgos indica que las actividades
gue se van a realizar presentan riesgos muy altos para el personal del laboratorio. , la comunidad en general
y/o el medio ambiente y, por lo tanto, se debe proporcionar un nivel de proteccion extremadamente alto. Estos
son especialmente necesarios para ciertos tipos de trabajo con agentes biolégicos que pueden tener
consecuencias catastroficas si ocurriera una exposicion o liberacion.

One Health: un enfoque para disefiar e implementar programas, politicas, legislacion e investigacion
en el que multiples sectores se comunican y trabajan juntos para lograr mejores resultados de salud
publica. Las areas de trabajo en las que el enfoque One Health es particularmente relevante incluyen la
seguridad alimentaria, el control de las zoonosis y la lucha contra la resistencia a los antibiéticos.

Patdgeno: Un agente biolégico capaz de causar enfermedades en humanos, animales o plantas.

Equipo de proteccion personal (EPP): Equipo y/o ropa que usa el personal para proporcionar una barrera
contra los agentes biolégicos, minimizando asi la probabilidad de exposicion. El PPE incluye, entre otros,
batas de laboratorio, batas, trajes de cuerpo completo, guantes, calzado protector, anteojos de seguridad,
gafas protectoras, mascaras y respiradores.

Dispositivo (equipo) de contencion primaria: un espacio de trabajo contenido disefiado para

brindar proteccién a su operador, el entorno del laboratorio y/o los materiales de trabajo para

actividades en las que existe un riesgo de aerosol. La proteccion se logra separando el trabajo del area
principal del laboratorio y/o mediante el uso de mecanismos de flujo de aire direccional y controlado. Los
dispositivos de contencién primaria incluyen gabinetes de seguridad biolégica (BSC), aisladores, extractores
de aire locales y espacios de trabajo ventilados.

Propagacion: La accion de aumentar o multiplicar intencionalmente el nimero de agentes bioldgicos.

Profilaxis: Tratamiento dado para prevenir la infeccién o para mitigar la severidad de la enfermedad si
llegara a ocurrir una infeccion. Puede administrarse antes de una posible exposicién o después de la
exposicion antes del inicio de la infeccion.

Redundancia: repeticiones de sistemas o partes de un sistema para brindar proteccién en caso de falla
del sistema primario. Por ejemplo, una serie de filtros de aire de particulas de alta eficiencia (HEPA) en caso
de que uno o mas fallen cuando se usan para mover el aire del laboratorio al ambiente exterior.

Riesgo residual: Riesgo que permanece después de que se han aplicado medidas de control de riesgo
cuidadosamente seleccionadas. Si el riesgo residual no es aceptable, puede ser necesario aplicar medidas
adicionales de control de riesgos o detener la actividad del laboratorio.

Riesgo: Una combinacion de la probabilidad de un incidente y la gravedad del dafio (consecuencias)
si ese incidente llegara a ocurrir.
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Evaluacion de riesgos: un proceso sistematico de recopilaciéon de informacion y evaluacion de la
probabilidad y las consecuencias de la exposicion o la liberacion de peligros en el lugar de trabajo y la
determinacién de las medidas de control de riesgos adecuadas para reducir el riesgo a un riesgo aceptable.

Comunicacion de riesgos: un proceso interactivo y sistematico para intercambiar informacién y opiniones
sobre los riesgos que involucra de manera inclusiva a todo el personal relevante de diversas categorias, asi
como a lideres y funcionarios de la comunidad cuando corresponda. La comunicacion de riesgos es una
parte integral y continua de la evaluacion de riesgos, que solicita una comprension clara del proceso y los
resultados de la evaluacion de riesgos, con el objetivo de implementar adecuadamente las medidas de
control de riesgos. Las decisiones sobre la comunicacion de riesgos, incluidos qué, a quién y cémo, deben
formar parte de una estrategia general de comunicacion de riesgos.

Medida de control de riesgos: Uso de una combinacion de herramientas, que incluyen comunicacion,
evaluacion, capacitacion y controles fisicos y operativos, para reducir el riesgo de un incidente/evento a un
riesgo aceptable. El ciclo de evaluacion de riesgos determinara la estrategia que debe utilizarse para
controlar los riesgos vy los tipos especificos de medidas de control de riesgos necesarios para lograrlo.

Evaluacion de riesgos: parte de la evaluacion de riesgos en la que se sopesa la probabilidad de
exposicion a un peligro frente a la gravedad potencial del dafio en un conjunto de circunstancias
predefinidas, como un procedimiento de laboratorio especifico. El objetivo de una evaluacién de riesgos es
determinar si el riesgo evaluado es aceptable o si se deben implementar medidas de control de riesgos mas
especificas para prevenir o reducir los riesgos.

Cultura de seguridad: un conjunto de valores, creencias y patrones de comportamiento inculcados y facilitados
en un ambiente abierto y de confianza por individuos y organizaciones que trabajan juntos para apoyar o0 mejorar
las mejores préacticas para la bioseguridad en el laboratorio, independientemente de si esta estipulado en los
caodigos de practica aplicables y /o reglamentos.

Objetos punzocortantes : Cualquier dispositivo u objeto que sea un peligro de puncién o herida debido
a sus extremos o bordes puntiagudos. En el laboratorio, los objetos punzocortantes pueden incluir agujas,
jeringas con agujas adheridas, cuchillas, bisturis o vidrios rotos.

Procedimientos operativos estandar (SOP): un conjunto de instrucciones paso a paso bien
documentadas y validadas que describen cémo realizar practicas y procedimientos de laboratorio de manera
segura, oportuna y confiable, de acuerdo con las politicas institucionales, las mejores practicas y las
reglamentaciones nacionales o internacionales aplicables.

Estéril: El estado de ausencia total de agentes biol6gicos viables y esporas.
Esterilizacion: proceso que mata y/o elimina todos los agentes biol6gicos, incluidas las esporas.
Transmision: La transferencia de agentes biolégicos de objetos a seres vivos, o0 entre seres vivos, ya

sea directa o indirectamente a través de aerosoles, gotitas, fluidos corporales, vectores, alimentos/agua u
otros objetos contaminados.
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Validacion: Confirmacion sistematica y documentada de que los requisitos especificados
son adecuados para garantizar el resultado o los resultados previstos. Por ejemplo, para
probar que un material esta descontaminado, el personal de laboratorio debe validar la
solidez del método de descontaminacion mediante la medicion de los agentes bioldgicos
restantes frente al limite de deteccion mediante indicadores quimicos, fisicos o bioldgicos.

Verificacion: Confirmacion de que un elemento dado (producto, proceso o sistema)
satisface los requisitos especificados. Por ejemplo, la verificacion de que el desempefio de un
autoclave cumple con los estandares especificados por el fabricante debe realizarse periddicamente.

Enfermedad zoondtica (zoonosis): Enfermedad infecciosa que se transmite
naturalmente de animales a humanos y viceversa.
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Prefacio

La primera edicién del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
fue publicado en 1983. Alent6 a los paises a aceptar e implementar conceptos basicos en seguridad

bioldgica y desarrollar c6digos nacionales de practica para el manejo seguro de agentes biolégicos

patégenos en laboratorios dentro de sus fronteras geogréaficas. Desde entonces, muchos paises han

utilizado la guia experta proporcionada en el manual para desarrollar dichos cédigos de préactica. La

segunda y tercera ediciones del Manual de bioseguridad en el laboratorio se publicaron en 1993 y 2004
respectivamente. Con cada nueva version, la OMS continta brindando liderazgo internacional en

bioseguridad al abordar problemas, tecnologias y desafios emergentes, y brindar orientacion sobre las mejores
practicas.

Las versiones anteriores del manual describian la clasificacién de agentes biol6gicos y laboratorios en términos
de grupos de riesgo/peligro y niveles de bioseguridad/contencién. Si bien este puede ser un punto de partida
I6gico para la manipulacién y contencion de agentes bioldgicos, ha llevado a la idea errénea de que el grupo

de riesgo de un agente biol6gico corresponde directamente al nivel de bioseguridad de un laboratorio. De
hecho, el riesgo real de un escenario dado estéa influenciado no solo por el agente que se manipula, sino
también por el procedimiento que se realiza y la competencia del personal de laboratorio que participa en la
actividad de laboratorio.

Esta cuarta edicion del manual se basa en el marco de evaluacion de riesgos presentado en

la tercera edicién. Una evaluacién exhaustiva, basada en evidencia y transparente de los riesgos permite
equilibrar las medidas de seguridad con el riesgo real de trabajar con agentes biolégicos caso por caso. Esto
permitira a los paises implementar politicas y practicas de bioproteccién y bioproteccién de laboratorio

econémicamente viables y sostenibles que sean relevantes para sus circunstancias y prioridades individuales.
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INTRODUCCION

Las actividades de bioseguridad y biocustodia del laboratorio son fundamentales para proteger el

personal de laboratorio y la comunidad en general contra exposiciones no intencionales o

liberacién de agentes biolégicos patdégenos. Estas actividades se implementan utilizando un

marco de evaluacion de riesgos y a través del desarrollo de una cultura de seguridad que es

necesario para garantizar un lugar de trabajo seguro donde se aplican las medidas adecuadas para minimizar

la probabilidad y la gravedad de cualquier posible exposicion a agentes bioldgicos.

La conciencia y la experiencia en bioseguridad han mejorado mucho desde las ediciones anteriores del Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (1-3). Las nuevas tecnologias, como
el uso de métodos moleculares, han avanzado considerablemente y han reducido el nimero de actividades de

diagndstico que requieren la propagacion de agentes biolégicos de alto titulo.

Una revision de infecciones recientes asociadas al laboratorio mostré que la mayoria fueron causadas por factores
humanos en lugar de fallas en los controles de ingenieria (4,5). Los factores que han llevado a exposiciones potenciales

y confirmadas a agentes bioldgicos incluyen la ausencia o el uso inadecuado de equipo de proteccién personal (PPE) (6,7),
evaluaciones de riesgo inadecuadas o ignoradas (8), falta de procedimientos operativos estandar (SOP) (9 ), lesiones por
pinchazos (10,11) y/o personal insuficientemente capacitado (12). Se puede argumentar, por lo tanto, que el laboratorio

mejor disefiado y mejor disefiado es tan bueno como su trabajador menos competente.

La necesidad de actualizar las guias internacionales de bioseguridad en el laboratorio es parte de un
iniciativa para globalizar la bioseguridad y enfatizar los principios y enfoques que

son accesibles a paises con una amplia gama de recursos financieros, técnicos y normativos.

recursos. La OMS revis6 el Reglamento Sanitario Internacional en 2005 “para ayudar al

comunidad internacional para prevenir y responder a los riesgos agudos para la salud publica que han
el potencial de cruzar fronteras y amenazar a las personas en todo el mundo” (13). Estas regulaciones
requieren que los 196 Estados Partes de la OMS estén bien preparados para posibles brotes y

nuevas enfermedades; esto incluye el diagnéstico temprano y la confirmacion por parte de los laboratorios para
facilitar la prevencién y el control de infecciones. La bioseguridad y la biocustodia también son una

de las areas técnicas evaluadas por el marco de seguimiento y evaluacion de

el Reglamento Sanitario Internacional. Esto indica que un laboratorio seguro y protegido

operaciones son componentes esenciales del cumplimiento de la Norma Internacional de Salud
Regulaciones y prevencion de amenazas agudas para la salud publica. Esta edicion del manual

tiene como objetivo guiar los desarrollos sostenibles en bioseguridad, incluida una supervisiéon nacional
sistema, capacitacion, mejores practicas de trabajo y un marco de evaluacion de riesgos para promover
una cultura de seguridad responsable que desarrolle la capacidad del pais y cumpla con los

Reglamento Sanitario Internacional.
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1.1 Alcance previsto

Esta cuarta edicion del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS (LBM4) adopta un enfoque de
bioseguridad basado en el riesgo y la evidencia en lugar de un enfoque prescriptivo para garantizar que las
instalaciones de laboratorio, el equipo de seguridad y las practicas laborales sean relevantes, proporcionados
y sostenibles a nivel local. Se hace hincapié en la importancia de una “cultura de seguridad” que incorpore
la evaluacion de riesgos, las buenas préacticas y procedimientos microbiolégicos (GMPP) y los SOP, la
capacitacion introductoria, de actualizacién y de tutoria apropiada del personal, y la notificacion rapida de
incidentes y accidentes, seguida de una investigacion y acciones correctivas. Este nuevo enfoque pretende
facilitar el disefio de laboratorios que asegure una mayor sostenibilidad manteniendo un adecuado control
de la bioseguridad. Para los laboratorios veterinarios, este enfoque basado en el riesgo complementa la
norma recientemente revisada de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) para la gestién del
riesgo biolégico en los laboratorios veterinarios y las instalaciones para animales (14). La cuarta edicion
del manual proporciona un enfoque de bioseguridad basado en el riesgo, tecnol6gicamente neutral y
rentable, con orientacion sobre la viabilidad de las operaciones de laboratorio incluso en entornos con
recursos limitados. Este enfoque sienta las bases para el acceso equitativo a las pruebas de laboratorio
clinicas y de salud publica, y fomenta las oportunidades de investigacién biomédica, que son cada vez mas
importantes para combatir los brotes de enfermedades infecciosas, sin comprometer la seguridad.

El manual también proporciona una descripciéon general de la bioseguridad; sin embargo, este tema se
trata en detalle en otro documento de orientacion de la OMS (15). No cubre los patdégenos animales a
menos que sean zoondticos. Para los patégenos animales, se debe hacer referencia a la norma de la OIE
para la gestion de riesgos biolégicos en los laboratorios veterinarios y las instalaciones para animales (14).

Esta publicacion brinda orientacion especificamente para aquellos que trabajan con agentes bioldgicos o en
instalaciones donde el personal puede estar expuesto a sustancias potencialmente infecciosas que
representan un peligro para la salud humana. Se puede utilizar para impulsar una cultura de seguridad para
las précticas y procedimientos de laboratorio cotidianos. También sera de valor para aquellos que construyan
o renueven instalaciones de laboratorio y para paises que desarrollen o implementen programas de
bioseguridad y marcos a nivel nacional para la supervision de la bioseguridad.

Si bien el alcance principal de este manual es la bioseguridad en el laboratorio en lo que respecta a

la manipulacién, el manejo y la contencién de agentes y materiales bioldégicos que representan una
amenaza para la salud humana, es importante sefialar que los factores de riesgo para la salud y la
seguridad que estan 1) relacionados a agentes y materiales biolégicos peligrosos para plantas,
animales y/o el medio ambiente y 2) no relacionados con agentes y materiales biolégicos también deben
evaluarse porque tales peligros también existen en un entorno de laboratorio.

El enfoque basado en el riesgo y la evidencia para la bioseguridad y la bioproteccion de los agentes

y materiales biol6gicos descrito en el LBM4 también se puede aplicar a la gestion de riesgos de peligros
no bioldgicos, como productos quimicos, peligros fisicos, condiciones ergonémicas adversas, alérgenos
y una amplia gama. de factores psicosociales (por ejemplo, estrés relacionado con el trabajo), asi como
peligros biolégicos que representan una amenaza real o potencial para la salud animal o ambiental,
como vectores artropodos que contienen impulsores genéticos para la esterilizacién o animales de
laboratorio transgénicos con mayor susceptibilidad a enfermedades biolégicas endémicas o circulantes.
agente(s).



Machine Translated by Google

SECCION 1 INTRODUCCION

Una aplicacién tan amplia de la orientacién descrita en LBM4 facilita un enfoque integral e

integrado de la bioseguridad y la bioproteccion en el laboratorio y promueve el uso responsable de agentes
y materiales biolégicos en el laboratorio. Se deben consultar los documentos de orientacion y las mejores
practicas internacionales para obtener informacién adicional en estas areas (16).

1.2 Cémo utilizar el Manual de bioseguridad en el Laboratorio

Este manual debe complementar cualquier regulacion nacional y mecanismos de supervision que puedan
existir, y utilizarse para evaluar, controlar y revisar los riesgos a nivel local.

Por lo tanto, el documento cubre las siguientes areas:

n evaluacion, control y revision de riesgos,

n requisitos basicos de bioseguridad,

n opciones para intensificar las medidas de control,

n medidas de maxima contencion para operaciones de muy alto riesgo,

n transferencia y transporte de sustancias infecciosas,

n gestion de programas de bioseguridad,

n bioseguridad de laboratorio, y

n vigilancia de la bioseguridad nacional e internacional.

También se han producido monografias asociadas para brindar informacién mas detallada y ayudar a
implementar sistemas y estrategias sobre temas especializados. Se anticipa que este documento central se leera
primero y las monografias asociadas se pueden consultar cuando se requiera informacion més detallada. Las
monografias incluyen:

n gestion de programas de bioseguridad (17),

n evaluacion de riesgos (18),

n cabinas de seguridad bioldgica y otros dispositivos de contencién primaria (19),

n equipo de proteccion personal (20),

n disefio y mantenimiento de laboratorios (21),

n descontaminacion y gestion de residuos (22), y

n preparacion para brotes y resiliencia (23).
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EVALUACION DE RIESGOS

Como se describe en las secciones a continuacion, el control de los riesgos biolégicos, ya sea a nivel nacional u
organizacional, se basa en la realizacién de una evaluacién de riesgos. Evaluacion de riesgos es el término utilizado
para describir el proceso gradual en el que se evallan los riesgos que surgen de trabajar con un peligro y la
informacion resultante se utiliza para determinar si se pueden aplicar medidas de control de riesgos para reducir
esos riesgos a niveles aceptables. riesgos El riesgo es la combinacién de la probabilidad de que un peligro cause

dafio y la gravedad del dafio que puede surgir del contacto con ese peligro.

En el caso de la bioseguridad en el laboratorio, los peligros son agentes biolégicos cuyas

caracteristicas patogénicas les otorgan el potencial de causar dafio a humanos o animales en caso de
exposicién a estos agentes. El dafio causado por la exposicién a agentes bioldgicos puede variar en
naturaleza y puede variar desde una infeccion o lesion hasta una enfermedad o brote en poblaciones mas
grandes (ver Cuadro 2.1).

CUADRO 2.1 PROBABILIDAD Y CONSECUENCIA PARA LA BIOSEGURIDAD DEL LABORATORIO

En el contexto de la bioseguridad en el laboratorio, la probabilidad se refiere al potencial de exposicion
y/o liberacién fuera del laboratorio. La consecuencia se refiere a la gravedad del resultado de una
exposicion, si llegara a ocurrir. Esto podria incluir una infeccién asociada a un laboratorio, un estado de
portador asintomatico, contaminacién ambiental, propagacion de enfermedades en la comunidad
circundante u otras enfermedades o lesiones.

Por esta razon, los factores que contribuyen a la aparicién de la infeccion, como las vias de transmision,
la dosis infecciosa y la transmisibilidad, deben tenerse en cuenta en relacién con las consecuencias de una
exposicion o liberacion.
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Es importante tener en cuenta que los peligros por si solos no representan un riesgo para los humanos

o los animales. Por ejemplo, un vial de sangre que contiene un agente biolégico como el virus del Ebola
no supone un riesgo para el personal del laboratorio hasta que entra en contacto con la sangre

contenida en el vial. Por tanto, el verdadero riesgo asociado a un agente biolégico no puede determinarse
Unicamente identificando sus caracteristicas patogénicas. También se debe tener en cuenta los tipos

de procedimientos que se realizaran con el agente biolégico y el entorno en el que se llevaran a cabo
estos procedimientos. Cualquier instalacion que maneje agentes bioldgicos tiene la obligacion con su
personal y la comunidad de realizar una evaluacion de riesgos del trabajo que realizaran y de seleccionar
y aplicar las medidas de control de riesgos apropiadas para reducir esos riesgos a un riesgo aceptable.

El proposito de la evaluacion de riesgos es recopilar informacion, evaluarla y utilizarla para informar y
justificar la implementacion de procesos, procedimientos y tecnologias para controlar los riesgos
presentes. El andlisis de esta informacién empodera al personal de laboratorio, ya que les brinda una
comprension mas profunda de los riesgos bioldgicos y las formas en que pueden afectarlos. Ayuda a
crear valores compartidos, patrones de comportamiento y percepciones de la importancia de la seguridad,
y aumenta las probabilidades de que el personal de laboratorio realice su trabajo de manera segura y
mantenga una cultura de seguridad en el laboratorio.

Las evaluaciones de riesgos siempre deben realizarse de manera estandarizada y sistematica para
garantizar que sean repetibles y comparables en el mismo contexto. Por esta razon, muchas
organizaciones ofrecen plantillas, listas de verificacion o cuestionarios de evaluacion de riesgos que
brindan enfoques graduales para identificar, evaluar y determinar los riesgos asociados con los peligros
presentes, antes de usar esta informacion para identificar las medidas de control de riesgos apropiadas
(24,25). Los diversos pasos del proceso de evaluacion de riesgos forman colectivamente un marco de
evaluacion de riesgos (Figura 2.1).

/ Gather
i

nformation

Review risks and Evaluate
risk control measures the risks

0_0

Select and implement Develop a
risk control measures risk control strategy

Figura 2.1 El marco de evaluacién de riesgos
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Mientras que la Figura 2.1 ilustra los pasos en el marco de evaluacién de riesgos, la Tabla 2.1 proporciona

una descripcion general de las consideraciones clave que se aplican durante cada paso del ciclo. Es

importante tener en cuenta que no todos los factores afectaran el riesgo de la misma manera, pero cada

uno debe ser considerado cuidadosamente. Al realizar una evaluacién de riesgos, debe recordarse que el

riesgo no se basa Unicamente en la patogenicidad del agente bioldgico, sino en la probabilidad y
consecuencia de que ocurra un incidente; en otras palabras, el riesgo de exposicion y/o liberacion de el
agente bioldgico durante las operaciones de laboratorio.

Cuadro 2.1 Consideraciones clave en el marco de evaluacion de riesgos

PASO CONSIDERACIONES CLAVE

1. RelGine informacion

(identificacion de peligros)

§ ¢ Qué agentes bioldgicos se manejaran y cuéles son sus caracteristicas
patogénicas?

§ ¢ Qué tipo de trabajo de laboratorio y/o procedimientos se llevaran a
cabo?

§ ¢ Qué tipo(s) de equipo se utilizara?
§ ¢ Qué tipo de instalacion de laboratorio esta disponible?

§ ¢ Qué factores humanos existen (por ejemplo, cuél es el nivel de
competencia del personal)?

§ ¢ Qué otros factores existen que podrian afectar las operaciones
del laboratorio (por ejemplo, legales, culturales, socioeconémicos,
percepcion publica)?

2. Evaluar los riesgos

§ ¢, Como podria ocurrir una exposicion y/o liberacion?
§ ¢ Cudl es la probabilidad de una exposicion y/o liberacion?
§ ¢ Qué informacion recopilada influye mas en la probabilidad?
§ ¢ Cudles son las consecuencias de una exposicion y/o liberacion?
§ ¢ Qué informacion/factor influye en las consecuencias que
¢mas?
§ ¢Cudl es el riesgo inicial global de las actividades?
§ ¢Qué es un riesgo aceptable?
§ ¢ Qué riesgos son inaceptables?

§ ¢ Se pueden controlar los riesgos inaceptables o no se debe realizar el
trabajo?

3. Desarrollar una estrategia de

control de riesgos

§ ¢ Qué recursos estan disponibles para las medidas de control de riesgos?

§ ¢ Qué estrategias de control de riesgos son mas aplicables para el
¢recursos disponibles?

§ ¢ Son suficientes los recursos para obtener y mantener esas medidas de

control de riesgos?

§ ¢ Las estrategias de control propuestas son efectivas, sostenibles y
alcanzable en el contexto local?
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Cuadro 2.1 Consideraciones clave en el marco de evaluacion de riesgos (continuacién)

PASO CONSIDERACIONES\NCGIPERACIONES CLAVE

4. Seleccionar e implementar medidas
de control de riesgos

§ ¢ Existen reglamentaciones nacionales/internacionales que requieran medidas
prescritas de control de riesgos?

§ ¢ Qué medidas de control de riesgos estan disponibles localmente y son
sostenibles?

§ ¢ Las medidas de control de riesgos disponibles son adecuadamente eficientes, o se
deben usar multiples medidas de control de riesgos en combinacién para mejorar la
eficacia?

§ ¢Las medidas de control de riesgos seleccionadas se alinean con el control de riesgos?
Jestrategia?
§ ¢Cual es el riesgo residual después de que se han tomado las medidas de control de riesgos?

se ha aplicado y ahora es aceptable?

§ ¢Se requieren y estan disponibles recursos adicionales para la implementacion
de medidas de control de riesgos?

§ ¢Cumplen las medidas de control de riesgos seleccionadas con las

reglamentaciones nacionales/internacionales?
§ ¢Se ha otorgado la aprobacion para realizar el trabajo?

§ ¢Se han comunicado las estrategias de control de riesgos a
personal relevante?

§ ¢ Se han incluido y comprado los articulos necesarios en el presupuesto?

§ ¢ Existen procedimientos operativos y de mantenimiento?

§ ¢ Se ha capacitado adecuadamente al personal?

5. Revisar los riesgos y el riesgo
medidas de control

§ ¢Ha habido cambios en actividades, agentes biologicos,
personal, equipos o instalaciones?

§ ¢Hay nuevos conocimientos disponibles sobre los agentes
biolégicos y/o los procesos que se utilizan?

§ ¢ Hay alguna leccion aprendida de los informes e investigaciones
de incidentes que puedan indicar mejoras a realizar?

§ ¢ Se ha establecido un ciclo de revision periddica?

Cabe sefialar que los laboratorios de todo el mundo podrian enfrentar desafios Unicos que influiran

en como se llevan a cabo varias partes del marco de evaluacion de riesgos.

Los desafios pueden incluir: el nivel de recursos organizacionales y financieros disponibles para gestionar
los riesgos bioldgicos; ausencia de un suministro eléctrico confiable; infraestructura inadecuada de las
instalaciones; tiempo severo; laboratorios con personal insuficiente; y personal poco capacitado. Ademas,
el estado de los marcos regulatorios nacionales puede influir en la forma en que se identifican y controlan

los riesgos a un nivel mas alto que la gestion del laboratorio, y el cumplimiento de las reglamentaciones

debe ser un enfoque principal.

Por estas razones, los resultados de una evaluacion de riesgos y las medidas de control de riesgos

implementadas pueden variar considerablemente de un laboratorio a otro, de una institucién a otra,

de una regién a otra y de un pais a otro.
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Las siguientes subsecciones describen con mas detalle las actividades en cada paso del marco de
evaluacion de riesgos. Proporcionan una descripcion general de los componentes mas importantes
de las evaluaciones de riesgos y las consideraciones clave para realizarlas. Se puede encontrar
informacion mas detallada sobre consideraciones adicionales y plantillas relevantes en Monografia:
evaluacion de riesgos (18).

2.1 Recopilar informacion

Quienes realizan una evaluacion de riesgos deben recopilar y considerar una amplia gama

de informacién para evaluar con precision los riesgos y seleccionar adecuadamente las

medidas de control de riesgos necesarias para reducir los riesgos a riesgos aceptables en el laboratorio.
Esta informacion va mas alla de identificar los peligros (los agentes biolégicos que se utilizan) y
considera las situaciones contextuales y de procedimiento que contribuyen al riesgo general (26).

La informacion clave que debe recopilarse debe incluir, por ejemplo:

=}

actividades de laboratorio planificadas (por ejemplo, procedimientos, equipo, trabajo con animales,
sonicacion, aerosolizacién y centrifugacion),

>

competencia del personal que realiza el trabajo,

=}

concentracion y volumen del agente biologico y potencialmente infeccioso
material a manipular,

=}

rutas potenciales de transmision,

=)

dosis infecciosa del agente biolégico,

>

la comunicabilidad del agente bioldgico,

>

severidad de la infeccion con el agente bioldgico,

>

disponibilidad local de profilaxis eficaz o intervenciones terapéuticas,

=]

estabilidad del agente bioldgico en el laboratorio y en el ambiente externo,

5

susceptibilidad del personal de laboratorio (por ejemplo, personas en riesgo),

n gama de huéspedes del agente bioldgico (es decir, potencial zoonotico),

n endemicidad del agente biol6gico en la poblacion local,

n frecuencia de fallas en equipos y edificios (por ejemplo, energia,
infraestructura y sistemas).
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Toda la informacién mencionada anteriormente informa colectivamente una evaluacion
multifactorial mucho méas amplia del riesgo que puede existir en el laboratorio. La informacién
sobre todos estos factores es esencial ya que varias combinaciones de agentes biol6gicos y
actividades pueden presentar mayores riesgos en algunas situaciones gque en otras. Por ejemplo,
cultivar un agente bioldgico con una dosis infecciosa baja que sea transmisible por via de aerosol
podria tener un mayor riesgo que cultivar otro agente biol6gico con una dosis infecciosa alta que
solo sea transmisible por via oral. O bien, realizar una investigacion sobre un agente biolégico que
no prevalece en la comunidad local supondra un mayor riesgo que realizar el trabajo en una regién
donde es endémico.

Es importante recordar que la recopilacion de informacion también debe incluir la definicién de

los atributos del entorno del laboratorio, como la condicion del edificio y las areas del laboratorio
donde se realizara el trabajo. Las estructuras mantenidas incorrectamente pueden contribuir a
aumentar los riesgos al aumentar la probabilidad de roturas o fallas de caracteristicas como la
eliminacion de desechos o los sistemas de ventilacion. Las grietas en los pisos y las mesas de
trabajo dificultan la desinfeccion de las superficies del laboratorio y pueden contribuir a resbalones,
tropiezos, caidas y caidas de elementos que contienen agentes bioldgicos.

Por ultimo, también se debe considerar la informacion sobre los factores humanos, porque

es probable que la competencia del personal de laboratorio y su capacidad para seguir las
practicas y procedimientos de bioseguridad establecidos (en particular, las GMPP) tengan la

mayor influencia en la probabilidad de incidentes. Incluso la instalacion mejor disefiada y construida
o el equipo mas sofisticado solo pueden conferir seguridad a su usuario si él/ella es capaz de
operarlo correctamente a través de practicas adecuadas de capacitacion y competencia.

2.1.1 Informacion sobre agentes biolégicos nuevos o desconocidos

Cuando se utilicen nuevos agentes bioldgicos o existan muestras de las que se desconocen

los datos detallados, la informacion disponible puede resultar insuficiente para poder realizar una
evaluacion de riesgos exhaustiva. Esto se aplica a las muestras clinicas recolectadas en el campo
durante las investigaciones de posibles brotes. En tales casos, es sensato adoptar un enfoque
cauteloso en la manipulacién de muestras y manejar todos los materiales como potencialmente
infecciosos. Se puede encontrar mas informacién sobre bioseguridad en situaciones de brotes en la
Monografia: preparacion y resiliencia ante brotes (23).

Se debe solicitar cierta informacion, cuando sea posible, para ayudar a determinar los riesgos
asociados con el manejo de dichos especimenes, incluyendo:

n datos médicos del paciente del que se tomo la muestra,

n datos epidemiolégicos (datos de gravedad y mortalidad, ruta sospechosa
de transmision, otros datos de investigacion de brotes), y

n informacion sobre el origen geogréfico del espécimen.



Machine Translated by Google

SECCION 2 EVALUACION DE RIESGOS

En el caso de un brote de una enfermedad de etiologia desconocida, las autoridades nacionales
competentes pueden elaborar y publicar directrices ad hoc adecuadas y/o

0 la OMS para indicar como deben manipularse las muestras de forma segura. Esto puede incluir
como deben prepararse los especimenes para el envio, asi como las medidas especificas de control
de riesgos que deben implementarse.

2.2 Evaluar los riesgos

Después de recopilar toda la informacién disponible sobre las circunstancias del trabajo a
realizar, es necesario utilizar esa informacién para identificar y evaluar los riesgos que existen. El
objetivo del paso de evaluacion de riesgos es:

n determinar la probabilidad de exposicion y/o liberacién de un agente bioldgico
ocurriendo y la gravedad de las consecuencias de tal evento,

n establecer como la probabilidad y la consecuencia contribuyen al riesgo inicial del trabajo
a realizar,

n decidir, con base en la informacién recopilada de la evaluacion de riesgos, si estos
riesgos son aceptables o no; esta decision debe justificarse y documentarse
exhaustivamente.

Si los riesgos evaluados no son aceptables, quienes realizan la evaluacion de riesgos deben continuar
con el paso 3 del marco de evaluacién de riesgos y desarrollar una estrategia de control de riesgos
adecuada, a menos que se decida no realizar el trabajo en absoluto. Las consideraciones principales
requeridas durante este paso de evaluacion de riesgos se describen en las subsecciones a continuacion.

2.2.1 Determinar la probabilidad y las consecuencias

La evaluacién de la informacion recopilada debe incluir primero la determinacion de la

probabilidad de que ocurra una exposicion y/o liberacién de un agente biolégico y la gravedad de las
consecuencias asociadas. Son estos factores, cuando se consideran juntos, los que finalmente
determinaran el riesgo general o inicial de la situacion para la cual se ha recopilado la informacién.
Esto se ilustra en el Recuadro 2.2.
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CUADRO 2.2 EJEMPLO DE COMO LA PROBABILIDAD Y LAS CONSECUENCIAS INFLUYEN EN EL RIESGO

El humo del cigarrillo es un peligro comadn.

La probabilidad de exposicion al humo del cigarrillo diferira segin la situacién. Sera mayor para una
persona que fuma un cigarrillo, moderada para aquellos expuestos al humo de segunda mano de un fumador
y menor para alguien con proteccién respiratoria o en zonas libres de humo.

Las consecuencias de la exposicion al humo del cigarrillo variaran desde nauseas leves e irritacion
respiratoria hasta diversas enfermedades cardiacas y pulmonares, cancer e incluso la muerte, segun la
toxicidad del cigarrillo, la frecuencia y la duracion de la exposicion y otros factores relacionados con la
susceptibilidad humana.

Tanto la probabilidad como la consecuencia deben tenerse en cuenta al evaluar los riesgos asociados

con el humo del cigarrillo. Este ejemplo también muestra cémo las personas evallan y aceptan el riesgo de
manera diferente, dada la prevalencia del tabaquismo a pesar de las posibles consecuencias negativas. En
esta seccion se describe un proceso de evaluacion de riesgos similar para trabajar con agentes biologicos en
el laboratorio, sopesando la probabilidad y la consecuencia.

En las Tablas 2.2 a 2.4 se dan ejemplos de factores que pueden elevar la probabilidad de una exposicion y/o

liberacion de agentes bioldgicos durante el trabajo en el laboratorio, y/o escalar sus consecuencias asociadas.

Una dosis infecciosa baja se asocia con una mayor consecuencia de una exposicion, ya que la cantidad del agente
biolégico necesaria para causar una infeccion asociada al laboratorio es pequefia. Sin embargo, una dosis infecciosa
baja no afecta la probabilidad de que ocurra una exposicion; esto depende de factores asociados con el trabajo (Tabla
2.2).
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Tabla 2.2 Factores que afectan la probabilidad de q

FACTORES ASOCIADOS CON
ALTA PROBABILIDAD

DE INCIDENCIAS OCURRIDAS

Actividades de laboratorio asociadas a
aerosolizacion (por ejemplo, sonicacién,
homogeneizacién, centrifugacion)

ue ocurra un incidente

RAZON FUNDAMENTAL

Cuando se generan aerosoles mediante estos

métodos, aumenta la probabilidad de exposicién por
inhalacion, al igual que la probabilidad de liberacion de
estos aerosoles en el entorno circundante, donde podrian
contaminar las superficies del laboratorio y también
propagarse a la comunidad.

Actividades de laboratorio asociadas con materiales
cortopunzantes

Cuando las actividades implican trabajo con objetos
cortopunzantes, aumenta la probabilidad de exposicién

percutanea a un agente biolégico a través de una herida
punzante.

Baja competencia del personal que realiza el trabajo.

La baja competencia del personal en los procesos y
procedimientos de laboratorio, debido a la falta de
experiencia, comprension o incumplimiento de los SOP
y GMPP, puede dar lugar a errores en la realizacion
del trabajo que es més probable que resulten en
exposicion y/o liberacion de un agente biol6gico. .

El personal de limpieza y mantenimiento debe
estar capacitado antes de trabajar cerca de un agente
biolégico.

Agentes bioldgicos altamente estables
ambientalmente

Los agentes biologicos que se han depositado

en las superficies del laboratorio (por ejemplo,

la contaminacién causada por una técnica deficiente

que permiti6 la sedimentacion de aerosoles o gotitas
después de la liberacion) pueden ser una fuente de
exposicion involuntaria siempre que permanezcan estables
en el medio ambiente, incluso si la contaminacion no se
puede eliminar. visto.

Disponibilidad inadecuada o deficiente de energia

eléctrica, instalaciones de laboratorio y sistemas de
construccién en mal estado, mal funcionamiento del
equipo, dafios causados por frecuentes condiciones
meteoroldgicas adversas y acceso de insectos y roedorg

laboratorio.

Todos estos factores pueden dar lugar a infracciones
parciales o fallos completos de los sistemas de
biocontencién disefiados para reducir la probabilidad de

exposicion y/o liberacién de agentes bioldgicos.
s alos

GMPP = buena préactica y procedimiento microbiolégico; SOP = procedimientos operativos estandar.
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Tabla 2.3 Factores que afectan las consecuencias de un incidente si llegara a ocurrir

FACTORES ASOCIADOS CON RAZON FUNDAMENTAL

MAYORES CONSECUENCIAS SI
UN INCIDENTE FUERA DE OCURRIR

Baja dosis infecciosa Para que ocurra la infeccién en un individuo
expuesto, debe estar presente cierta cantidad
(volumen, concentracion) del agente bioldgico.
Incluso una pequefia cantidad de un agente podria
tener consecuencias graves, como una infeccion
asociada al laboratorio.

Ademas, la exposicion a cantidades mayores de ese
agente (mayores que la dosis infecciosa) puede resultar
en una presentacion mas grave de la infeccion.

Alta comunicabilidad Incluso una sola exposicion (causando el estado de
portador o una infeccién asociada al laboratorio)
podria propagarse rapidamente del personal del
laboratorio o de los fémites a muchas personas.

Alta gravedad y mortalidad Es mas probable que una infeccién asociada al
laboratorio después de la exposicién provoque que el
personal se debilite, pierda su calidad de vida o muera.

Disponibilidad limitada de profilaxis eficaz o Los sintomas o resultados de una infeccién asociada
intervenciones terapéuticas al laboratorio no pueden prevenirse, reducirse o
eliminarse de manera efectiva mediante una intervencion
médica. Esto también puede incluir situaciones en las
que la intervencién médica no esta disponible o la
capacidad de respuesta de emergencia es limitada.

Gran poblacién susceptible (incluido el Cuanto mayor sea la poblacion susceptible, mas
personal de laboratorio con mayor riesgo) probable es que una infeccién asociada a un laboratorio
se propague rapidamente e infecte a un mayor nimero
de personas.

Falta de endemicidad (como una enfermedad exética) [Cuando un agente no es endémico en el

poblacién circundante, es mas probable que la
poblacién sea susceptible al agente, lo que aumenta
la probabilidad de que una infeccién asociada al
laboratorio se propague a la comunidad.
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Tabla 2.4 Factores asociados con una alta probabilidad y mayores consecuencias de un incidente
potencial

FACTORES ASOCIADOS CON AMBOS A
ALTA PROBABILIDAD DE Y MAYOR
CONSECUENCIAS DE UN POTENCIAL

RAZON FUNDAMENTAL

INCIDENTE MAYOR PROBABILIDAD Y
MAYOR CONSECUENCIA

Alta concentracién o volumen del Cuanto mas agente biol6gico haya en la

agente bioldgico. sustancia que se esta manipulando, mas particulas
infecciosas habra disponibles para la exposicién y
mas probable es que el volumen de exposicion
contenga la dosis infecciosa de ese agente.

Ademaés, estar expuesto a una concentracion
mas alta del agente podria resultar en una
infeccion, enfermedad o lesion mas grave.

Via aerea de transmision Los agentes bioldgicos con una via de
transmision aérea pueden permanecer en el
aire en forma de aerosoles durante periodos
prolongados y pueden diseminarse ampliamente
en el entorno del laboratorio, lo que aumenta la
probabilidad de que el personal esté expuesto
al agente.

Ademas, después de un evento de exposicion,

los agentes biolégicos en aerosol pueden

inhalarse y depositarse en la mucosa del tracto

respiratorio del individuo expuesto, lo que

posiblemente provoque una infeccién asociada al laboratorio.

2.2.2 Determinar el riesgo inicial

La informacién recopilada se debe usar para establecer cuanto riesgo presenta una situacion
particular (por ejemplo, qué tan probable y qué tan grave). La Tabla 2.5 muestra una matriz de
evaluacion de riesgos que proporciona un ejemplo simplificado de como evaluar la relacion

entre probabilidad y consecuencia para determinar el riesgo inicial de exposicién y/o liberacion

de un agente bioldgico. En realidad, la comparacion de relaciones puede incluir un rango de
valores mas amplio o mas complejo para determinar la probabilidad y la consecuencia que el

que se muestra en la Tabla 2.5, pero es una herramienta Util para demostrar como el riesgo

inicial puede cambiar en relacion con estos factores independientes. Ademas del método descrito
aqui, existen otros métodos para determinar el riesgo inicial y priorizar los riesgos para la
implementacién de medidas de control de riesgos. Las instituciones deben emplear una estrategia
de priorizacion de riesgos que satisfaga mejor sus necesidades Unicas, al mismo tiempo que
reconocen las limitaciones de la estrategia seleccionada y aseguran que el juicio profesional sigue
siendo una parte fundamental del proceso de priorizacién de riesgos.
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Cuadro 2.5 Matriz de evaluacién de riesgos

Grave

Consecuencias

de exposicion/ Moderar
liberacion

Despreciable

Improbable Posible Probable

Probabilidad de exposicion/liberacion

2.2.3 Establecer un riesgo aceptable

Una vez que se ha evaluado el riesgo inicial, es necesario determinar si este riesgo es aceptable para permitir
que continle el trabajo. Si no es asi, se requerira una estrategia de control de riesgos para reducir y controlar
de manera sostenible esos riesgos de manera adecuada, como se describe en el siguiente paso del marco de
evaluacion de riesgos.

Es importante reconocer que nunca habra riesgo cero, a menos que el trabajo no se realice en absoluto, por

lo que se debe lograr un equilibrio cuidadoso entre realizar el trabajo y garantizar que el personal y la

comunidad estén lo mas seguros posible de la exposicién inadvertida y /o liberacién de agentes biolégicos.
También es importante reconocer que el trabajo que se realiza en el laboratorio ofrece beneficios considerables
tanto para el cuidado de la salud como para la seguridad sanitaria mundial que justifica un cierto grado de riesgo.

Determinar el riesgo aceptable es esencial para proporcionar un punto de referencia por debajo del cual se
debe reducir el riesgo inicial para que el trabajo se considere lo suficientemente seguro para continuar.

Es importante tener en cuenta que el riesgo nunca se puede eliminar por
completo a menos que el trabajo no se realice en absoluto. Por lo tanto,
determinar si los riesgos iniciales y/ o residuales son aceptables, controlables
0 inaceptables es una parte vital del proceso de evaluacion de riesgos.

Mas alla de lo regulado por la legislacion y las politicas nacionales (27), el riesgo aceptable debe ser
establecido por la propia organizacion para que sea proporcional a la situacion y los recursos de la
organizacion. Se deben considerar los riesgos organizacionales, como el riesgo de cumplimiento (accién legal,
multas, citaciones), el riesgo de seguridad (robo o pérdida), el riesgo ambiental (impacto socioeconémico en
la salud y la agricultura de la comunidad) e incluso el riesgo percibido (juicios subjetivos o incertidumbre sobre
la severidad del riesgo).

Los riesgos percibidos del personal deben tomarse en serio. Deben evitarse las medidas de control de riesgos
autoimpuestas por el personal.
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Tener en cuenta las percepciones de riesgo de las partes interesadas relevantes (por ejemplo, departamentos
gubernamentales, donantes, agencias de auditoria/supervision, el pablico en general y la comunidad local),
especialmente cuando se trata de riesgos reales elevados, puede ser (til para disipar los temores de esas partes
interesadas. que de otro modo podrian resistirse (por ejemplo, politica o administrativamente) a que el laboratorio
realice sus funciones habituales.

2.3 Desarrollar una estrategia de control de riesgos

Una vez que se ha establecido un riesgo aceptable, se debe desarrollar una estrategia de control de

riesgos para reducir cualquier riesgo inicial a un riesgo aceptable y permitir que el trabajo se lleve a cabo de

manera segura. Como se mencioné anteriormente, debido a que la eliminacion del riesgo generalmente no es

posible en la practica, se requiere una seleccién cuidadosa de una estrategia de control de riesgos para garantizar
que los riesgos se prioricen frente a los recursos disponibles con el entendimiento de que un riesgo aceptable bajo
requerird muchos mas recursos para implementar y mantener las medidas de control de riesgos pertinentes
necesarias para reducir el riesgo. Sin embargo, el riesgo aceptable no debe plantearse innecesariamente como
sustituto de la disponibilidad de recursos para cumplir con la estrategia de control de riesgos necesaria y proporcionar

la proteccion adecuada. Los recursos deben estar disponibles o el trabajo no debe continuar.

Hay una serie de estrategias diferentes que se pueden utilizar para reducir y controlar los riesgos.
A menudo, puede ser necesario aplicar mas de una estrategia de control de riesgos para reducir los riesgos de
manera efectiva. La Tabla 2.6 proporciona una descripcion general de algunas de las estrategias mas comunes

empleadas para el control de riesgos y ejemplos de las medidas de control de riesgos.
Una buena estrategia de control de riesgos:
n proporcionar una direccion general de la naturaleza de las medidas de control de riesgos que pueden ser

necesarios para reducir los riesgos inaceptables, sin estipular necesariamente los tipos de medidas de control de
riesgos que se pueden utilizar para lograr esta reduccion,

n ser alcanzable usando los recursos disponibles en el contexto de las condiciones locales,

n ayudar a minimizar cualquier resistencia al trabajo que se esta realizando (por ejemplo, abordar las
percepciones de riesgo de las partes interesadas relevantes) y asegurar el apoyo (por ejemplo,
aprobaciones de las autoridades reguladoras nacionales/internacionales),

n alinearse con las metas, los objetivos y la misién generales de la organizacion y facilitar el éxito (es decir,
mejorar la salud publica y/o la seguridad sanitaria).
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Cuadro 2.6 Estrategias para la reduccion del riesgo

ESTRATEGIA EJEMPLO

Eliminacion Eliminar el peligro:
§ utilizar un agente biol6gico inactivado,

§ utilizar un sustituto inofensivo.

Reduccién y sustitucién Reducir el riesgo:
§ sustituir con un agente biol6gico atenuado o menos infeccioso,
§ reducir el volumen/titulo que se esta utilizando,

§ cambiar el procedimiento por uno que sea menos peligroso, como la
reaccion en cadena de la polimerasa en lugar del cultivo.

Aislamiento Aislar el peligro:

§ la eliminacion y la reduccion pueden no ser posibles, particularmente en un
entorno clinico, por lo tanto, aisle el (los) agente (s) biolégico (s)

(por ejemplo, en un dispositivo de contencién primario).

Proteccion Proteger al personal/el medio ambiente:
§ usar controles de ingenieria (por ejemplo, BSC),

§ usar EPP,

§ vacunar al personal.

Cumplimiento Contar con controles administrativos y una gestion eficaz del programa

de bioseguridad, tales como:

§ GMPP observado por el personal,

§ buena comunicacion de peligros, riesgos y control de riesgos
medidas,

§ formacion adecuada,

§ POE claros,

§ una cultura de seguridad establecida.

BSC = cabina de seguridad biolédgica; GMPP = buena préactica y procedimiento microbiolégico;
EPP = equipo de proteccion personal; SOP = procedimientos operativos estandar.

2.4 Seleccionar e implementar medidas de control de riesgos

Una vez que se ha desarrollado una estrategia de control de riesgos, se deben seleccionar y luego

implementar medidas de control de riesgos para cumplir con la estrategia de control de riesgos. En algunos casos, la
naturaleza de las medidas de control de riesgos requeridas estara predeterminada, prescrita por un conjunto de
estandares minimos para el control de riesgos (por ejemplo, por las mejores préacticas internacionalmente aceptadas,

regulaciones nacionales/internacionales).

Sin embargo, para algunos casos, estara disponible una variedad de medidas de control de riesgos para
lograr adecuadamente la estrategia de control de riesgos dependiendo de la naturaleza del riesgo identificado, los

recursos disponibles y otras condiciones locales.
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Debe recordarse que incluso después de seleccionar una medida de control de riesgos para su riesgo
estrategia, seguira existiendo un cierto grado de riesgo. Si ese riesgo, conocido como riesgo residual

riesgo, sigue siendo inaceptable, es posible que sea necesario utilizar medidas de control de riesgos
adicionales y/o mas eficaces para cumplir con la estrategia de control de riesgos y llevar el riesgo a un

riesgo aceptable. Por lo general, cuanto mayor sea el riesgo inicial, mayor sera la cantidad de medidas de
control de riesgos necesarias para reducir el riesgo residual a un riesgo aceptable para que el trabajo continte.

Sin embargo, la efectividad relativa de cada medida de control de riesgos disponible para reducir los
riesgos evaluados también afectara cuantas medidas de control de riesgos se necesitan para cerrar la
brecha entre el riesgo residual y el riesgo aceptable. Ademas, el uso de multiples medidas de control de
riesgos en combinacion para reducir el riesgo residual puede tener beneficios adicionales en la creacion de
redundancia en caso de falla de una o0 més de las medidas de control de riesgos seleccionadas.

Las siguientes subsecciones brindan una descripcion general de las consideraciones clave requeridas para la
seleccion e implementacion de medidas de control de riesgos para cumplir con la estrategia de control de
riesgos.

2.4.1 Seleccionar medidas de control de riesgos

Al seleccionar medidas de control de riesgos de laboratorio, siempre se deben considerar primero las normas
y directrices nacionales para garantizar el cumplimiento. Estos pueden verificarse mediante inspecciones,
certificaciones, auditorias y evaluaciones, y ser supervisados por autoridades designadas a nivel nacional.

El resto de esta subseccién describe la seleccién de medidas de control de riesgos a nivel de laboratorio,

fuera de las requeridas por las reglamentaciones nacionales que puedan existir.

Para la mayoria de las actividades de laboratorio, la probabilidad de exposicion y/o liberacion es poco
probable, con una gravedad de insignificante a moderada. Esto significa que el riesgo inicial es muy bajo

0 bajo y, a menudo, estéa cerca o por debajo del riesgo aceptable incluso antes de que se apliquen las
medidas de control de riesgos. La orientacion internacional y las mejores practicas aceptadas para la
bioseguridad recomiendan la adopcién de un conjunto basico de principios, tecnologias y practicas de
bioseguridad para actuar como medidas de control de riesgos para garantizar que todo el trabajo permanezca
por debajo del riesgo aceptado. Por esta razon, este manual proporciona un conjunto minimo de medidas de
control de riesgos a implementar durante cualquier trabajo con agentes bioldgicos. Esta combinacion de
medidas de control de riesgos se conoce colectivamente como requisitos basicos e incluye herramientas,
capacitacion y controles fisicos y operativos que se consideran necesarios para trabajar de manera segura en
la mayoria de las situaciones de laboratorio. Estos requisitos se describen con mas detalle en la seccion 3
requisitos basicos. Sin embargo, es importante tener en cuenta que a pesar del bajo riesgo, GMPP aun debe
promoverse y las actividades de laboratorio deben revisarse periédicamente para garantizar que GMPP y todos

los requisitos basicos se implementen de manera efectiva para completar el marco de evaluacion de riesgos.

La mayoria del trabajo de laboratorio clinico y de diagnéstico requerira solo los requisitos

basicos prescritos para controlar los riesgos de manera efectiva.
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Para los casos en los que los riesgos iniciales se clasifiquen en categorias superiores, se requerira

una seleccion de medidas de control de riesgos adicionales ademas de los requisitos basicos. En las Tablas
2.2 a 2.4 se muestran ejemplos de factores asociados con una probable o posible probabilidad y/o grave
consecuencia de que ocurra un incidente. En tales circunstancias, las medidas de control de riesgos
adicionales seleccionadas para reducir el riesgo residual a un riesgo aceptable se consideran medidas de
control reforzadas.

Los agentes biol6gicos y los procedimientos que requieren medidas de control intensificadas pueden variar,
desde el cultivo y la propagacion de agentes biologicos en pequefios volimenes con un riesgo medio hasta el
trabajo a gran escala con cepas resistentes a los medicamentos o estudios en animales con agentes zoonéticos
transmisibles por aerosol, que son considerado de alto riesgo. Las medidas de control reforzadas deben ser
apropiadas y proporcionadas para abordar los factores especificos que contribuyen a la probabilidad y/o
consecuencia de una exposicion y/o

o liberacion; por ejemplo, un procedimiento con riesgo de aerosol debe tener una medida de control de

riesgo que sea efectiva para capturar aerosoles. Por esta razon, la medida de control intensificado mas
adecuada también variara considerablemente segin los agentes biol6gicos que se manipulen, los
procedimientos que se lleven a cabo y las posibles vias de transmision.

Todas las medidas de control intensificadas tendran ventajas y desventajas que deben considerarse
cuidadosamente al seleccionar las adecuadas para cerrar la brecha entre el riesgo residual y el riesgo aceptable.

Cuando los riesgos evaluados se consideran altos en el espectro de riesgo, la relacién costo-beneficio
deben llevarse a cabo andlisis para evaluar opciones tales como la subcontratacion del trabajo (a un

una instalacion adecuada que cuente con las medidas y los recursos de control de riesgos apropiados),

asi como una evaluacion detallada de las medidas de control intensificadas que podrian implementarse para
mejorar las instalaciones del laboratorio. Las medidas de control de riesgos elegidas seran mas efectivas
cuando se seleccionen para satisfacer las necesidades locales.

Es importante tener en cuenta que, si bien muchos paises han definido una
jerarquia de medidas de control de riesgos, no se puede suponer que una
medida de control de riesgos sea siempre preferible a otra (como los
controles de ingenieria versus el equipo de proteccion personal).

Por lo general, las medidas de control intensificadas deben seleccionarse en funcion de la evidencia disponible.
de su efectividad, ya sea a través de estudios revisados por pares u otras fuentes confiables de

informacion. Cuando no exista informacion confiable, puede ser necesaria la validacion interna de las

medidas de control de riesgos. Cuando corresponda, se debe considerar la publicacién de la validacion

interna en revistas revisadas por pares para que otros puedan beneficiarse de las conclusiones de dichos
estudios. Esto incluye nueva informacion, incidentes previos y la eficacia y proteccién de las medidas de
control de riesgos. Dichos estudios también pueden ayudar a resaltar la probabilidad de exposicién asociada
con equipos o procedimientos especificos, que pueden incluirse en futuras actividades de recopilacion de

informacion y usarse para informar el paso de evaluacion de riesgos en el marco de evaluacién de riesgos.
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Algunas de las medidas de control reforzadas mas utilizadas se analizan con mas detalle en la seccién

4, medidas de control reforzadas, incluida su eficacia relativa cuando se utilizan en diferentes
condiciones locales.

Cuando se aplican medidas de control intensificadas, es importante volver a calcular el riesgo
residual después de seleccionar una medida de control de riesgo y estimar si esto ha llevado

efectivamente el riesgo residual al riesgo aceptable. Esto requiere una reevaluacién del riesgo residual,
guiada por preguntas como:

n ¢ Se ha vuelto menos probable que suceda la posibilidad de una exposicion/emision?
n ¢Se han vuelto menos severas las consecuencias?

n ¢Se han reducido la probabilidad y las consecuencias de tal manera que el riesgo residual es
caceptable?

n Sino, ¢hay medidas adicionales de control de riesgos disponibles?
n ¢Debe continuarse el trabajo, con o sin qué medidas de control de riesgos?

n ¢Quién tiene la autoridad para aceptar el riesgo residual y aprobar el trabajo a realizar?

]

¢ Coémo deben documentarse las medidas de control de riesgos seleccionadas y la posterior aprobacién del
trabajo a realizar?

En situaciones muy raras, puede haber una probabilidad muy alta de exposicién y/o liberacion.

Sin embargo, méas importante es la posibilidad de consecuencias graves de cualquier

exposicion y/o liberacion si ocurriera. Tales casos incluyen el trabajo con globalmente

patégenos erradicados, o con patdgenos animales altamente transmisibles que podrian

propagarse rapidamente en poblaciones susceptibles tras su liberacion y causar panico generalizado,
y destruccion de especies y/o medios de subsistencia. El riesgo se incrementaria aln mas

si el agente se propagd en medios liquidos, particularmente si en grandes volimenes, y

si se produjeron aerosoles infecciosos (por ejemplo, en estudios de desarrollo de vacunas).

En tales casos, existe un riesgo inicial muy alto de exposicién y/o liberacion de un agente

biolégico que probablemente requerird un conjunto de medidas de control de riesgos altamente
especializadas y altamente efectivas para alcanzar un riesgo aceptable, si el trabajo se va a realizar
en todos. Esto incluye un gran conjunto de practicas operativas estrictas y complicadas, equipos de
seguridad y criterios de disefio de instalaciones que pueden denominarse medidas de contencion
méaxima; estos se describen con més detalle en la seccién 5 medidas de contencion méxima. Dado
gue las medidas de maxima contencidon son necesarias para brindar la maxima proteccién contra las
consecuencias mas graves de una exposicion o liberacién, evaluar la viabilidad de implementar y
mantener de manera efectiva las medidas de maxima contencién es un ejercicio extremadamente
importante y necesario. Esto requeriria una verificacion frecuente y rigurosa de los procedimientos,
equipos e instalaciones de laboratorio. La revision periédica también debe incluir el analisis de los
estudios en curso para garantizar que estén adecuadamente justificados con los beneficios cientificos
que superan los riesgos de bioseguridad.
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Si bien en este manual se presenta una descripcién general de las medidas de contencién maxima
cominmente empleadas, las instalaciones especializadas y complejas y la experiencia requerida para

implementar medidas de contenciébn méaxima solo estan disponibles en muy pocos laboratorios en todo
el mundo.

La implementacion de medidas de control de riesgos de esta complejidad requiere una cuidadosa
consideracion individual por parte de expertos internacionales experimentados, asi como la
coordinacion de muchos sectores, normalmente incluido el gobierno. Por esta razén, no es posible

proporcionar un conjunto especifico de requisitos aplicables a cada situacion que se considere que
requiere medidas de maxima contencion.

El siguiente esquema (Figura 2.2) resume el riesgo descrito en la Tabla 2.5
(la matriz de evaluacion de riesgos) y asocia los riesgos con los tipos de medidas de control de
riesgos que probablemente se requieran. Destaca lo siguiente:

n La mayoria de las actividades de laboratorio se pueden ejecutar de manera segura utilizando requisitos basicos, donde el

los riesgos son de muy bajos a bajos,

n Algunas actividades de laboratorio requeriran medidas de control intensificadas para controlar de manera segura los

riesgos asociados, que pueden ser de medianos a altos, y

n Una cantidad muy pequefia de trabajo de laboratorio requerird la maxima contencién

medidas debidas a riesgos muy elevados, en particular los riesgos asociados a catastrofes
Consecuencias.

2.4.2 Implementar medidas de control de riesgos

Una vez seleccionada la combinacion apropiada de medidas de control de riesgos, se deben

obtener las aprobaciones necesarias. Se debe realizar una revision adecuada del costo, la disponibilidad
de fondos, la instalacion, el mantenimiento y los criterios de seguridad y proteccion para garantizar que
las medidas de control de riesgos se puedan usar de manera efectiva como parte de la estrategia de
control de riesgos y se puedan sostener con los recursos disponibles. recursos de laboratorio. Cada
persona que opere el equipo de laboratorio debe recibir capacitacion sobre los procedimientos operativos
correctos requeridos para todas y cada una de las medidas de control de riesgos en el laboratorio, lo

gue puede requerir la redaccion o actualizacion de SOP. También se debe considerar la posibilidad de
garantizar que las medidas de control de riesgos seleccionadas no introduzcan sus propios riesgos en el
trabajo. Por ejemplo, varias capas de PPE pueden aumentar la probabilidad de que se produzcan errores
debido a la destreza reducida o aumentar la probabilidad de contaminacion si es dificil quitarlo, lo que
aumenta el riesgo general de exposicion. También se deben considerar los factores de riesgo no
bioldgicos de las medidas de control de riesgo seleccionadas; por ejemplo, las caracteristicas de disefio
especializadas de muebles o equipos no deben presentar problemas ergonémicos para el personal.
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''''''' Medidas de control reforzadas

Posible Probable

Improbable

Probabilidad de exposicion o liberacion

Figura 2.2 Medidas de control de riesgos necesarias en funcion de la probabilidad y las consecuencias de
la exposicion o liberacion

Finalmente, una vez seleccionadas, aprobadas y adquiridas las medidas de control de riesgos, la
informacion sobre su finalidad, funcién y uso debe ser comunicada a todo el personal aplicable

para su correcta implantacién y eficacia.

La comunicacién es una parte vital de la bioseguridad y la evaluacién de riesgos. Sin él, es poco probable
que las medidas de control de riesgos reduzcan el riesgo residual. Todos los que trabajan en el laboratorio
son responsables de seguir las practicas y procedimientos apropiados de cualquier estrategia de
reduccion de riesgos que les aplique y de proporcionar retroalimentacion sobre su efectividad. Para lograr
el nivel adecuado de concienciacién, capacitacion y competencia para la implementacion de medidas de
control de riesgos y la operacion segura del laboratorio se requiere, como minimo, la comunicacion de

los peligros (agentes biol6gicos) presentes, la comunicacion de los riesgos asociados con los
procedimientos que se estan realizando y la comunicacién de exactamente como las medidas de control
de riesgos utilizadas pueden reducir esos riesgos de la manera mas efectiva. Las estrategias de
comunicacion y divulgacion mas alla de la capacitacion tradicional en bioseguridad incluyen SOP especificos
del laboratorio, debates interactivos en equipo, ayudas de trabajo y carteles, sensibilizacion genérica a
través de publicaciones breves (por ejemplo, folletos, folletos), sesiones informativas y notificaciones por

correo electrénico.
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La Tabla 2.7 proporciona algunos ejemplos basicos de actividades de laboratorio y muestra cémo la aplicacién de

medidas de control de riesgos

Tabla 2.7 Ejemplos de actividades de laboratorio, su riesgo inicial y riesgo residual después de la aplicacion de las

afecta el riesgo residual.

medidas apropiadas de control de riesgos

PROCEDIMIENTO

RIESGO INICIAL

(PROBABILIDAD/

CONTROL DE RIESGO
MEDIDAS)

RIESGO RESIDUAL

CONSECUENCIA)
Andlisis de reaccion Muy bajo (Improbable/ RC Muy bajo
en cadenadela Despreciable)
polimerasa de muestra
de esputo inactivado
Preparacion de frotis y Bajo (Improbable/ RC Muy bajo
microscopia de Moderar)
espécimen de esputo
Cultivo en medios Medio (Posible/ HCM (por ejemplo, CR Bajo
solidos para pruebas Moderar) més equipo de
de sensibilidad a antibioticps proteccion respiratoria)
Cultivo en Alto (Probable/ HCM (por ejemplo, cabina | Medio bajo
pequefias Moderar) de seguridad biologica CR
cantidades (< 50 mL) plus)
para caracterizacion de cepas
incluyendo cepas
resistentes a los antibiéticqs
Cultivo en grandes Alto (Posible/ HCM (por ejemplo, CR Medio
cantidades (> 10 L) Grave) mas cabina de
para estudio de seguridad biolégica y
provocacion en animales equipo de proteccion
por via de aerosol respiratoria)
El agente biolégico Muy alto (Probable/ MCM Medio
ha sido globalmente Grave)
erradicado con
estudios en curso con los
procedimientos anteriores

CR =requisitos basicos; HCM = medidas de control reforzadas; MCM = Medidas maximas de contencion.
Nota: A menos que se indique lo contrario, el agente biolégico considerado en los escenarios anteriores tiene
una dosis infecciosa baja, se transmite por via de aerosol y es susceptible a los tratamientos disponibles.
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El objetivo de la comunicacién de riesgos es ayudar a todas las partes interesadas, incluido el

personal de laboratorio, involucradas en la implementacion de estrategias de reduccion de riesgos a
comprender los métodos de evaluacion de riesgos, los resultados y las decisiones de medidas de control

de riesgos. La comunicacion de riesgos es vital para permitir que el personal del laboratorio tome decisiones
informadas sobre cémo desempefiar su funcién en el laboratorio y establecer una cultura de seguridad
exitosa basada en estrategias efectivas de reduccién de riesgos.

Ademas, las practicas sélidas de comunicacion ayudaran a establecer buenos mecanismos de
notificacion de cualquier incidente, accidente o ineficiencia de las medidas de control de riesgos.

La comunicacion de riesgos también juega un papel importante en la relacion del laboratorio con las
partes interesadas externas, como las autoridades reguladoras y el publico en general.

Mantener lineas de comunicacién abiertas también sera beneficioso cuando se realicen evaluaciones
futuras. Los documentos escritos son esenciales para mantener un registro historico y preciso de las

evaluaciones de riesgos y comunicar los resultados al personal del laboratorio.

2.5 Revisar los riesgos y las medidas de control de riesgos

Una vez realizadas, las evaluaciones de riesgos deben revisarse de forma rutinaria y revisarse

cuando sea necesario, teniendo en cuenta nueva informacion sobre el agente biolégico, cambios en

las actividades o equipos de laboratorio y nuevas medidas de control de riesgos que puedan necesitar
aplicarse. Deben establecerse procedimientos adecuados no solo para garantizar la implementacion y
confiabilidad de las medidas de control de riesgos, sino también para garantizar que sean sostenibles. La
confirmacion de que las medidas son efectivas y que la capacitacion se ha llevado a cabo adecuadamente
puede verificarse mediante la inspeccion, revision y auditoria de los procesos y la documentacion. Esto
también brindara la oportunidad de realizar mejoras en los procesos y las salvaguardas asociadas. Esto
incluird una revisién cuidadosa de infecciones, incidentes y accidentes asociados con el laboratorio, asi como
revisiones de la literatura y referencias relevantes.

Como se indicé para la evaluacion inicial de riesgos, el registro de los resultados de la reevaluacion también
es importante para documentar las decisiones tomadas, lo que facilitara futuras revisiones y evaluaciones de
desempefio.

Por lo tanto, se debe realizar y revisar periédicamente una evaluacién de riesgos, con una

frecuencia que corresponda al riesgo del trabajo de laboratorio. Por lo general, una revisiéon anual es
adecuada; sin embargo, algunas situaciones pueden dar lugar a una revisién ad hoc, como un incidente de
bioseguridad o comentarios del personal del laboratorio sobre la eficacia y facilidad de uso de las medidas
de control de riesgos que se han implementado.

Cuando las actividades, el personal, los procesos y la tecnologia del laboratorio
cambian, también cambia el riesgo.
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Las actividades o eventos que afectan el riesgo y, por lo tanto, desencadenaran una reevaluacién del riesgo
incluyen:

n cambios en los agentes biolégicos o nueva informacion disponible sobre los
agentes,

n cambios de personal,

n cambios en los procedimientos y préacticas,

n cambios en el equipo de laboratorio,

n cambios en los reglamentos o directrices internacionales, nacionales o regionales,

n cambios en el estatus sanitario nacional o regional (endemicidad de la enfermedad o
erradicacion),

n introduccion de nueva tecnologia,
n reubicacion o renovacion del laboratorio,

n un incidente, accidente, infeccién asociada a un laboratorio o cualquier evento en el que se
identifique un dafio potencial,

n identificacion y/o implementacion de acciones correctivas y/o preventivas,

n comentarios de los usuarios, y

n revision periddica.

Siempre que se justifiqgue una reevaluacion, el siguiente paso es volver al principio de

el proceso de evaluacion de riesgos donde se recopilara nueva informacion relacionada con la
cambio, los riesgos seran reevaluados y se determinara si el nuevo control de riesgos

es necesario implementar medidas. Este ciclo continuo de evaluacion de riesgos continla
aplicar durante toda la duracion del trabajo de laboratorio.
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CENTRO

3  REQUISITOS

Requisitos bésicos es el término utilizado para describir una combinacion de medidas de control de riesgos que
son tanto la base como una parte integral de la bioseguridad en el laboratorio. Estas medidas, descritas en esta
seccion, reflejan los estandares internacionales y las mejores practicas en bioseguridad que actian como un
conjunto de requisitos minimos y consideraciones necesarias para trabajar de manera segura con agentes
biolégicos, incluso cuando los riesgos asociados son minimos. Estos requisitos son completos y detallados, ya
que son fundamentales para todas las instalaciones de laboratorio. Sin embargo, cuando lo determine la
evaluacion de riesgos, pueden ser necesarios requisitos y consideraciones adicionales para un control de riesgos
mas efectivo, ademas de estos requisitos basicos. Estos requisitos adicionales se describen en las secciones 4

y 5, y son las medidas de control intensificado y las medidas de contencién maxima, respectivamente, propuestas
para hacer frente a los mayores riesgos iniciales asociados con la realizacion de trabajos mas especializados y/
o trabajos con agentes bioldgicos mas peligrosos. Para la mayoria de los procedimientos utilizados en los
laboratorios clinicos y de diagnoéstico, bastara con seguir los requisitos basicos del laboratorio para trabajar de

manera segura con la mayoria de los agentes biolégicos.

Los requisitos basicos incluyen un conjunto de elementos operativos y fisicos que, cuando

combinados, deberian ser suficientes para controlar los riesgos de la mayoria de los procedimientos con la mayoria
agentes biolégicos en laboratorios clinicos y de diagnéstico. Como se menciono antes,

todas las medidas de control de riesgos implementadas como parte de los requisitos basicos deben ser
adecuadamente para ayudar a garantizar un entorno de trabajo seguro, asi como

descrito en la seccién 7 gestion del programa de bioseguridad.

3.1 Buenas practicas y procedimientos microbiolégicos

Es importante reconocer que quizas las medidas de control de riesgos mas sustanciales para

incorporarse como un requisito central es el de GMPP. GMPP es un término dado a un conjunto de practicas y
procedimientos operativos estandar, o un codigo de practica, que es aplicable a todo tipo de actividades con
agentes biolégicos. Esto incluye comportamientos generales, mejores practicas de trabajo y procedimientos
técnicos que siempre deben observarse en el laboratorio y llevarse a cabo de manera estandarizada. La
implementacion de GMPP estandarizados sirve para proteger al personal de laboratorio y a la comunidad de
infecciones, prevenir la contaminacion del medio ambiente y brindar proteccién al producto para el trabajo con
los agentes bioldgicos en uso.

GMPP son las medidas de control de riesgos mas esenciales porque el error humano, sub6ptimo
Se ha encontrado que las técnicas de laboratorio y el uso inapropiado del equipo causan la
la mayoria de las lesiones de laboratorio y las infecciones asociadas al laboratorio (4,28-30).
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Es esencial que el personal de laboratorio esté capacitado y sea competente en GMPP para garantizar
préacticas de trabajo seguras. El GMPP debe formar parte de la formacion académica de los estudiantes de
ciencias bioldgicas, veterinarias y médicas y formar parte del plan de estudios nacional o institucional. Sin
GMPP, el riesgo no puede controlarse lo suficiente, incluso si existen otras medidas de control de riesgos fisicos.
Es posible que se requieran practicas y procedimientos operativos adicionales para trabajos en los que se hayan
determinado riesgos mas altos en la evaluacion de riesgos, como los descritos en las secciones 4 y 5. Sin
embargo, las GMPP siempre seran aplicables.

Las GMPP incluyen comportamientos generales, mejores practicas y procedimientos técnicos (como técnicas
asépticas) que, en conjunto, ayudan a proteger tanto al personal del laboratorio como a las muestras de la

exposicion y/o liberaciéon de agentes bioldgicos.

3.1.1 Mejores practicas

Las mejores practicas describen comportamientos que son esenciales para facilitar practicas de trabajo
seguras y controlar los riesgos biol6gicos. A continuacién se describen ejemplos de mejores practicas de laboratorio.

n Nunca almacene alimentos o bebidas, ni articulos personales como abrigos y bolsos en el laboratorio.
Las actividades como comer, beber, fumar y aplicar cosméticos solo deben realizarse fuera del laboratorio.
n Nunca ponga materiales, como boligrafos, lapices o goma de mascar, en la boca mientras esté dentro del

laboratorio, independientemente de si se usan guantes o no.

n Lavese bien las manos, preferiblemente con agua corriente tibia y jab6n, después de

manipular material bioldgico y/o animales, antes de salir del laboratorio o cuando se sabe o se cree que las
manos estan contaminadas.

n Asegurese de que las llamas abiertas o las fuentes de calor nunca se coloquen cerca de suministros inflamables
y nunca se dejen desatendidas.

n Asegurese de que los cortes o la piel lesionada estén cubiertos antes de ingresar al laboratorio.
n Antes de ingresar al laboratorio, asegurese de que haya suministros adecuados de
equipos y consumibles de laboratorio, incluidos reactivos, EPI y desinfectantes, y que estos elementos son

adecuados para las actividades previstas.

n Asegurese de que los suministros se almacenen de manera segura y de acuerdo con las instrucciones de almacenamiento para

reducir accidentes e incidentes como derrames, tropiezos y caidas.
n Asegurar el correcto etiquetado de todos los agentes biol6gicos y material quimico y radiactivo.

n Proteja los documentos escritos de la contaminacion usando barreras (como plastico

revestimientos), particularmente aquellos que pueden necesitar ser retirados del laboratorio.

n Asegurese de que el trabajo se realice con cuidado y sin prisas. evitar trabajar

cuando esté fatigado.
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n Mantener el &rea de trabajo ordenada, limpia y libre de objetos y materiales no esenciales.

n Prohibir el uso de auriculares, que pueden distraer al personal y evitar que el equipo

o las alarmas de las instalaciones se escuchen.

n Cubra o quite cualquier joya que pueda rasgar los guantes, contaminarse facilmente o convertirse en
fémites. Se debe considerar la limpieza y descontaminacion de joyas o anteojos, si dichos articulos se usan
regularmente.

n Abstenerse de usar dispositivos electrénicos portatiles (por ejemplo, teléfonos moviles, tabletas,
computadoras portatiles, unidades flash, tarjetas de memoria, camaras u otros dispositivos portatiles,
incluidos los que se usan para la secuenciacién de ADN/ARN) cuando no se requiera especificamente para
los procedimientos de laboratorio que se estan realizando. .

n Mantenga los dispositivos electronicos portatiles en areas donde no puedan convertirse facilimente
contaminados o actian como fomites que transmiten infecciones. Cuando sea inevitable la proximidad de dichos
dispositivos a los agentes bioldgicos, asegurese de que los dispositivos estén protegidos por una barrera fisica o
descontaminados antes de salir del laboratorio.

3.1.2 Procedimientos técnicos

Los procedimientos técnicos son un subconjunto especial de GMPP que se relacionan directamente con el control
riesgos mediante la realizacion segura de técnicas de laboratorio. Estos procedimientos técnicos,

cuando se ejecuta correctamente, permite que el trabajo se realice de una manera que minimice el

probabilidad de contaminacién cruzada (es decir, la contaminacién de otras muestras, o sustancias u

objetos previamente estériles, asi como la contaminacion de la superficie) y también ayudan a prevenir la
exposicion del personal del laboratorio a agentes biol6gicos. Los siguientes procedimientos ayudan a evitar que
ocurran ciertos incidentes de bioseguridad.

Evitar la inhalacion de agentes bioldgicos

n Utilice buenas técnicas para minimizar la formacién de aerosoles y gotitas cuando
manipulacion de especimenes. Esto incluye abstenerse de expulsar por la fuerza sustancias de las puntas de
las pipetas a los liquidos, mezclar demasiado y abrir los tubos sin cuidado. Cuando se utilicen puntas de pipeta
para mezclar, esto debe hacerse lentamente y con cuidado.

El centrifugado breve de los tubos mixtos antes de abrirlos puede ayudar a que el liquido se aleje de la tapa.

n Evite introducir bucles o instrumentos similares directamente en una fuente de calor abierta
(lama) ya que esto puede causar salpicaduras de material infeccioso. Siempre que sea posible, utilice asas de
transferencia desechables, que no necesitan volver a esterilizarse. Alternativamente, también puede ser eficaz un

microincinerador eléctrico cerrado para esterilizar los bucles de transferencia de metal.
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Evitar la ingestion de agentes biolégicos y el contacto con la piel y los ojos.

n Use guantes desechables en todo momento cuando manipule muestras que se sabe o se espera razonablemente que

contienen agentes biolégicos. Los guantes desechables no deben reutilizarse.
n Evite el contacto de las manos enguantadas con la cara.

n Quitese los guantes asépticamente después de usarlos y lavese las manos como se describe en la
Monografia: equipo de proteccion personal (20).

n Proteja o proteja de otro modo la boca, los ojos y la cara durante cualquier operacion en la que puedan producirse

salpicaduras, como durante la mezcla de soluciones desinfectantes.
n Asegure el cabello para evitar la contaminacion.
n Cubra cualquier herida en la piel con un vendaje adecuado.
n Prohibir pipetear con la boca.
Evitar lainyeccién de agentes biolégicos
n Siempre que sea posible, reemplace cualquier material de vidrio con material de plastico.
n Si es necesario, use tijeras con extremos romos o redondeados en lugar de extremos puntiagudos.

n Si se debe usar cristaleria, verifiquela regularmente para verificar su integridad y deséchela si algo esta roto, agrietado

o astillado.
n Utilice abridores de ampollas para una manipulacion segura de las ampollas.

n Minimice el riesgo asociado con el uso de jeringas o agujas mediante el uso de agujas de jeringa desafiladas,
dispositivos alternativos o dispositivos de seguridad afilados disefiados cuando sea posible. Sin embargo, tenga

en cuenta que los dispositivos de seguridad afilados también representan un riesgo si no se manejan correctamente.

n Nunca utilice jeringas con agujas como alternativa a los dispositivos de pipeteo.
n Nunca vuelva a tapar, cortar o quitar las agujas de las jeringas desechables.

n Deseche cualquier material cortopunzante (por ejemplo, agujas, agujas combinadas con
jeringas, cuchillas, vidrios rotos) en recipientes a prueba de perforaciones o resistentes a las
perforaciones provistos de tapas selladas. Los contenedores para desechos deben ser a prueba de

pinchazos/resistentes, no deben llenarse por completo (tres cuartos de su capacidad como maximo), nunca
deben reutilizarse y no deben desecharse en vertederos.
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Prevencién de la dispersiéon de agentes biologicos

n Deseche las muestras y los cultivos para desecharlos en recipientes a prueba de fugas con las tapas debidamente aseguradas

antes de desecharlos en recipientes de desechos exclusivos.

n Cologue contenedores de basura, preferiblemente irrompibles (como plastico, metal), en cada
puesto de trabajo.

n Vacie periédicamente los contenedores de residuos y elimine los residuos de forma segura.
n Asegurese de que todos los desechos estén debidamente etiquetados.

n Considere la posibilidad de abrir los tubos con una almohadilla 0 gasa empapada en desinfectante.

n Descontaminar las superficies de trabajo con un desinfectante adecuado al final del trabajo

procedimientos y si se derrama algin material.

n Cuando se utilicen desinfectantes, asegurese de que el desinfectante sea activo contra los agentes
siendo manipulado y se deja en contacto con materiales de desecho por el tiempo adecuado,
seguln el desinfectante que se esté utilizando.

3.2 Competenciay formacién del personal

El error humano y las habilidades técnicas deficientes pueden comprometer las mejores
salvaguardas. Por lo tanto, el personal de laboratorio competente y consciente de la seguridad,

que esté bien informado sobre como reconocer y controlar los riesgos del laboratorio, es esencial
para la prevencion de infecciones asociadas al laboratorio y/u otros incidentes. La Tabla 3.1 describe
la capacitacion que debe implementarse para el personal de laboratorio.

Un programa de seguridad eficaz comienza con el apoyo financiero y administrativo de la direccion del
laboratorio que permite y garantiza que las practicas y procedimientos de laboratorio seguros se
integren en la formacion de todo el personal.

Deben adoptarse medidas para garantizar que los empleados hayan leido y comprendido las

directrices, como péaginas de firmas. Los supervisores de laboratorio tienen el papel principal en la
formacion de su personal inmediato en GMPP.

3.3 Disefio de instalaciones

Las caracteristicas de disefio de las instalaciones que se enumeran a continuacién son requisitos basicos de bioseguridad

para todos los laboratorios que manipulan agentes biolégicos.

n Debe proporcionarse un espacio amplio para la realizaciéon segura del trabajo de laboratorio y para

limpieza y mantenimiento.
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Tabla 3.1 Capacitacién a implementar para el personal de laboratorio

Familiarizacion general y Obligatorio para TODO el personal, una introduccién a:
CERERTIEND G Consiand § Disposicion, caracteristicas y equipamiento del laboratorio
§ Codigo(s) de practicas de laboratorio

§ Directrices locales aplicables §

Manual(es) de seguridad o de operaciones

§ Politicas institucionales

§ Evaluaciones de riesgos locales y generales

§ Obligaciones legislativas

§ Procedimientos de respuesta a emergencias/incidentes

Capacitacion especifica para el trabajo § Capacitacion a ser determinada en funcién de la funcién laboral; los requisitos de
capacitacion pueden variar entre el personal del mismo cargo pero que realiza funciones

diferentes § Todo el personal involucrado en el manejo de agentes biolégicos debe

estar capacitado en GMPP

§ La evaluacion de la competencia y el dominio debe usarse para identificar cualquier

otro entrenamiento especifico requerido, por ejemplo, por observacién y/o calificacion.

§ Se debe verificar la competencia en cualquier procedimiento antes de trabajar
de forma independiente, lo que puede requerir un periodo de tutoria

§ Las competencias deben revisarse regularmente y se debe realizar una capacitacion

de actualizacion

§ La informacién sobre nuevos procedimientos, equipos, tecnologias y conocimientos

debe comunicarse al personal correspondiente cuando esté disponible

Capacitacion en seguridad y proteccién Opligatorio para TODO el personal:

§ Conocimiento de los peligros presentes en el laboratorio y sus
riesgos asociados

§ Procedimientos de trabajo seguro
§ Medidas de seguridad

§ Preparacion y respuesta ante emergencias

GMPP = buena practica y procedimiento microbiolégico.

n Lavamanos designados operados por un mecanismo de manos libres deben ser

en cada sala de laboratorio, preferiblemente cerca de la puerta de salida.

n El laboratorio debe ser un area de acceso restringido. Las puertas de entrada del laboratorio deben tener
paneles de vision (para evitar accidentes durante la apertura), clasificaciones de resistencia al fuego adecuadas

y, preferiblemente, cierre automatico.

n Las puertas deben estar debidamente etiquetadas con los simbolos internacionales de advertencia de

riesgo biolégico dondequiera que se manipulen y almacenen materiales de riesgo biolégico.
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n Las paredes, pisos y muebles del laboratorio deben ser lisos, faciles de limpiar, impermeables a liquidos y resistentes

a los quimicos y desinfectantes que normalmente se usan en el laboratorio.

n Las mesas de laboratorio deben ser impermeables al agua y resistentes a los desinfectantes,

acidos, éalcalis, disolventes organicos y calor moderado.

n El mobiliario del laboratorio debe ser adecuado para su uso. Los espacios abiertos entre y debajo de bancos,

gabinetes y equipos deben ser accesibles para su limpieza.

n La iluminacion del laboratorio (iluminacion) debe ser adecuada para todas las actividades. La luz del dia debe utilizarse
de manera efectiva para ahorrar energia. Deben evitarse reflejos y deslumbramientos no deseados. El alumbrado de

emergencia debe ser suficiente para permitir una parada segura del trabajo, asi como una salida segura del laboratorio.

n La ventilacion del laboratorio, cuando se proporcione (incluidos los sistemas de calefaccion/refrigeracion, especialmente
ventiladores/unidades de aire acondicionado de sistema dividido de refrigeracién local, especificamente cuando se
actualicen) debe garantizar que los flujos de aire no comprometan la seguridad en el trabajo. Se debe tener en cuenta
las velocidades y direcciones del flujo de aire resultante, y se deben evitar los flujos de aire turbulentos; esto se aplica

también a la ventilacién natural.
n El espacio de almacenamiento del laboratorio debe ser adecuado para almacenar suministros para uso inmediato
para evitar el desorden en las mesas de trabajo y en los pasillos. Se debe considerar un espacio

adicional de almacenamiento a largo plazo, convenientemente ubicado fuera de la sala/espacio del laboratorio.

n Debe proporcionarse espacio e instalaciones para el manejo y almacenamiento seguro de productos quimicos y solventes,

materiales radiactivos y gases comprimidos y licuados, si se utilizan.

n Las instalaciones para almacenar alimentos y bebidas, articulos personales, chaquetas y ropa exterior deben estar

proporcionada fuera del laboratorio.
n Las instalaciones para comer y beber deben estar fuera del laboratorio.
n Las instalaciones de primeros auxilios deben ser de facil acceso y contar con el equipo/abastecido adecuado.

n Los métodos apropiados para la descontaminacién de desechos, por ejemplo, desinfectantes y autoclaves, deben

estar disponibles cerca del laboratorio.
n La gestion de residuos debe ser considerada en el disefio. Los sistemas de seguridad deben cubrir las instalaciones

de respuesta contra incendios, emergencias eléctricas y emergencias/incidentes en funcion de la evaluacion de riesgos.

n Debe haber un suministro de electricidad e iluminacion confiable y adecuado para permitir

salida segura.

n Las situaciones de emergencia deben considerarse en el disefio como se indica en la evaluacion de riesgos local y

deben incluir el contexto geografico/meteoroldgico.
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n Se debe considerar la seguridad contra incendios y el riesgo de inundaciones.

Para obtener més informacion y una ampliacién de estos requisitos y recomendaciones béasicos
de laboratorio, consulte la Monografia: disefio y mantenimiento de laboratorios (21).

3.4 Recepcion y almacenamiento de muestras

El manejo seguro de los agentes biolégicos comienza incluso antes de que la muestra llegue al
laboratorio. Cuando no se empaquetan adecuadamente, las sustancias infecciosas recibidas

en el laboratorio pueden representar un riesgo para la seguridad del personal. Las siguientes
subsecciones describen las medidas de control de riesgos que deben implementarse al recibir,
almacenar e inactivar muestras como parte de los requisitos basicos de bioseguridad. Para obtener
mas informacion sobre los requisitos de control para manipular agentes biolégicos antes de que lleguen
al laboratorio (es decir, mientras estan en transito), consulte la seccion 6 transferencia y transporte.

3.4.1 Recepcion de especimenes

Una muestra recibida por el laboratorio debe ir acompafiada de informacion suficiente para
identificar qué es, cuando y donde se tomé o prepard, y qué pruebas y/o procedimientos (si
corresponde) se realizaran.

El personal que desembale y reciba las muestras debe estar debidamente capacitado en:
n conocimiento de los peligros involucrados,
n como adoptar las precauciones necesarias segiin las GMPP descritas anteriormente,

n como manejar los recipientes rotos o con fugas para evitar la exposicién a agentes biolégicos,
y

n como manejar los derrames y usar desinfectantes para manejar cualquier contaminacion.

Los especimenes deben observarse en el momento de la recepcién para asegurarse de que

se han empaquetado correctamente de acuerdo con los requisitos de envio y que estan intactos.
Cuando se observen brechas en el empaque, el paquete debe colocarse en un recipiente hermético
apropiado. Luego, esta superficie del contenedor debe descontaminarse y transferirse a un lugar
apropiado, como un BSC, antes de abrirlo. El incumplimiento en el embalaje debe informarse al
remitente y a los mensajeros.

Los formularios de solicitud o especificacion de muestras deben colocarse por separado,
preferiblemente en sobres impermeables, lejos de posibles dafios o contaminacién. Los
laboratorios que reciben grandes cantidades de especimenes deben considerar la designacion de
una sala o area especifica para recibir especimenes.
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3.4.2 Almacenamiento de especimenes

Las muestras deben almacenarse en recipientes que:

n hecho de resistencia, integridad y volumen adecuados para contener el espécimen,
n a prueba de fugas cuando la tapa o el tap6n estan correctamente colocados,

n de plastico (siempre que sea posible),

n libre de cualquier material biol6gico en el exterior del embalaje,

n correctamente etiquetados, marcados y registrados para facilitar la identificacion, y
n fabricado con un material apropiado para el tipo de almacenamiento requerido.

Se debe tener cuidado al almacenar las muestras en nitrégeno en fase liquida/de vapor.

Solo se deben usar tubos especificamente indicados por el fabricante como adecuados para

el almacenamiento criogénico de nitrégeno liquido para reducir la probabilidad de rotura al retirarlos
del nitrégeno liquido. Es importante tener en cuenta que el liquido y el vapor pueden entrar en tubos
agrietados o mal sellados y pueden expandirse rapidamente al retirar el tubo del almacenamiento; esto
puede conducir a la rotura y/o explosion. Se deben usar guantes y delantal de proteccion térmica al
acceder al almacenamiento de nitrégeno liquido y se debe usar una visera para protegerse contra
salpicaduras.

3.4.3 Inactivacion de especimenes

Los métodos de inactivacion deben validarse adecuadamente siempre que se utilice un paso de
inactivacion al recibir las muestras o antes de transferirlas a otras areas para su posterior manipulacion,
como el andlisis de PCR. Se puede obtener méas informacion sobre la inactivacion

encontrado en Monografia: descontaminacion y gestion de residuos (22).

3.5 Descontaminacion y gestion de residuos

Cualquier superficie o material que se sepa que esta o podria estar contaminado por agentes

bioldgicos durante las operaciones de laboratorio debe manejarse correctamente para controlar

riesgos biolégicos. Requisitos basicos de bioseguridad para la manipulacion de

material de desecho requieren que los procesos para la identificacion y segregacion de

materiales contaminados antes de la descontaminacion y/o eliminacion.

Cuando no se pueda realizar la descontaminacion en el area del laboratorio o in situ, el

Los desechos contaminados deben empaquetarse de manera aprobada (es decir, a prueba de fugas) para
traslado a otra instalacién con capacidad de descontaminacion. Para mas informacién sobre esto

proceso, consulte la seccion 6 transferencia y transporte.
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Un resumen de las diferentes categorias para separar los desechos de laboratorio y sus
el tratamiento recomendado se da en la Tabla 3.2.

Tabla 3.2 Categorias de materiales de desecho de laboratorio segregados y su tratamiento
recomendado

CATEGORIA DE RESIDUOS DE LABORATORIO TRATAMIENTO

MATERIAL

Material no contaminado (no infeccioso) Se puede reutilizar, reciclar o desechar como residuo
municipal general

Objetos punzantes contaminados (agujas hipodérmicas, Deben recogerse en recipientes a prueba de
bisturis, cuchillos y vidrios rotos) pinchazos provistos de tapas y tratados como infecciosos.

Material contaminado para reutilizacién o reciclaje Primero debe descontaminarse (quimica o fisicamente)
y luego lavarse; a partir de entonces, puede tratarse como
material no contaminado (no infeccioso)

Material contaminado para eliminacion Debe descontaminarse en el sitio O almacenarse

de forma segura antes del transporte a otro sitio para su
descontaminacion y eliminacion

Material contaminado para incineracion Debe incinerarse en el sitio O almacenarse de forma

segura antes del transporte a otro sitio para la incineracion

Residuos liquidos (incluidos los liquidos Debe descontaminarse antes de desecharse en el
potencialmente contaminados) para su disposicion alcantarillado sanitario.
en el sistema de alcantarillado sanitario

El eventual tratamiento de los desechos segregados dependera del tipo de material, los agentes biologicos
gue se manipulen, los métodos de descontaminacién disponibles localmente y los protocolos de
descontaminacién disponibles localmente. Es posible que se requiera una consideracion adicional de los
peligros no biolégicos, por ejemplo, productos quimicos o objetos punzocortantes, para garantizar que se
implementen medidas de control de riesgos para minimizar estos riesgos no bioldgicos.

Cuando se apliquen tratamientos de descontaminacion a superficies y/o materiales, el método debe
haber sido validado para los agentes bioldgicos especificos utilizados y debe ser compatible con los
materiales y equipos que se estan tratando para evitar la corrosion o el dafio. La prueba de la eficacia y
la eficiencia del método debe poder presentarse para validar que los desechos contaminados se han
descontaminado de manera efectiva.

Las siguientes subsecciones describen algunos de los métodos de descontaminacion mas

comunes utilizados por los laboratorios y los requisitos basicos para garantizar su uso eficaz para
controlar los riesgos bioldgicos. Incluyen métodos de descontaminacion tanto quimicos como fisicos.
Se puede encontrar informacion detallada en Monografia: descontaminacion y gestion de residuos
(22).
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3.5.1 Desinfeccion quimica

La desinfeccién quimica es un método de descontaminacién que implica la aplicaciéon de una sustancia
quimica, o una mezcla de sustancias quimicas, a una superficie 0 material inanimado para inactivar
agentes bioldgicos viables o reducir su nimero a un nivel seguro. Los desinfectantes suelen ser el método
preferido para la descontaminacion de superficies; sin embargo, esto generalmente no se requiere para la
limpieza regular de pisos, paredes, equipos y muebles como requisito basico para la bioseguridad. Los
desinfectantes deben usarse después de un derrame o cuando se sabe o se sospecha que ha ocurrido una
contaminacion. La desinfeccion de superficies (y materiales cuando corresponda) también debe realizarse
después de que se haya completado el trabajo en el banco y periédicamente como parte de un régimen de
limpieza. Los desinfectantes también se pueden utilizar para la descontaminacion de liquidos contaminados.

Dado que existe un nimero y una variedad cada vez mayores de productos desinfectantes comerciales, las
formulaciones deben seleccionarse cuidadosamente para las necesidades especificas del laboratorio en
funcion de la eficacia de la descontaminacién y la compatibilidad con el equipo y los materiales.

El material muy sucio puede requerir una limpieza previa (es decir, la eliminacion de la suciedad, la
materia organica y las manchas) antes de la descontaminacion, ya que muchos desinfectantes afirman
estar activos solo en los articulos limpiados previamente. La limpieza previa debe realizarse con cuidado
para evitar la exposicion y la propagacion de agentes bioldgicos.

Al elegir el desinfectante, se deben considerar tres factores importantes para una eficacia 6ptima contra
los riesgos bioldgicos:

n espectro de actividad de laboratorio (con alta especificidad para los agentes biolégicos a
desinfectado),

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

n condiciones de aplicacién (tiempo de contacto, concentracion del desinfectante, temperatura
de la aplicacion y otros factores influyentes importantes como la presencia de una carga organica, por
ejemplo, suero o sangre).

También se deben considerar los peligros no biolégicos que plantean los desinfectantes quimicos y
aplicar las medidas de control de riesgos no biolégicos apropiadas. Por ejemplo, muchos desinfectantes
quimicos pueden ser dafiinos para los seres humanos, los animales y/o el medio ambiente o presentar un
riesgo de incendio o explosion. Por esta razon, los desinfectantes quimicos deben seleccionarse,
almacenarse, manipularse, usarse y eliminarse con cuidado, siguiendo las instrucciones del fabricante.
Se necesita especial cuidado en el uso y almacenamiento de dichos productos quimicos en regiones
tropicales donde su vida util puede reducirse debido a las altas temperaturas ambientales y la exposicion
a la luz solar. Se debe usar EPP para reducir la probabilidad de exposicion del personal tanto al peligro
quimico como a cualquier agente biolégico presente. Puede encontrar orientacién especifica sobre los
requisitos de EPP en las hojas de datos de seguridad (también llamadas hojas de datos de seguridad de
materiales) proporcionadas por el fabricante. Puede encontrarse informacion detallada sobre el uso de
desinfectantes quimicos en Monografia: descontaminacion y gestion de residuos (22).
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3.5.2 Autoclave

La esterilizacion en autoclave, cuando se utiliza correctamente, es el medio mas eficaz y fiable para
esterilizar materiales de laboratorio y descontaminar materiales de desecho mediante la destruccion o
inactivacion de agentes biologicos.

La esterilizacién en autoclave utiliza altas temperaturas (por ejemplo, 121 °C, 134 °C) aplicadas como
calor himedo (vapor) bajo presion para destruir los microorganismos. Se requiere alcanzar una
temperatura lo suficientemente alta porque, aunque la mayoria de los agentes biol6gicos infecciosos se
destruyen al calentarlos a 100 °C, algunos son resistentes al calor (como las esporas) que no se pueden
destruir a esta temperatura. La esterilizacion en autoclave permite lograr y mantener una temperatura 'y
presién mas altas durante un periodo de tiempo suficiente para la inactivacién de las esporas.

Los diferentes tipos de materiales de desecho generalmente requieren diferentes ciclos operativos

para lograr temperaturas de inactivacién apropiadas. Por lo tanto, los autoclaves de laboratorio deben
seleccionarse en funcién de criterios definidos, como el uso previsto y el tipo y la cantidad de desechos
gue se descontaminaran. Luego se debe validar su efectividad para los ciclos especificos que se utilizaran.

El componente principal de un autoclave es un recipiente a presion (o caAmara de esterilizacion), que se

puede sellar herméticamente con una tapa o una puerta. Una disposicion de tuberias y valvulas permite
la introduccion y extraccion de vapor.

En los dispositivos simples (Figura 3.1), la parte inferior del recipiente se llena con agua, que luego se puede
evaporar mediante un calentador eléctrico. El vapor producido al inicio del proceso desplaza el aire de la
camara, que sale por una valvula de escape.

El tiempo de mantenimiento, la temperatura y la presion utilizados para el ciclo del autoclave
ayudan a determinar la eficiencia de la inactivacion. Por lo tanto, los autoclaves deben estar equipados
con sistemas para verificar estos pardmetros. Se debe mantener un registro escrito para registrar, para

cada ciclo realizado, la hora, la fecha, el nombre del operador y el tipo y la cantidad aproximada de residuos
que se trataron.

Dado que el aire es un aislante eficiente, es esencial que el aire se elimine de manera efectiva de la

camara para garantizar que las temperaturas no se vean afectadas. El desplazamiento y la eliminacién

de aire pueden apoyarse y acelerarse mediante un proceso de prevacio con pasos repetidos de inyeccion

y evacuacion de vapor. Esto es particularmente importante en el caso de cargas porosas, de las cuales es
dificil desplazar el aire. Es esencial que el material se empaquete de manera permeable al aire y al vapor
para permitir la eliminacién completa del aire. Las bolsas de aire atrapadas dentro de los productos impiden

el contacto adecuado con el vapor, generan puntos frios y pueden impedir la inactivacion completa de los
agentes bioldgicos. Por lo tanto, los criterios para cargar la camara del autoclave deben definirse con precision
para garantizar siempre la evacuacion completa del aire y la penetracion del vapor, incluso en las peores
condiciones.
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Manémetro de camisa y
véalvula de seguridad

Sonda de temperatura flexible para introducir liquidos o
Manémetro y valvula de material en bolsas

seguridad

Vapor a

chaqueta
Material para

esterilizacién en autoclave

Vapor a
camara

Aire frio BIOHAZARD

Puerta —— | g f’? A

chaqueta térmica

y I Drenar
filtro de ventilacion

El aire frio se extrae de la cAmara mediante una bomba
de vacio o se expulsa con vapor y se pasa a través
de un filtro.

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

Activa (bomba de vacio): la cAmara se somete a sucesivos cambios de presién para extraer aire de la camara (vacio-
vapor) a través de un filtro de ventilacion (basado en una evaluacion de riesgos).
Esto es necesario para cargas como bolsas de basura, cristaleria y otros equipos en los que el aire atrapado no puede

eliminarse de forma fiable mediante métodos pasivos. Cuanto mas dificil sea eliminar el aire, mas pulsos de presién se
requeriran.

Pasivo: el vapor entra en la camara y el aire frio es expulsado por el vapor. Este es el método mas simple, pero solo es
adecuado para cargas que no impidan la eliminacion de aire de la caAmara.

Figura 3.1 Autoclave de laboratorio simple

La correcta inactivacion de los residuos contaminados debe comprobarse periddicamente. Ademas de
la temperatura, la presién y el tiempo monitoreados por el autoclave, también se deben usar
indicadores biolégicos periédicamente para probar la inactivacion. Debido a sus caracteristicas de
resistencia al calor, las esporas de Geobacillus sterothermophilus se usan con mayor frecuencia para
las pruebas de eficiencia. Estos indicadores biolégicos estan disefiados para demostrar que un
autoclave es capaz de destruir microorganismos. Alternativamente, los agentes biol6gicos utilizados
en el laboratorio también pueden servir como indicadores biolégicos para la inactivacion de desechos.
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También hay diferentes clases de indicadores quimicos disponibles, desde indicadores simples hasta
indicadores multiparamétricos, que brindan controles mas precisos de tiempo y temperatura. Estas tiras
reactivas suelen mostrar un cambio de color caracteristico y reconocible, pero esto no prueba necesariamente
que el desecho se haya inactivado por completo. Solo indica que el producto ha sido sometido a ciertas
condiciones de tratamiento definidas por el fabricante. Se puede usar un indicador quimico simple o una

cinta de autoclave como control visual para evitar confusiones entre el material tratado y el no tratado. Sin
embargo, estos indicadores no brindan informacion sobre cuanto tiempo se ha mantenido una determinada

temperatura o si la inactivacion fue exitosa.

Se puede encontrar mas informacion sobre los tipos y el uso de indicadores para las pruebas de rendimiento
de un autoclave en la Monografia: descontaminacion y gestion de residuos (22).

Se deben tomar las siguientes precauciones generales de seguridad cuando se utilizan autoclaves de vapor.

n La operacion y el mantenimiento de los autoclaves deben estar a cargo de personas capacitadas y competentes.
individuos

n Las instrucciones de funcionamiento del autoclave deben estar disponibles. Se deben definir los programas de
esterilizacion con area de aplicacion (por ejemplo, sélidos, liquidos) y los parametros a mantener (temperatura,
presion, tiempo).

n También debe estar disponible un plan de carga (con informacién sobre el contenido, nimero, volumen y masa
del producto esterilizado). Deben evitarse materiales grandes y voluminosos, cadaveres de animales de gran

tamafio, recipientes sellados resistentes al calor y otros desechos que impidan la transferencia de calor.

n Se debe desarrollar un programa de mantenimiento preventivo, que incluya
inspeccion visual de la cdmara, sellos de puertas, indicadores y controles. Esto debe ser realizado
por personal calificado.

n Se debe utilizar una fuente de vapor confiable para proporcionar vapor saturado adecuado, sin contaminacion
por gotas de agua o productos quimicos que inhiban el funcionamiento del autoclave o que puedan dafiar

las tuberias o la camara del autoclave.

n Los desechos o materiales colocados en el autoclave deben estar en recipientes que permitan
eliminar el aire y permitir una buena penetracion del calor.

n La camara del autoclave debe empaquetarse sin apretar para que el vapor pueda penetrar

igualmente.

n Los residuos quimicos peligrosos (por ejemplo, lejia), mercurio o residuos radiactivos deben
no ser tratado en autoclave.

n Los operadores deben usar guantes de proteccion térmica adecuados, ropa protectora y proteccién para los
ojos cuando abran el autoclave, incluso cuando la temperatura haya descendido a niveles apropiados para abrir
la camara.
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n Se debe tener cuidado para asegurarse de que las valvulas de alivio y los drenajes de los

autoclaves no se bloqueen con papel, plastico u otros materiales incluidos en los desechos o
materiales para descontaminacion.

n Para la descontaminacion de materiales peligrosos volatiles (por ejemplo, esporas de
patégenos) el escape de aire del autoclave debe estar equipado con un filtro apropiado.

Se puede encontrar méas informacion sobre los distintos tipos de autoclave y su validacion, mantenimiento
y especificaciones en Monografia: descontaminacion y gestion de residuos (22).

3.5.3 Incineracién

Se pueden utilizar métodos alternativos de descontaminacion si la desinfeccion no se puede lograr o validar

debido al gran tamafio o al aumento de la carga bioldgica de los materiales contaminados. Un método de
inactivacion comunmente utilizado es la incineracion, que también actiia como mecanismo de eliminacion,
incluso para cadaveres de animales.

El uso de la incineracion debe contar con la aprobacion de las autoridades locales de salud publica 'y
contaminacion del aire. Los incineradores deben ser apropiados para su uso con el material que se incinera;
por ejemplo, uno que normalmente se usa para la incineracion de papel no es adecuado para desechos de
laboratorio. Se debe lograr una quemadura completa, es decir, completa a cenizas.

Esto es particularmente importante si se utilizan pozos para quemar, por ejemplo, en una emergencia, para
evitar la posibilidad de infeccion. La emision de olores de descomposicion y la atraccion de bichos anula el
propésito del ejercicio.

3.6 Equipo de proteccion personal

El EPP se refiere a un conjunto de equipo y/o ropa que se puede usar (por ejemplo, guantes) que usa el
personal para proporcionar una barrera adicional entre ellos y los agentes biolégicos que se manipulan, lo
que controla eficazmente el riesgo al reducir la probabilidad de exposicién a los agentes. En las siguientes
subsecciones se describe una seleccion de los EPP mas comunes que deben usarse como requisito
bésico para la bioseguridad.

Cualquier EPP que se utilice en el laboratorio debe estar correctamente ajustado y el personal debe
recibir la capacitacion adecuada para garantizar que se use de manera adecuada y efectiva. El uso
incorrecto de EPP, por ejemplo, batas de laboratorio desabrochadas, no brindara la proteccion para la
que fueron disefiadas. Cuando las combinaciones de PPE se usan juntas, deben complementarse entre
si y seguir ajustando correctamente.

Es importante tener en cuenta que no existe un tamafio, tipo y/o marca que sea apropiado para todo el
personal. Se debe consultar al personal del laboratorio y se debe probar una seleccion de elementos
para obtener los elementos mas efectivos. El cumplimiento con el uso de EPP generalmente mejorara
cuando los usuarios aporten informacién sobre la comodidad y el ajuste.
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Puede encontrar informacion detallada sobre la seleccion, validacion, prueba de ajuste y otras consideraciones

para el EPP en la Monografia: equipo de proteccion personal (20).

3.6.1 Batas de laboratorio

Las batas de laboratorio deben usarse en los laboratorios para evitar que la ropa personal se salpique o se
contamine con agentes biolégicos. Las batas de laboratorio deben tener mangas largas, preferiblemente con
pufios ajustados, y deben usarse cerradas. Nunca se deben arremangar las mangas. Los abrigos deben ser lo

suficientemente largos para cubrir las rodillas, pero no arrastrarse por el suelo.

Siempre que sea posible, el tejido de la bata de laboratorio debe ser resistente a las salpicaduras y

superposicion en la parte delantera. Las batas de laboratorio pueden ser reutilizables o desechables, aunque donde
se utilizan batas reutilizables, el lavado de las batas debe ser realizado por el laboratorio o

contratista especialista. El lavado debe hacerse con regularidad y se debe tener en cuenta

dado a esterilizar en autoclave cualquier abrigo visiblemente contaminado antes del lavado.

Las batas de laboratorio solo se deben usar en las areas designadas. Cuando no estén en uso, deben almacenarse
adecuadamente; no deben colgarse encima de otras batas de laboratorio, ni en casilleros o ganchos con articulos

personales. El personal no debe llevarse a casa las batas de laboratorio.

3.6.2 Calzado

El calzado debe usarse en el laboratorio y debe tener un disefio que minimice los resbalones y tropiezos y pueda
reducir la probabilidad de lesiones por la caida de objetos y la exposicion a agentes biolégicos. El calzado debe
cubrir la parte superior del pie y debe ajustarse bien y ser comodo para permitir que el personal realice sus tareas

sin fatiga ni distraccion.

3.6.3 Guantes

Se deben usar guantes desechables apropiados para todos los procedimientos que puedan implicar un

contacto planeado o involuntario con sangre, fluidos corporales y otros materiales potencialmente infecciosos. No

se deben desinfectar ni reutilizar, ya que la exposicién a los desinfectantes y el uso prolongado reduciran la integridad
del guante y disminuiran la proteccion del usuario. Siempre se deben inspeccionar los guantes antes de usarlos para

verificar que estén intactos.

Es posible que se necesiten diferentes tipos de guantes para diferentes aplicaciones u otros riesgos laborales, como
proteccién térmica o proteccion contra objetos punzocortantes o productos quimicos.

Debe haber varios tamafios disponibles para garantizar que los guantes se ajusten correctamente al usuario

para permitir el movimiento y la destreza adecuados para los procedimientos que se realizan. Los guantes de

nitrilo, vinilo y latex se utilizan a menudo para la proteccion contra agentes biolégicos. Cabe sefialar que la proteina
de latex podria causar alergia con el tiempo; Hay opciones bajas en proteinas y sin polvo disponibles para

minimizar la aparicion de alergias.
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3.6.4 Proteccién ocular

Se deben usar anteojos de seguridad, gafas protectoras, protectores faciales (visores) u otros
dispositivos de proteccién siempre que sea necesario para proteger los ojos y la cara de
salpicaduras, impacto de objetos y radiacion ultravioleta artificial. La proteccion ocular debe limpiarse
después de cada uso. Si se salpica, debe descontaminarse con un desinfectante adecuado.

Los anteojos recetados personales (anteojos) no deben usarse como una forma de
proteccion para los ojos, ya que no cubren lo suficiente la cara alrededor de los ojos,
particularmente alrededor del costado de la cabeza. Se deben comprar anteojos de seguridad
recetados especializados para el personal con tales necesidades. Algunas gafas estan
disponibles que tienen huecos que permiten al usuario usar gafas debajo de ellas.

3.6.5 Proteccidn respiratoria

La proteccion respiratoria generalmente no se requiere para la proteccion contra agentes biologicos
como parte de los requisitos basicos. Cuando una evaluacion de riesgos indica que se necesita el
uso de proteccién respiratoria, se considera una medida de control intensificada.

Sin embargo, puede haber circunstancias en las que se requiera proteccion respiratoria por

otros motivos segun las evaluaciones de peligros no biol6égicos, como productos quimicos o
alérgenos.

3.7 Equipo de laboratorio

Cuando se usa de manera efectiva junto con GMPP, el uso seguro del equipo de laboratorio
ayudara a minimizar la probabilidad de exposicion del personal al manipular o manipular agentes
biolégicos.

Para que el equipo reduzca los riesgos de manera efectiva, la gerencia del laboratorio debe
asegurarse de que se proporcione suficiente espacio para su uso. Se debe disponer de un
presupuesto adecuado para la operacion y el mantenimiento del equipo, incluido el equipo
incorporado en el disefio de la instalacion, que debe ir acompafado de especificaciones que
describan sus caracteristicas de seguridad. Todo el personal que opere 0 mantenga una pieza de
equipo debe estar debidamente capacitado y ser capaz de demostrar competencia.

Se deben mantener registros que detallen el uso del equipo, cualquier mantenimiento realizado y
cualquier procedimiento de validacién/calibracion realizado y sus resultados. En su caso, también se

deben llevar los siguientes registros:

n inventarios de equipos (que también pueden incluir detalles sobre la antigiiedad, el estado y el
funcionamiento),

n solicitudes de compra de equipos,
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n informacién de contacto de las personas autorizadas para comprar, instalar, calibrar, validar,
certificar, operar y mantener equipos,

n mantenimiento no programado o incidentes, y

n capacitacion y competencia del personal autorizado para el uso del equipo.

El equipo seleccionado debe disefiarse, construirse e instalarse de manera que facilite la operacién simple y
permita que el mantenimiento, la limpieza, la descontaminacion y la certificacion se realicen de manera que se
prevenga o limite el contacto entre los operadores y los agentes biolégicos siempre que sea posible. El equipo
debe estar construido con materiales que sean impermeables a los liquidos (incluidos los productos quimicos
utilizados para la descontaminacion), resistentes a la corrosion y que cumplan con los requisitos estructurales de
las tareas requeridas. Debe construirse sin bordes afilados y partes moviles sin proteccién para evitar riesgos
laborales para el personal. El equipo de laboratorio grande debe colocarse de manera que el flujo de trabajo del
personal de laboratorio, las muestras y los desechos no se obstruya. También debe colocarse de forma que su
rendimiento no se vea afectado; por ejemplo, los autoclaves deben ubicarse en un area bien ventilada debido a su
produccién de calor inherente. El equipo de laboratorio de uso frecuente, como incubadoras, refrigeradores,
congeladores y centrifugas, debe ubicarse de manera ergonémica para el personal de laboratorio de modo que sea
facilmente accesible para evitar el alcance excesivo y/o permitir que el trabajo se desarrolle sin hacinamiento, lo

que puede aumentar el riesgo de lesiones musculoesqueléticas.

El equipo debe ser considerado apto para el propésito antes de su uso, lo que generalmente se describe en las
instrucciones del fabricante. A menos que los POE del laboratorio indiquen lo contrario, siempre se deben seguir

las instrucciones del fabricante.

Todos los equipos deben revisarse periédicamente para verificar su integridad y para identificar fallas potenciales.
Cualquier falla debe ser reportada inmediatamente y deben tomarse acciones correctivas para rectificarlas antes
de que el equipo sea usado nuevamente. La verificacion del rendimiento debe realizarse a intervalos regulares, entre

el mantenimiento preventivo programado y el servicio, para garantizar que el equipo funcione como se espera.

3.7.1 Equipo de laboratorio especializado

Se requieren las mejores practicas cuando se utilizan algunos de los equipos de laboratorio mas cominmente
utilizados para reducir de manera efectiva los riesgos biol6gicos. Estos tipos de equipos se describen en las

siguientes subsecciones.

pipetas

Para evitar la generacion de aerosoles, no se deben utilizar pipetas para soplar aire o expulsar a la fuerza liquidos/
soluciones que contengan agentes biolégicos. Todas las pipetas y/o las puntas de las pipetas deben tener tapones

de algodén para reducir la contaminacién de los dispositivos de pipeteo.
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Como parte importante de las GMPP, todo el personal debe estar adecuadamente capacitado en
el uso correcto de las pipetas para reducir los riesgos de contaminacion por aerosolizacion y salpicaduras
y asi mejorar tanto la seguridad como la calidad.

Para evitar una mayor dispersion de cualquier agente biologico que pueda caer de la punta de una
pipeta, se puede colocar un material absorbente sobre la superficie de trabajo y desecharlo como
desecho infeccioso después de su uso. Las pipetas o puntas contaminadas se pueden sumergir
completamente en un desinfectante adecuado en un recipiente irrompible. Si se desinfectan
guimicamente, deben dejarse en el desinfectante durante el tiempo adecuado antes de desecharlos o
lavarlos. Las puntas de pipeta normalmente se esterilizan en autoclave, pero es poco probable que las
pipetas resistan el proceso de esterilizacion en autoclave.

centrifugas

Todas las centrifugas deben operarse y repararse de acuerdo con las instrucciones del fabricante y deben
ser reparadas por personal debidamente calificado. Cuando se disponga de cubetas de seguridad para una
centrifuga, se deben utilizar. Los anillos de sellado de los baldes deben revisarse periédicamente para
verificar su integridad y reemplazarse si aparecen grietas.

Al usar centrifugas, el contenido de los tubos de centrifuga debe llenarse hasta el mismo nivel y

colocarse en la centrifuga en lugares opuestos para asegurarse de que la centrifuga esté equilibrada
durante el funcionamiento. Las centrifugas deben limpiarse y desinfectarse regularmente, o descontaminarse
inmediatamente después de un derrame, con un desinfectante adecuado.

Refrigeradores y congeladores

Los refrigeradores y congeladores deben ser a prueba de chispas si van a almacenar soluciones inflamables.
Los avisos a este efecto deben colocarse en el exterior de las puertas. Se debe usar el equipo de

proteccién personal adecuado cuando se manipulan muestras del almacenamiento criogénico, por ejemplo,
delantal y guantes de proteccion térmica, asi como proteccion para la cara y los ojos cuando se colocan
muestras en nitrégeno liquido o se las retira. Todos los contenedores almacenados dentro de refrigeradores
y congeladores deben estar claramente etiquetados para que puedan identificarse facilmente.

Se debe mantener y controlar periédicamente un inventario de su contenido.

Se debe suponer que los materiales no etiquetados son infecciosos y deben descontaminarse y desecharse
utilizando los canales de desechos apropiados. Los articulos sin etiquetar también deben informarse como
casi falta, ya que esto indica una falla de los SOP y la evaluacioén de riesgos.

3.8 Respuesta a emergencias/incidentes

Incluso cuando se realiza un trabajo de bajo riesgo y se siguen todos los requisitos basicos de bioseguridad,
aun pueden ocurrir incidentes. Para reducir la probabilidad de exposicion o liberacion de un agente biolégico
o para reducir las consecuencias de tales incidentes, se debe desarrollar un plan de contingencia que
proporcione SOP especificos a seguir en posibles escenarios de emergencia que se apliquen al trabajo y al
entorno local. El personal debe recibir capacitacion sobre estos procedimientos y recibir capacitacion
periddica de actualizaciéon para mantener la competencia.
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Las emergencias pueden incluir aquellas relacionadas con incidentes quimicos, incendios, fallas eléctricas,
incidentes de radiacion, infestacion de plagas, inundaciones o problemas de salud personal del personal (por
ejemplo, un ataque al corazén o un colapso). Todas las instalaciones de laboratorio deben tener buenos estandares
de seguridad para todos esos peligros no biolégicos para garantizar que también se implementen las medidas
necesarias de control de riesgos no bioldgicos (por ejemplo, alarmas contra incendios, extintores, duchas quimicas).
Se debe consultar a las autoridades pertinentes cuando

necesario.

Los hotiquines de primeros auxilios, incluidos los suministros médicos, como los enjuagues oculares y los
vendajes, deben estar disponibles y ser de facil acceso para el personal. Estos deben verificarse de forma rutinaria
para asegurarse de que los productos estén dentro de sus fechas de caducidad y que haya suficiente suministro.
Si se van a utilizar estaciones de lavado de ojos con agua entubada, también se debe comprobar periédicamente

gue funcionen correctamente.

Todos los incidentes deben informarse al personal apropiado, generalmente un supervisor de laboratorio,
de manera oportuna. Se debe mantener un registro escrito de los accidentes e incidentes, de conformidad
con las reglamentaciones nacionales, cuando corresponda. Cualquier incidente que ocurra debe ser
informado e investigado de manera oportuna. Los resultados de las investigaciones de incidentes deben
usarse para actualizar los procedimientos de laboratorio y la respuesta de emergencia. Se puede encontrar
mas informacion sobre el informe y la investigacion de incidentes en la seccion 7 Gestion del programa de

bioseguridad y la Monografia: Gestién del programa de bioseguridad (17).

3.8.1 Respuesta a derrames biolégicos

Los kits para derrames, incluido el desinfectante, deben ser de facil acceso para el personal. Dependiendo del
tamafio, ubicacion, concentracion y/o volumen del derrame, pueden ser necesarios diferentes protocolos. Los
procedimientos escritos para la limpieza y descontaminacion de derrames deben desarrollarse para el laboratorio
y ser seguidos por personal debidamente capacitado.

Si se produce un derrame con alto riesgo inicial (por gran formacién de aerosoles, gran volumen/alta
concentracion de liquido derramado y/o alta patogenicidad del agente bioldgico involucrado) se debe seguir el
siguiente protocolo:
n El personal debe desalojar inmediatamente el area afectada.
n Las personas expuestas deben ser remitidas de inmediato para una evaluacién médica.
n No se debe ingresar a la habitaciéon que contiene el derrame durante un periodo de tiempo que permita
los aerosoles sean arrastrados y las particulas mas pesadas se asienten. Si el laboratorio no tiene un sistema
de escape de aire central, la entrada debe retrasarse por mas tiempo.

n Deben colocarse letreros que indiquen que la entrada esta prohibida.

n El supervisor del laboratorio y el oficial de bioseguridad deben ser informados lo antes posible después de

ocurrido el evento.
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n Transcurrido el tiempo necesario, debe procederse a la descontaminacion;
dependiendo del tamafio del derrame, esto puede requerir ayuda o supervision, por ejemplo, por
parte del oficial de bioseguridad.

n Es posible que se necesite ropa protectora adecuada y proteccion respiratoria para el derrame.
limpiar.

Se puede encontrar mas informacion sobre como tratar los derrames en la Monografia: descontaminacion
y gestion de residuos (22).

3.9 Salud ocupacional

La autoridad empleadora, a través del director del laboratorio, debe asumir la responsabilidad de
garantizar que la salud del personal del laboratorio sea controlada e informada adecuadamente.

El objetivo es proporcionar un entorno de trabajo seguro que incluya medidas preventivas (por
ejemplo, vacunacion) y seguimiento de la salud de los empleados para permitir que se tomen las
medidas adecuadas en caso de exposicion o enfermedad relacionada con el trabajo o cualquier otro
aspecto del trabajo que afecte la seguridad, salud y bienestar de los empleados.

Es posible que se requiera un examen médico o informacion sobre el estado de salud del personal

del laboratorio para garantizar que sea seguro para ellos trabajar en el laboratorio. Todos los aspectos
del estado de salud de un empleado deben mantenerse confidenciales. Se pueden encontrar ejemplos
de actividades para lograr estos objetivos en la Monografia: gestion del programa de bioseguridad (17).
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ELEVADO
MEDIDAS DE CONTROL

Para la mayoria de los procedimientos, los requisitos basicos seran suficientes para mantener los riesgos aceptables.
Sin embargo, durante la evaluacion de riesgos, se puede identificar una situacion en la que el riesgo inicial requiera
el uso de una o mas medidas de control intensificadas, ademas de las descritas en los requisitos basicos, para

reducir los riesgos a riesgos aceptables.

Hay muchas medidas diferentes de control de riesgos disponibles para abordar un solo tipo de riesgo, y la seleccion
de la medida méas adecuada y eficaz dependera de las circunstancias locales. Cuando existan reglamentaciones
nacionales, puede haber listas obligatorias y predefinidas de medidas de control de riesgos que se utilizaran. Mas
alla de esto, la idoneidad de una medida de control de riesgos debe estar justificada por la evaluacién de riesgos;

por ejemplo, un procedimiento identificado con una alta probabilidad de exposicion debido al uso de un procedimiento
generador de aerosoles requerira medidas de control de riesgos que reduzcan la formacion y/o captura de aerosoles.
La eficacia de la medida de control de riesgos, o su capacidad para reducir el riesgo residual, debe determinarse
considerando los recursos disponibles (para la compra, instalacién y mantenimiento de la medida de control de

riesgos), la competencia del personal y la practicidad de la implementacion. .

Las siguientes subsecciones revisan cada uno de los elementos esenciales del funcionamiento del laboratorio.

descrito en la seccién 3 requisitos basicos. Describen procedimientos, caracteristicas, medidas de control de riesgos,
equipos y consideraciones adicionales que pueden ser necesarios en estas areas, ademas de los requisitos basicos.
Sin embargo, debe tenerse en cuenta que, a diferencia de los requisitos basicos, es posible que las medidas de control
de riesgos y las consideraciones para cada elemento no se apliquen a todos los laboratorios, y su uso debe

seleccionarse cuidadosamente en funcién de los resultados de la evaluacion de riesgos local.

4.1 Practicas y procedimientos operativos de trabajo

Independientemente de cualquier medida de control adicional aplicada, GMPP siempre sera la base sobre
la cual se realiza todo el trabajo. Sin embargo, se pueden considerar las siguientes practicas adicionales, dependiendo

de los riesgos identificados.

n Protocolos asociados desarrollados para restringir el acceso solo a personas capacitadas y/o
personal especificado en esa area.

n Se pueden aplicar condiciones especiales de ingreso para algun personal que son un requisito previo
para ingresar al laboratorio, por ejemplo, inmunizaciones especificas.

n Es posible que sea necesario realizar manipulaciones abiertas de agentes bioldgicos utilizando un
dispositivo de contencion primaria, como un BSC, y/o puede ser necesario utilizar proteccién respiratoria.
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4.2 Competenciay formacion del personal

Se requerird capacitacion adicional para cualquier procedimiento, agente bioldgico, sistema o equipo que requiera

medidas de control intensificadas.

La capacitacion debe incluir tanto la competencia en los protocolos relacionados (incluido cualquier mantenimiento,

si es necesario) como las operaciones de emergencia en caso de que ocurra un incidente o falle la medida de control de
riesgos.

Se recomienda un periodo prescrito de tutoria cuando se utiliza la medida de control intensificado y sus procedimientos
asociados hasta que se considere que el personal es competente.

La competencia en el procedimiento relevante debe evaluarse y documentarse antes de proceder con el trabajo sin
supervision. La competencia debe ser revisada regularmente para asegurar la mejor

se mantienen las practicas.

4.3 Disefio de instalaciones

En algunos casos, las instalaciones del laboratorio deberan incorporar medidas de control reforzadas adicionales
(controles de ingenieria) y/o estar disefiadas de manera que permitan la incorporacién de medidas de control reforzadas y
faciliten su funcionamiento seguro y los protocolos asociados. Las medidas de control reforzadas asociadas con el disefio

de las instalaciones pueden incluir, segin el resultado de la evaluacion de riesgos, lo siguiente:

n Separar fisicamente la sala/los espacios del laboratorio de las areas abiertas al puablico
el flujo de trafico dentro del edificio, lo que reduce el riesgo de exposicion de las personas que pasan y no estan

directamente involucradas en el trabajo de laboratorio.

n La separacion fisica entre el laboratorio y el edificio circundante puede ser
logrado mediante el uso de una antesala o ubicando el laboratorio al final de un corredor.

En algunos casos, un edificio separado sera parte de medidas de control intensificadas.
n Cierre y sellado de ventanas.

n Cuando se seleccione la desinfeccion gaseosa como medida de control reforzada para
descontaminacién y gestion de desechos, sera necesario mejorar la hermeticidad de la sala/espacio del laboratorio.

Esto se logra sellando todas las superficies y/o penetraciones del laboratorio para evitar el escape de gases peligrosos.

n Configurar la corriente de aire de escape del laboratorio para descargar de una manera que
reduzca la probabilidad de exposicion de personas, animales y/o el entorno exterior al aire de
escape, por ejemplo, descargando los escapes lejos de las ventilaciones de entrada de aire.

Alternativamente (o adicionalmente), el aire de escape puede filtrarse antes de salir.

n Instalar un espacio para el tratamiento in situ de los desechos de laboratorio, o proporcionar

almacenamiento seguro dedicado para los desechos de laboratorio hasta que puedan ser transportados fuera del sitio
para su descontaminacion.
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Es posible que se necesiten criterios de disefio de instalaciones de laboratorio adicionales para acomodar medidas
de control de riesgos que aborden los riesgos de bioseguridad. Para estas medidas, consulte la Monografia: disefio y

mantenimiento de laboratorios (21).

4.4 Recepcidn y almacenamiento de muestras

Entre las medidas de control intensificadas que pueden ser necesarias para la recepcion y el almacenamiento de las

muestras se incluyen las siguientes:

n Apertura de especimenes (desde sus contenedores de transferencia o transporte) dentro de un

dispositivo de contencion y/o mientras usa EPP adicional.
n Aplicar protocolos de acceso restringido mas estrictos a las areas de almacenamiento.

n Desarrollar mecanismos internos adicionales de transferencia y transporte.

4.5 Descontaminacién y gestion de residuos

Los desechos generados por procedimientos que utilizan medidas de control intensificadas deben descontaminarse
preferiblemente en el sitio, o cerca del laboratorio, para minimizar el riesgo de exposicion o liberaciéon durante el transporte

de desechos.

Cuando la descontaminacion en el sitio no sea posible, los desechos soélidos deben empaquetarse, almacenarse (si

es necesario) y transferirse lo antes posible a otra instalacién con capacidad de descontaminacion. Los desechos
infecciosos primero deben cumplir con las normas de transporte aplicables si se van a retirar del laboratorio para su
descontaminacion y eliminacion. Se debe considerar el transporte de desechos en contenedores sellados ya prueba de

fugas.

Puede encontrarse informacion detallada sobre la gestion de residuos en Monografia: descontaminacion y
gestion de residuos (22). Para obtener mas informacion sobre el transporte de sustancias infecciosas, consulte la seccién 6

transferencia y transporte.

4.6 Equipo de proteccion personal

Las medidas de control reforzadas pueden incluir PPE especializado y/o protocolos especializados con PPE de

requisitos basicos que ayudan a reducir ain mas los riesgos identificados.
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4.6.1 Batas/ropa de laboratorio

Las batas de laboratorio se usan como parte de los requisitos basicos; sin embargo, se deben
considerar las siguientes adiciones:

n Se pueden usar batas de laboratorio que se superponen al frente para brindar proteccién adicional
contra salpicaduras y derrames.

n Se puede usar ropa de proteccion alternativa, como batas, batas y overoles.

n Se puede usar un delantal adicional resistente a fluidos, una bata de laboratorio y/o mangas

desechables para procedimientos en los que no se puede descartar la posibilidad de grandes
salpicaduras.

n Los articulos reutilizables pueden someterse a un procedimiento de descontaminaciéon adecuado (como
autoclave) antes del lavado.

n Se pueden usar batas u otra ropa de proteccion especifica para el laboratorio para evitar la
contaminacion de la ropa personal.

4.6.2 Calzado

Es posible que sea necesario cambiarse y/o cubrirse el calzado antes de ingresar al laboratorio si existe un
requisito para evitar la contaminacién cruzada.

4.6.3 Guantes

Es posible que se requieran guantes adicionales (por ejemplo, guantes dobles, guantes aislantes para manipular
articulos muy calientes o muy frios, guantes resistentes a mordeduras para trabajo con animales o guantes
resistentes a productos quimicos para trabajar con ciertos productos quimicos peligrosos) para algunas
actividades. Esto puede incluir trabajo con animales, trabajo con material liquido de desecho concentrado o
cuando se utiliza un proceso de descontaminacion de dos pasos.

Debe estar disponible una gama adecuada de tamafios para garantizar el ajuste adecuado de las mdltiples capas.
Es importante tener en cuenta que el uso de varias capas de guantes puede reducir la destreza y, por lo tanto,
aumentar potencialmente la probabilidad de exposicion al no poder manipular las muestras de manera adecuada.

Esto debe tenerse en cuenta durante el proceso de evaluacion de riesgos e incorporarse a la formacion.

4.6.4 Proteccion ocular

Se requiere proteccién para los o0jos en las mismas circunstancias que se describen en los requisitos basicos.
Sin embargo, estos articulos deben ser compatibles con la proteccion respiratoria, si se usa.
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4.6.5 Proteccion respiratoria

El equipo de proteccion respiratoria es una forma de PPE disefiada para proteger al usuario

de inhalar particulas que contengan agentes bioldgicos y/u otros peligros respiratorios que puedan estar
presentes en el aire ambiente. La proteccion respiratoria se puede utilizar para proteger al personal de los
aerosoles como alternativa o ademas de realizar el trabajo en una BSC.

Sin embargo, esto solo debe hacerse con una consideracion cuidadosa de los riesgos para los que

se esta utilizando, ya que este equipo solo protege al usuario. Por lo tanto, pueden ser necesarias otras
medidas para garantizar que cualquier otro personal de laboratorio y/o el entorno local en riesgo de
exposicion también estén protegidos.

Hay varios tipos y clases de equipos de proteccion respiratoria disponibles y la eleccién dependera del
trabajo que se realice y del personal de laboratorio que deba usar este equipo (consulte las subsecciones
a continuacion). Es importante que el equipo de proteccion respiratoria se seleccione cuidadosamente

de acuerdo con los resultados de una evaluacion de riesgos. Solo debe ser utilizado por personal
capacitado para garantizar que sea adecuado y se use correctamente. Al utilizar equipos de proteccion
respiratoria, se deben tener en cuenta los siguientes factores.

n Su nivel de proteccion debe ser adecuado a los riesgos identificados y su uso debe
reducir adecuadamente la exposicion (filtrando particulas infecciosas) al nivel requerido para proteger
la salud del usuario.

n El usuario debe poder trabajar libremente y sin riesgos adicionales mientras usa el equipo de
proteccion respiratoria.

n Debe llevarse correctamente y de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

n Debe ajustarse y ser adecuado para la persona que lo usa, lo que puede requerir la adquisicion de
diferentes tipos y marcas de equipos de proteccion respiratoria para diferentes procedimientos y/o
personal de laboratorio.

n Cuando se utilice equipo de proteccion respiratoria reutilizable, debe
descontaminado después de su uso, y debidamente almacenado y mantenido.

n Debe complementar cualquier otro PPE que se esté usando. Esto es especialmente importante en el uso
de proteccion ocular.

respiradores

Los respiradores son dispositivos de filtracion que eliminan los contaminantes del aire que se respira. Es
importante sefialar que para que un respirador ofrezca proteccion contra agentes bioldgicos en aerosol,
debe tener un filtro de particulas; los respiradores con filtros de gas no necesariamente protegeran contra
agentes bioldgicos.
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Diferentes respiradores ofrecen diferentes niveles de proteccion. El factor de proteccion asignado es una calificacién
numeérica que indica cuanta proteccion proporciona un respirador. Por ejemplo, un respirador con un factor de

proteccion asignado de 10 reducira la exposicion del usuario en al menos un factor de 10, si se usa correctamente.

Los factores de proteccion asignados dependen del tipo de respirador y de la eficiencia del material filtrante y del

ajuste. Pueden diferir entre paises dependiendo de cémo se prueben.

Prueba de ajuste es el término que se le da al método de verificar que una pieza facial coincida con los rasgos

faciales del usuario. Como muchos respiradores dependen de tener un sello efectivo entre la pieza facial y la cara del
usuario, se deben realizar pruebas de ajuste siempre que sea posible. La prueba de ajuste puede incluir la verificacion
de que el respirador se sella adecuadamente a la cara del usuario usando dispositivos de conteo de particulas
cuantitativas o rociados cualitativos de quimicos amargos y dulces. También ayuda a identificar mascaras inadecuadas
que no deben usarse.

Si el respirador no se ajusta correctamente, no proporcionara el nivel de proteccion requerido.
para el usuario. Los respiradores deben revisarse con el tiempo para garantizar que el uso multiple
no perjudique el ajuste a la cara debido a la pérdida de forma y/u obstruccion del

filtros Los respiradores solo brindaran una proteccion efectiva si el usuario no lleva joyas.

en la zona del sello facial. Disefios alternativos de equipos de proteccion respiratoria

se pueden proporcionar que no dependan de un sello facial. Sin embargo, requeriran el uso de

un suministro de aire para proporcionar una presion positiva y ser mas caro de comprar y
mantener. Puede encontrar mas informacion sobre las pruebas de ajuste en Monografia: personal

equipo de proteccion (20).

Méscaras quirdrgicas

El principal uso previsto de las mascarillas quirtirgicas es proteger a los pacientes y las areas clinicas de los agentes
biolégicos presentes en la nariz y la boca de la persona que lleva la mascarilla.

Cuando se usan para proteger al usuario, brindan proteccion limitada contra salpicaduras y gotas.

Como tales, las mascarillas quirirgicas no se clasifican como equipos de proteccion respiratoria. Se debe considerar

el uso de equipo de proteccion respiratoria adecuado, si la evaluacion de riesgos asi lo dicta.

Puede encontrar mas informacion sobre respiradores y otras formas de equipo de proteccion respiratoria en Monografia:

equipo de proteccion personal (20).

4.7 Equipo de laboratorio

Es posible que se deba prestar especial atencion al equipo que se utiliza durante los procedimientos de mayor

riesgo. Estos incluyen:

n aplicar accesorios de contencion adicionales a los equipos actuales, por ejemplo,
cubos de seguridad o rotores de contencion en centrifugas,
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n dedicar el equipo actual para su uso exclusivo en las tareas de mayor riesgo para evitar la contaminacion
cruzada, y

n usar equipos de seguridad adicionales y dedicados para proteger contra aerosoles infecciosos.

El equipo méas cominmente utilizado para controlar cualquier riesgo de aerosol mayor es un dispositivo de
contencion primaria, como un BSC. Ademas de reducir la exposicion a los aerosoles, también pueden actuar

para aislar el trabajo o el equipo de mayor riesgo que genera aerosoles de otras areas del laboratorio.

Existen varios tipos diferentes de BSC. También hay otros disefios no estandar de dispositivos de contencion
primaria que se han comenzado a utilizar por varias razones, incluido el costo, la portabilidad y el requisito de un
disefio personalizado. La Tabla 4.1 proporciona una descripcion general basica de algunos de los tipos comunes de
dispositivos de contencién primaria.

Puede encontrar mas informacién sobre los tipos, funciones y usos de las BSC y otros equipos de contencién en

la Monografia: cabinas de seguridad biolégica y otros dispositivos de contencién primaria (19).

4.8 Respuesta a emergencias/incidentes

Es posible que se deba considerar lo siguiente cuando existan mayores riesgos de un incidente o exposiciéon a agentes

biolégicos.

n Planificacién y suministro de profilaxis y terapias posteriores a la exposicion que pueden

ser necesario.

n Una ducha de emergencia. Aunque esto es principalmente para hacer frente a la exposicién a sustancias quimicas
peligros, se puede utilizar para ayudar a desinfectar al personal que puede haber estado expuesto a un gran volumen

de agente bioldgico, por ejemplo, durante el manejo de animales.

n Supervision del trabajo de laboratorio fuera del horario normal de trabajo. Los enfoques incluyen un sistema de
compafieros o dispositivos especiales que se pueden usar para alertar al personal especifico (como el de seguridad)
si el dispositivo detecta que el operador se ha caido o ha permanecido inmévil durante un periodo de tiempo

determinado.

4.9 Salud ocupacional

Ademas de las medidas descritas en los requisitos basicos, es posible que se requieran las siguientes medidas de

control intensificadas para garantizar la salud y la seguridad de los empleados.
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Examen médico de todo el personal de laboratorio que trabaja con medidas de control intensificadas para determinar
su estado de salud no esta en riesgo en la realizacion del trabajo. Esto debe incluir un historial médico detallado y

un examen ocupacional especifico, que debe registrarse.

n Entrega por parte del médico de una tarjeta de contacto médico con autorizacion médica

punto de contacto de emergencia en caso de que ocurra una enfermedad repentina fuera de las horas de trabajo.

Tabla 4.1 Tipos y caracteristicas de los dispositivos de contencién primaria

TIPO DE PRIMARIA CARACTERISTICAS CLAVE

DISPOSITIVO DE CONTENCION

BSC de clase | § Gabinetes de frente abierto con flujo de aire hacia adentro disefiados para
proteger al operador y al ambiente de los aerosoles infecciosos generados.

§ El disefio de flujo de aire simple permite mantener el rendimiento en la mayoria
de las situaciones de laboratorio. Si se especifica con mayor flujo de entrada
tasas, pueden funcionar mejor que otros tipos de BSC en
ciertas circunstancias.

§ El aire descargado se puede pasar a través de un filtro apropiado (por ejemplo,
un filtro HEPA) antes de ser descargado o recirculado al laboratorio.

BSC Clase Il § Existen varios BSC Clase Il diferentes, cada uno de los cuales tiene

arreglos y/o mecanismos de flujo de aire ligeramente diferentes.
Se puede encontrar una breve descripcion de estos en la
Monografia: cabinas de seguridad biol6gica y otros dispositivos de
contencion primaria.

§ Uno de los BSC mas utilizados en las instalaciones de laboratorio es
el Clase Il tipo A2 o un tipo estandar europeo equivalente (CEN 12469). Estos
gabinetes de frente abierto tienen un patrén de flujo de aire complejo, que
mezcla el aire de entrada con el aire de flujo descendente filtrado internamente.
Esto proporciona proteccion a los materiales de la superficie de trabajo, por
ejemplo, cultivos celulares, ademas de los usuarios y el medio ambiente.

§ El flujo de aire complejo de las BSC Clase Il significa que su
rendimiento puede verse afectado facilimente por factores como la
ubicacion del gabinete, las tasas de ventilacion de la habitacion y las
diferencias de presion. Por esta razoén, las BSC Clase | pueden ser una
opcién mas sustentable debido a su disefio mas simple y la solidez de su
proteccién para el operador cuando la proteccion del producto no es una
consideracién importante.

§ El aire del espacio de trabajo se pasa a través de un filtro apropiado antes de
la descarga. Este aire puede recircularse a la habitacion, descargarse al
exterior del edificio a través de una conexion de conducto dedal/campana con
dosel a un conducto dedicado, o descargarse a través del sistema de escape
de calefaccion, ventilacion y aire acondicionado del edificio.

BSC = cabina de seguridad biol6gica; HEPA = aire particulado de alta eficiencia.
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Tabla 4.1 Tipos y caracteristicas de los dispositivos de contencién primaria (continuacion)

TIPO DE PRIMARIA

DISPOSITIVO DE CONTENCION

CARACTERISTICAS CLAVE

BSC de clase IlI

§ EI BSC Clase Il es un disefio de frente cerrado que proporciona una
separacién completa entre el material que se manipula y el operador/
entorno. El acceso a la superficie de trabajo se realiza mediante fuertes
guantes de goma sujetos a los puertos del gabinete.

§ Los gabinetes Clase Ill son herméticos y tanto el aire de suministro como
el de escape estan filtrados (con filtro HEPA o equivalente) y se mantienen
altas tasas de renovacion de aire dentro del gabinete.

El flujo de aire se mantiene mediante un sistema de escape dedicado
fuera del gabinete, que mantiene el interior del gabinete bajo presion negativa
en comparacion con el espacio circundante.

§ Se pueden usar caracteristicas adicionales, como cajas de paso,
tanques de inmersién o autoclaves, para introducir material en el gabinete
y/o para descontaminarlo antes de sacarlo del gabinete después de su uso.

aisladores

§ El aislador de pelicula flexible de presién negativa es un dispositivo
de contencién primario autbnomo que brinda un alto grado de
proteccién al usuario contra materiales biolégicos peligrosos. Su
flexibilidad y disefio personalizado significa que los aisladores pueden ser
adecuados para su propo6sito. A menudo se utilizan para albergar animales
infectados. Los sistemas aisladores de pared soélida también se utilizan
ampliamente, aunque se ven mas afectados por los cambios de presién.

§ El espacio de trabajo esté totalmente encerrado en una envolvente
transparente suspendida de un marco. El acceso al espacio de trabajo puede
ser a través de guantes integrados tipo manga o un “medio traje” interno,
ambos con acceso externo. El aislador se mantiene a una presion interna
inferior a la atmosférica.
presion.

§ El aire de entrada pasa a través de un filtro y el aire de salida pasa a través
de uno o dos filtros, evitando asi la necesidad de canalizar el aire de escape
fuera del edificio.

§ Se requieren monitores de presion efectivos para asegurar una operacion
correcta. También se pueden utilizar cajas de paso, tanques de inmersion
o puertos de transferencia rapida para la introduccién, extracciéon y
descontaminacion de materiales de trabajo.

Ventilacién de escape local

§ Para algunas operaciones, una estacion de trabajo ventilada
serd adecuada para controlar cualquier aerosol generado por un
procedimiento. Esto se puede construir conectando una caja de frente
abierta a un filtro HEPA conectado a un ventilador para proporcionar un flujo
de aire interno. Sin embargo, a menos que esté disefiado especificamente

para el trabajo de contencion biolégica, el rendimiento puede no ser tan
efectivo como el de las BSC.

BSC = cabina de seguridad bioldgica; HEPA = aire particulado de alta eficiencia.
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- 59

MAXIMO
MEDIDAS DE CONTENCION

La mayor parte del trabajo de laboratorio se llevara a cabo utilizando los requisitos basicos o

con medidas de control intensificadas. Sin embargo, en circunstancias excepcionales, la evaluacion de
riesgos puede requerir el uso de una instalacion que emplee medidas de maxima contencion para
controlar riesgos muy altos para el personal y la comunidad. Solo se requerira una instalacion de este
tipo cuando se utilicen agentes biolégicos con las mayores consecuencias en trabajos que tengan una
alta probabilidad de exposicion. Esto incluye el trabajo con agentes bioldgicos que representen un grave
riesgo para la salud del personal o de la comunidad si se liberan, como aquellos que son altamente
transmisibles y causan enfermedades para las cuales no hay contramedidas disponibles, o aquellos con
evidencia de potencial pandémico.

Los laboratorios que utilizan medidas de maxima contencién, que anteriormente se han descrito

como laboratorios de contencion de nivel de bioseguridad 4 (BSL4/P4) (3), son los que ofrecen el mayor
nivel de proteccion al personal del laboratorio, la comunidad y el medio ambiente. Hay pocos laboratorios
de este tipo en el mundo, ya que son muy costosos de construir, operar y mantener, y no son necesarios
para la mayoria de los trabajos. Normalmente, dichos laboratorios deben cumplir con la legislacion y las
directrices nacionales muy detalladas, incluso antes de que se les otorgue permiso para operar, y pueden
estar sujetos a numerosas inspecciones reglamentarias de manera regular. Esta seccion proporciona
s6lo una introduccion béasica a dichas instalaciones. Se puede encontrar més informacion en Monografia:
disefio y mantenimiento de laboratorios (21). Sin embargo, la complejidad y la variabilidad de dichos
laboratorios no pueden detallarse facilmente en un solo documento de orientacion. Se pueden consultar
los documentos de orientacion nacionales pertinentes, si estan disponibles.

Se pueden utilizar dos disefios de laboratorio para laboratorios que empleen medidas de

contencion méaxima. La primera es una instalacion de linea de gabinetes, donde todo el trabajo se

realiza en un sistema cerrado de BSC de clase Ill, dentro de un laboratorio de presién negativa. La
segunda es una instalacion donde los operadores trabajan en trajes de encapsulaciéon de presion positiva
en BSC de frente abierto, también en un laboratorio de presion negativa.
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5.1 Practicas y procedimientos operativos de trabajo

Las practicas y procedimientos descritos en los requisitos basicos y/o las medidas de control reforzadas
también deben aplicarse para las medidas de contenciébn maxima con los siguientes requisitos adicionales:

n Se requiere un cambio completo de ropa y zapatos antes de entrar y salir
el laboratorio.

n El personal debe estar capacitado en los procedimientos de extraccion de emergencia en caso de
lesion o enfermedad del personal.

n No se permite trabajar solo.

n Se debe establecer un método de comunicacion para contactos de rutina y emergencia entre el personal
que trabaja en el laboratorio de medidas de maxima contencién y el personal de apoyo fuera del laboratorio.

n Un método para monitorear visualmente y registrar las actividades del personal que trabaja dentro del
se debe implementar el laboratorio.

5.2 Competenciay formacién del personal

Debido a los riesgos iniciales de trabajar con agentes biolégicos de alto impacto en una instalacion

de este tipo, solo se debe permitir que personal de laboratorio especializado y altamente capacitado
trabaje con las maximas medidas de contencién. El personal debe tener un nivel apropiado de
experiencia de laboratorio y debe existir un programa de capacitacion previo al servicio profundo y
especializado. Se debe observar una estricta supervision y tutoria hasta que se considere que el nuevo
personal es adecuadamente competente, o hasta que el personal existente se considere adecuadamente
competente en cualquier nuevo proceso y procedimiento introducido. La capacitaciéon debe incluir una
respuesta de emergencia basada en escenarios y capacitacion periodica de actualizacion.

5.3 Disefio de instalaciones

Las caracteristicas de disefio de un laboratorio que utiliza medidas de maxima contencion incluyen un
sistema de contencion primaria eficiente (Tabla 5.1), caracteristicas especificas de entrada y acceso
(Tabla 5.2) y un sistema dedicado de calefaccion, ventilacién y aire acondicionado (Tabla 5.3); qué
caracteristicas se aplican o no depende de la evaluacion de riesgos.

También se recomienda que un laboratorio que utilice medidas de contencién méaxima esté ubicado
en un edificio separado o, como minimo, en una zona claramente delimitada dentro de un edificio
seguro.
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Tabla 5.1 Caracteristicas de los arreglos de contencién primaria en laboratorios con medidas de contencién

maxima

LINEA DE GABINETES CLASE Il O

PRESION NEGATIVA
LABORATORIO DE AISLADORES

§ Este tiene un gabinete completamente cerrado
sistema de barrera que trabaja bajo presion
negativa que aisla el material biolégico del entorno
del laboratorio que lo rodea.

§ El gabinete/aislador esta equipado con filtros para
entrada y salida de aire, puertos de entrada como
autoclave de doble puerta, camaras de fumigacion y/
o tanques de inmersion.

§ Puede encontrar mas informacion en
Monografia: Cabinas de seguridad biolégica y otros
dispositivos de contencién primaria.

TRAJE
LABORATORIO

§ Esto requiere una serie de trajes de presion positiva
provistos de aire respirable externo, que forma la barrera
entre el operador y el material biolégico. § El trabajo se

realiza en un BSC Clase 1 o Il

Los dispositivos de contencién primaria se pueden
utilizar para animales pequefios; sin embargo, si esto
no es posible (por ejemplo, si se utilizan animales
grandes), el laboratorio debe formar la contencién
primaria.

§ Puede encontrar mas informacion en

Monogréfico: disefio y mantenimiento de
laboratorios.

El laboratorio debe ser capaz de realizar descontaminacion gaseosa (por ejemplo, fumigacion) para permitir
el servicio y mantenimiento regular del laboratorio y cualquier equipo especializado.

BSC = cabina de seguridad biol6gica.

Tabla 5.2 Caracteristicas de entrada y acceso en laboratorios con medidas de maxima contencion laboratorios

LINEA DE GABINETES CLASE Ill O

PRESION NEGATIVA
LABORATORIO DE AISLADORES

§ Al ingresar a una instalacion de linea de gabinetes,
el personal debe quitarse toda la ropa personal
y ponerse ropa de laboratorio especifica (por ejemplo,

uniformes médicos, overoles) y también equipo de
proteccion personal especifico.

TRAJE
LABORATORIO

§ Se debe quitar toda la ropa personal antes de
ponerse la ropa de laboratorio especifica (como
batas) y el traje de presion positiva.

§ El operador suele entrar al laboratorio
a través de una cabina de ducha quimica, que
servira para descontaminar el traje del operador a la
salida.

La entraday salida del personal y los suministros debe realizarse a través de una esclusa de aire o un sistema de paso.
Se deben proporcionar puertos de entrada, como tanques de inmersién que contengan un desinfectante validado,
cajas de paso con puertas bloqueadas y un sistema de desinfeccidn, o camaras de fumigacion para la
transferencia de muestras, materiales o animales hacia o desde el laboratorio de contencién primaria.

El personal debe ducharse antes de volver a vestirse y marcharse.

EPP = equipo de proteccion personal.
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Tabla 5.3 Disposiciones de calefaccion, ventilacion y aire acondicionado en laboratorios con medidas de maxima contencion

LINEA DE GABINETES CLASE Il O

PRESION NEGATIVA
LABORATORIO DE AISLADORES

§ Los sistemas dedicados de suministro de aire y escape
de la habitacién deben estar en su lugar y
constantemente monitoreados por un sistema de
administracion de edificios o equivalente.

§ El suministro de aire a las instalaciones del
laboratorio (incluidas las BSC Clase Il o los
aisladores de presion negativa) debe disefiarse
para evitar la liberacién de agentes bioldgicos
debido al posible reflujo de aire. § Aire de escape

del BSC Clase lll 0
El aislador de presion negativa debe pasarse a través de
dos filtros HEPA independientes en serie antes de liberarlo
al aire libre. El segundo
por lo tanto, el filtro puede actuar como respaldo en caso
de que falle el filtro principal.

§ El gabinete o aislador debe operarse a presion
negativa con respecto al laboratorio circundante en
todo momento. Las alarmas apropiadas deben informar
al personal del laboratorio en caso de fallas en el
sistema.

TRAJE
LABORATORIO

§ Suministro y escape de aire de la habitacion dedicada
los sistemas deben estar en su lugar y constantemente
supervisado por una administracion del edificio
sistema o equivalente.

§ Los sistemas de ventilacion deben estar disefiados
para mantener diferenciales de presion controlados.
Se deben utilizar los controles apropiados para
evitar la presurizacion del laboratorio y garantizar que
la instalacion permanezca bajo presion negativa.

§ Diferencias de presion dentro del traje
laboratorio y entre el traje de laboratorio
y las areas adyacentes deben ser monitoreadas.

§ Se debe suministrar aire limpio cuando una persona
esta en un traje y conectado al suministro de aire.

§ La filtracion HEPA del aire respirable podria ser

necesaria, dependiendo del sistema utilizado, y debe
ser monitoreada.

§ Antes de liberar al aire libre, extraiga el aire de

el traje de laboratorio debe pasar por dos filtros HEPA

independientes en serie.
Por lo tanto, el segundo filtro puede actuar como un

respaldo en caso de que falle el filtro principal.

§ Si es necesario, los diferenciales de presién controlados deben disefiarse de menor a mayor

zona méas contaminada.

§ El aire de escape podria recircularse dentro del laboratorio de la linea del gabinete o del laboratorio
del traje segln la evaluacion de riesgos (por ejemplo, sin animales, sin productos quimicos peligrosos).

§ Todos los filtros HEPA deben probarse y certificarse al menos una vez al afio. Los filtros que no
estan disefiados para ser escaneados (pruebas funcionales para determinar fugas) deben reemplazarse
aintervalos regulares. Todas las decisiones sobre los intervalos entre las pruebas de los filtros o el
reemplazo deben basarse en la evaluacion de riesgos y deben documentarse en los SOP. La carcasa del
filtro HEPA debe estar disefiada para permitir la descontaminacion in situ antes de retirar el filtro.
Alternativamente, el filtro se puede quitar en un recipiente primario sellado hermético a los gases para su

posterior descontaminacion y/o destruccion por incineracion.

§ Se debe proporcionar energia de emergenciay lineas de suministro de energia dedicadas para todos
los equipos de seguridad criticos (que deben continuar funcionando para mantener la seguridad).

§ El personal del laboratorio debe ser informado por alarmas apropiadas en caso de ventilacion

fallas

BSC = cabina de seguridad biolégica; HEPA = aire particulado de alta eficiencia; SOP = procedimientos

operativos estandar.
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5.4 Recepcion y almacenamiento de muestras

Los especimenes que salgan o lleguen a la instalacién deben transportarse de acuerdo con las normas nacionales e
internacionales. Una vez recibidas, las muestras solo deben ser abiertas y manipuladas dentro del laboratorio por
personal especialmente capacitado. Los especimenes deben ser

almacenados de forma segura en refrigeradores, congeladores y almacenamiento de nitrégeno liquido dedicados, que
solo puede ser accedido por personal autorizado. Un estricto inventario de existencias y

se debe mantener el movimiento de la muestra.

5.5 Descontaminacion y gestion de residuos

Todos los desechos que salen del laboratorio deben ser tratados para que estén completamente descontaminados y no
presenten una amenaza infecciosa. Los métodos de desinfeccion y descontaminacion del material que sale del

laboratorio deben validarse cada vez que se utilicen para verificar su eficacia.

Todos los efluentes del area del traje, la cAmara de descontaminacion, la ducha del traje y la linea del gabinete (BSC o
aisladores) deben descontaminarse antes de la descarga final mediante tratamiento térmico o quimico. Los efluentes

también pueden requerir una correccién posterior a un pH neutro y una temperatura adecuada antes de la descarga.

Debe haber disponible un autoclave de paso de doble puerta en el area del laboratorio.
Deben estar disponibles otros métodos de descontaminacién para equipos y articulos que no pueden soportar la

esterilizacion por vapor, por ejemplo, una camara de fumigacion con esclusa de aire.

Los drenajes de contencién solo deben instalarse si la evaluacion de riesgos demuestra que lo requieren, por

ejemplo, instalaciones para animales grandes.

Se puede encontrar méas informacién sobre las mejores préacticas para la descontaminacién en Monografia:

descontaminacién y gestion de residuos (22).

5.6 Equipo de proteccion personal

En un sistema de laboratorio de trajes, el traje debe estar disefiado para resistir el contacto con el equipo, los
productos quimicos y otros materiales utilizados en el laboratorio de trajes, y para permitir que las tareas y el
contacto con cualquier especie animal se realicen de manera segura. Se deben desarrollar SOP detallados sobre

el uso seguro del traje, y el personal recibe practica y capacitacién sobre cémo implementar los SOP correctamente.

Debe existir un sistema de mantenimiento efectivo que cubra la limpieza, desinfeccién, examen, reemplazo, reparaciéon y
prueba del traje. La frecuencia de las pruebas debe determinarse a través de la evaluacion de riesgos. Antes de usar el

traje, se deben realizar controles visuales y pruebas de presion de la integridad del traje.
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5.7 Equipo de laboratorio

Solo se debe usar equipo de laboratorio dedicado para las tareas de alto riesgo que requieren
medidas maximas de contencion. El equipo debe poder resistir la fumigacion o poder envolverse o
trasladarse a una zona libre de fumigacién y hermética al gas dentro del laboratorio durante la
fumigacion rutinaria del laboratorio.

Siempre que sea posible, se debe evitar el uso de objetos punzocortantes. Si su uso es
inevitable, se deben desarrollar e implementar SOP especificos y detallados, y se requiere una
amplia capacitacion en el uso de objetos cortopunzantes en el sistema de contencién.

5.8 Respuesta a emergencias/incidentes

Debido a la complejidad de la ingenieria, el disefio y la construccion de instalaciones que utilizan
medidas de maxima contencién, ya sea en configuracién de gabinete o traje, se debe desarrollar
y probar un manual de trabajo detallado por separado en ejercicios de capacitacion.

Al igual que con los requisitos basicos y las medidas de control reforzadas, se debe disefiar un
programa de emergencia; esto sera mas complejo para una instalacion con medidas de maxima
contencion. Las autoridades sanitarias nacionales y locales deben cooperar activamente en la
preparacion de este programa. También deben participar otros servicios de emergencia, por ejemplo,
bomberos, policia y hospitales receptores designados.

5.9 Salud ocupacional

Ademas de las medidas de control de riesgos descritas en los requisitos basicos y las
medidas de control reforzadas, debe existir un sistema para brindar ayuda las 24 horas en caso
de una emergencia.

Las politicas de trabajo deben garantizar que el nimero de horas trabajadas en el laboratorio en una
sola ocasién se mantenga al minimo para evitar la fatiga fisica y/o mental.

Lesiones, en particular lesiones percutaneas, como pinchazos con agujas o mordeduras de

animales infectados, mantenidos en el laboratorio conllevan un riesgo elevado debido a la
consecuencias de cualquier infeccion posterior debido a la naturaleza de los agentes bioldgicos

gue se manipulan. Dichos eventos deben informarse de inmediato y tomarse las precauciones
apropiadas de primeros auxilios y/o profilaxis, segun corresponda. Segun el incidente, el personal
debe monitorear y registrar la temperatura corporal y cualquier sintoma, por ejemplo, dolor de cabeza,
fiebre y malestar general, durante un periodo de tiempo acordado. Si la temperatura corporal aumenta
0 se observan sintomas especificos de la enfermedad, se deben hacer los arreglos necesarios para
obtener asesoramiento y apoyo médicos y para el traslado a un centro de atencién médica adecuado
para el aislamiento y la atencién médica adecuada.
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6 TRANSPORTE

A menudo es necesario transportar especimenes, materiales biolégicos o desechos que se

sabe 0 se espera que contengan agentes bioldgicos entre salas, laboratorios o instalaciones.

En algunos casos, es posible que sea necesario transportar el material a laboratorios en otras
ciudades, regiones o incluso paises para realizar mas pruebas, tratamientos o almacenamiento. A
los efectos del transporte, los materiales del laboratorio que pueden contener agentes biolégicos
se conocen como sustancias infecciosas; estos incluyen cultivos, especimenes de pacientes o
animales, partes del cuerpo u 6rganos infectados y productos biol6gicos como vacunas vivas
atenuadas o productos terapéuticos similares. Los organismos genéticamente modificados, si son
capaces de causar infeccion en humanos o animales, también entraran en esta categoria.

El transporte de sustancias infecciosas puede estar sujeto a diversas regulaciones nacionales y/

o internacionales, dependiendo del origen, destino y/o modo de transporte utilizado. Los

operadores independientes que intervienen en el proceso (como mensajeros, lineas aéreas o servicios
logisticos) también pueden solicitar protocolos adicionales. Independientemente de las
reglamentaciones que se apliquen, el objetivo siempre es reducir la probabilidad de exposicion y/o
liberacién de la sustancia infecciosa para proteger al personal, la comunidad y/o el entorno circundante.

La transferencia o el transporte de sustancias infecciosas dentro o entre laboratorios siempre

debe realizarse de manera que se minimice la posibilidad de caidas, derrames, colisiones o eventos
similares. Las siguientes subsecciones brindan una descripcion general de los principales problemas
a considerar en la transferencia o transporte de sustancias infecciosas.

6.1 Transferencia dentro del laboratorio

El traslado de sustancias infecciosas dentro del laboratorio, por ejemplo, de un BSC a una
incubadora, debe realizarse siguiendo las GMPP para evitar incidentes de contaminacion
cruzada y derrames involuntarios. Las medidas adicionales a considerar incluyen las siguientes:

n Utilice recipientes sellados, como tubos con tapa roscada. Las tapas a presion deben ser
se evitan porque son Menos seguros.

n Use bandejas o cajas de lados profundos y a prueba de fugas hechas de material impermeable
liso (por ejemplo, plastico o metal), que se puedan limpiar y desinfectar de manera efectiva.

Los contenedores de plastico con llave y los contenedores de almacenamiento son una opcion.
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n Si se utilizan gradillas, viales o tubos, se pueden utilizar carros para un transporte mas estable, ya que

es menos probable que resulten en derrames mdltiples si un trabajador tropieza o se cae.

n Si utiliza carros, asegurese de que estén cargados de manera que las sustancias no puedan caerse, por

por ejemplo, asegurando la carga o usando algun tipo de barandilla o costados elevados.

n Asegurese de que los kits de derrames estén disponibles para su uso en caso de un derrame durante

transferencia, y el personal disponible esta capacitado en su uso.

6.2 Transferencia dentro de un edificio

Ademas de las consideraciones anteriores, el traslado de sustancias infecciosas entre salas, departamentos o
laboratorios de un mismo edificio debera planificarse, organizarse y realizarse de forma que se minimice el transito

por las zonas comunes y la via publica.

Los contenedores de transferencia deben estar debidamente etiquetados para identificar su contenido y las
superficies descontaminadas antes de salir del laboratorio. Los simbolos de riesgo biol6gico (31) deben usarse en los
contenedores como una medida de control mas estricta, si el agente biolégico que se manipula esté asociado con una

mayor probabilidad de infeccion.

6.2.1 Sistemas de tubos de aire neumaticos

Un sistema neumatico de transporte de tubos de aire es una red de tubos que permite el movimiento de contenedores
cilindricos alrededor de un edificio o campus usando aire comprimido. Puede proporcionar un medio seguro, eficiente
y répido para transportar muestras que contienen sustancias infecciosas alrededor de un sitio. El personal que utilice
el sistema en los puntos de expedicion y recepcion debera estar debidamente formado en su uso e informado de los
riesgos asociados. El personal de envio debe poder identificar que la muestra es adecuada para el transporte por
este método, incluido el tamafio, el peso y la forma apropiados para viajar en el sistema, y que esta debidamente
empaquetada o contenida para evitar cualquier exposicion o liberacién del agente infeccioso. sustancia durante el

proceso.

6.3 Transferencia entre edificios en el mismo sitio

A continuacién se describen los problemas que deben tenerse en cuenta para los contenedores y las capas
de embalaje exterior para minimizar los riesgos de fugas durante la transferencia de sustancias infecciosas

entre edificios.

n Las bolsas de plastico sellables, los tubos de plastico con tapa de rosca y los recipientes de plastico con cierre pueden

utilizarse en la transferencia de sustancias infecciosas entre edificios.
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n En la Figura 6.1 hay ejemplos de articulos que se pueden usar para la contencién durante el transporte.

n Las capas redundantes de empaque, como se describe en la subseccion 6.4.3, deben
considerado.

n Se deben usar materiales absorbentes entre las capas de empaque para absorber todo

sustancias infecciosas, si hubiera fugas.

n El contenedor de transporte exterior debe ser rigido. Puede variar ampliamente dependiendo de los recursos
disponibles. Una caja de plastico o una hielera de plastico pequefia (Figura 6.1.) es una opcién para el transporte

de sustancias infecciosas entre edificios en el mismo sitio, ya que son seguros y faciles de descontaminar.

Figura 6.1 Contenedores para transferencia de sustancias entre edificios en el mismo sitio

n El empaque debe estar etiquetado de manera que el remitente, el destinatario y el contenido del paquete sean
claramente identificables. Debe incluir simbolos de riesgo biolégico cuando corresponda.

n El personal que participe en el traslado debe recibir una formacion de sensibilizacion adecuada sobre los riesgos
presentes durante el proceso de traslado y como reducirlos de forma segura.
n Los kits de derrames deben estar facilmente disponibles y el personal apropiado debe estar capacitado en su uso.

n Los destinatarios deben ser notificados antes de que se produzca la transferencia.
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6.4 Transporte fuera del sitio de sustancias infecciosas

En algunos casos, las sustancias infecciosas deben transportarse fuera del sitio para su posterior
procesamiento, almacenamiento o eliminacion. Esto incluye el transporte entre sitios de la misma
organizacion y de una organizacion a otra. Las personas en riesgo durante el transporte fuera del sitio
no son solo aquellas involucradas en el transporte, sino también el publico cuyo camino podria cruzarse
en el transito. Por esta razén, garantizar que las sustancias infecciosas se contengan y manipulen de
manera segura puede ser de interés para las autoridades locales, nacionales y/o internacionales.

Se han desarrollado diferentes regulaciones de transporte nacionales e internacionales para

regular el empaque, etiqguetado, marcado y documentacion de sustancias infecciosas para minimizar
la probabilidad de exposicion y/o liberacion durante el transito. La mayoria de las reglamentaciones
nacionales estan adaptadas de las Recomendaciones modelo de las Naciones Unidas sobre el
transporte de mercancias peligrosas (32) y son supervisadas por organizaciones de cumplimiento
independientes o autoridades nacionales.

Para efectos de transporte, estas normas clasifican los materiales que (pueden) contener

agentes biolégicos como mercancias peligrosas, en la clase de “sustancias toxicas e

infecciosas”. A continuacion, las sustancias infecciosas se clasifican, sobre la base de una evaluacion
del riesgo de patdgenos, en subgrupos para los que se estipulan diferentes procedimientos.

También pueden aplicarse otras reglamentaciones al envio segin el modo de transporte que

se utilice, si también estan presentes otras mercancias peligrosas y si el pais de origen y/o el pais
gue recibe el envio estipulan alguna reglamentaciéon nacional, incluida la importacién o exportacion.
licencias segun corresponda.

Las siguientes subsecciones brindan una breve introduccion a las regulaciones, clasificaciones y
controles de seguridad que pueden aplicarse al transporte fuera del sitio de sustancias infecciosas.

Para obtener informacion mas detallada, consulte los documentos enumerados en la seccién de
referencia.

6.4.1 Regulacién del transporte de sustancias infecciosas

La mayoria de los reglamentos para el transporte de sustancias infecciosas se basan en los
reglamentos modelo de las Naciones Unidas (ONU) (32). Estas normas, revisadas cada dos afios,
deben consultarse regularmente para garantizar que los protocolos de un laboratorio para el
envasado, etiquetado, marcado y transporte de sustancias infecciosas cumplan con las normas
vigentes. Sin embargo, dado que estas reglamentaciones no pretenden reemplazar ningun requisito
local o nacional, y es posible que existan algunas variaciones nacionales, siempre se deben consultar
primero las reglamentaciones nacionales para el transporte.



Machine Translated by Google

SECCION 6 TRANSFERENCIA Y TRANSPORTE m

Otras regulaciones internacionales para el transporte de sustancias infecciosas incluyen acuerdos

de transporte modal, con variaciones para aire (33,34), mar (35) y tierra (36,37)

transporte. Si no existen requisitos nacionales, se deben seguir estos acuerdos modales. Cuando
existan multiples regulaciones, se deben aplicar las mas estrictas.

También se pueden aplicar otras reglamentaciones o requisitos a las sustancias infecciosas si se
transportan con otras mercancias peligrosas, incluidos los materiales de enfriamiento, como el hielo seco
o el nitrégeno liquido. También deben tenerse en cuenta los requisitos de importacion y exportacion, asi
como la aplicacién de otros acuerdos internacionales, por ejemplo, acuerdos de transferencia de material
cuando corresponda (38).

En dltima instancia, es responsabilidad del personal que envia la sustancia infecciosa (a menudo
denominado el "remitente") asegurarse de estar familiarizado con todas las reglamentaciones y/o
variaciones aplicables a su envio y de cumplirlas. Los remitentes deben consultar a las autoridades
pertinentes para determinar si pueden cumplir con estos requisitos antes de iniciar el proceso de envio.

Todo el personal que participe en cualquier parte del transporte de una mercancia peligrosa,
incluidas las sustancias infecciosas, debe tener capacitacion sobre las reglamentaciones aplicables a
un nivel de competencia adecuado para sus responsabilidades laborales.

Esto puede incluir capacitacion general de familiarizacion y concientizacion, capacitacion funcional sobre
embalaje, etiquetado y documentacion, y capacitacion en seguridad, incluidas las mejores practicas para
el manejo de mercancias peligrosas para evitar incidentes, asi como informacion de respuesta a
emergencias/incidentes. Para ciertos tipos de sustancias infecciosas, se puede exigir legalmente una
certificacion formal que demuestre la competencia en estas areas.

6.4.2 Clasificacion de sustancias infecciosas

A los efectos del transporte, las sustancias infecciosas (cultivos, especimenes humanos o animales,
productos biolégicos como vacunas vivas atenuadas, organismos infecciosos modificados
genéticamente o desechos médicos/clinicos) pueden subdividirse en las siguientes clasificaciones
segun la patogenicidad del agente biolégico que contiene (o se sospecha que contiene): Categoria A,
Categoria B y Muestras humanas/animales exentas.

A cada clasificacion se le asignan identificadores que incluyen un nombre de envio adecuado y/o

un namero ONU Unico de cuatro digitos (32), que puede usarse para identificar claramente la
composicion de la sustancia y la naturaleza peligrosa del agente bioldgico, e indicar los requisitos de
transporte especificos. para ser aplicado.

A continuacion se proporciona una breve introduccion a las clasificaciones de sustancias

infecciosas y un resumen de las medidas de control de riesgos fisicos y de procedimiento que pueden
aplicarse. La Figura 6.2 también muestra un diagrama de flujo que resume las diversas clasificaciones y
sus caracteristicas. Se puede encontrar informacion mas especifica sobre los requisitos de transporte
en la guia de la OMS sobre el envio de sustancias infecciosas (39) o se debe buscar en los reglamentos
y acuerdos aplicables, segun las condiciones de transporte.
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¢Es el material o sustancia uno
de los siguientes?
« estéril (libre de agentes biol6gicos)
« neutralizado/inactivado
» especimenes ambientales (por
ejemplo, comida o agua)
« un producto para trasplante/transfusion
« una mancha de sangre seca

« un producto bioldgico regulado

¢ Se sabe que el material/

sustancia contiene, o se espera
razonablemente que contenga, un agente
biol6gico capaz de causar una
discapacidad grave o una enfermedad
mortal o potencialmente mortal en humanos ¢

¢ El material/sustancia tiene solo una

probabilidad minima de que estén
presentes agentes biol6gicos, o contiene
agentes biol6gicos que es poco probable

gue causen enfermedades en humanos/
animales expuestos?

Sustancia infecciosa de categoria B
UN3373 — Sustancia biolégica
Categoria B
UN3291 — Residuos biomédicos, nums.
O Residuos clinicos, no especificados, n.°
O Residuos médicos, num.
O Residuos médicos regulados, nim.

Figura 6.2 Clasificacion de sustancias infecciosas para transporte

Exenciones
El material/sustancia no esta sujeto a
ninguna normativa de transporte (a menos
gue se transporte junto con otras mercancias
peligrosas).

Sustancia infecciosa de categoria A
UN2814 - Sustancia infecciosa que

afecta a los humanos
O UN2900 - Sustancia infecciosa que afecta

Unicamente a los animales

Espécimen humano/animal exento
Aplicar sistema basico de triple envasado.

O UN3245 - Microorganismos modificados
genéticamente u organismos modificados
genéticamente
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Sustancias infecciosas de categoria Ay B

Las sustancias infecciosas de las categorias Ay B son las dos clasificaciones mas importantes que

se utilizan cuando se transportan agentes biolégicos (o material que contiene agentes biolégicos) fuera

del laboratorio. La principal diferencia entre las dos clasificaciones se relaciona con las consecuencias
(gravedad de los resultados) de una infeccién con el agente biol6gico transportado si ocurriera un incidente
durante el transito.

Las sustancias infecciosas de categoria A se definen como cualquier material que se sepa o que se
espere razonablemente que contenga, agentes bioldgicos capaces de causar una discapacidad
permanente o una enfermedad mortal o potencialmente mortal en seres humanos o animales sanos. A
los efectos del transporte, estas sustancias conllevan los mayores riesgos de bioseguridad y biocustodia
y, por lo tanto, estan sujetas a la mayor cantidad de medidas de control de riesgos, incluido el envasado
regulado de materiales en una configuracion de triple capa, criterios estrictos de etiquetado y procesos
de documentacion detallados. Todas las personas involucradas en el envio de sustancias infecciosas de
categoria A deben estar certificadas formalmente por una autoridad competente segun lo determinen las
reglamentaciones pertinentes.

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

Sin embargo, la lista indicativa de agentes bioldgicos no es exhaustiva y no incluye patdgenos nuevos
0 emergentes cuyas propiedades se desconocen. En este caso, la clasificacion debe basarse en la
evidencia clinica disponible, las condiciones endémicas locales, la fuente de la

sustancia infecciosa y buen criterio médico. Si existe alguna duda sobre si una sustancia cumple los
criterios, debe considerarse Categoria A a efectos del transporte.

Las sustancias infecciosas de Categoria B se definen como cualquier material que contenga agentes
bioldgicos capaces de causar infeccion en humanos o animales, pero que no cumplan los criterios para
su inclusién en la Categoria A. Estas sustancias también estan sujetas a una regulacion estricta, incluida
una triple capa de materiales de embalaje, etiquetado especial y documentacion. Sin embargo, estos
son generalmente menos estrictos que para las sustancias infecciosas de categoria A, segun las
reglamentaciones nacionales aplicables.

En la Tabla 6.1 se proporciona un resumen de los principales requisitos para la clasificacion,
identificacion, embalaje, etiquetado y documentacion cuando se transportan sustancias infecciosas de
Categoria A y Categoria B.
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Cuadro 6.1 Resumen de categorizacion, documentacion, embalaje y etiquetado de sustancias infecciosas para el

transporte
CATEGORIA A CATEGORIA B
Definicion Que contengan un agente bioldgico que se sepa, 0 se Que contengan un agente biolégico capaz de causar
espere razonablemente, que cause una discapacidad infeccién en seres humanos o animales susceptibles, pero
permanente o una enfermedad que ponga en peligro la vida o sea mditi no cumpla los criterios para la inclusion en la categoria A
Identificadores § UN2814: Sustancias infecciosas de categoria A § UN3291: Desechos médicos o clinicos de Categoria B §
(nimero ONU y nombre (que afectan a humanos o infecciones zoonéticas) UN3373: Sustancias infecciosas de Categoria B
de envio adecuado) sustancias) (para todas las demas sustancias o materiales
§ UN2900: Categoria A Sustancias infecciosas incluyendo material humano o animal,
(que afecta solo a los animales) cultivos y productos biol6gicos)
§ UN3549: Residuos médicos solidos de categoria A
Documentacién § Una lista detallada de contenidos (colocada entre el § Una lista detallada de contenidos (colocada entre el
embalaje secundario y exterior) embalaje secundario y exterior)
§ Nombres y direcciones del remitente y del receptor § Nombres y direcciones del remitente y del receptor
§ Un documento de transporte de mercancias peligrosas § Es posible que se requiera documentacion adicional segun
(declaracién de mercancias peligrosas) los requisitos modales (por ejemplo, guia aérea para
§ Es posible que se requiera documentacién adicional segdn envios aéreos) y/u otros requisitos nacionales (por ejemplo,
los requisitos modales (por ejemplo, guia aérea para permisos de importacion/exportacion)
envios aéreos) o las reglamentaciones nacionales (por
ejemplo, importacién/
permisos de exportacion)
embalaje § Triple empaque requerido para cumplir con § UN3291: empaque individual aceptable
Instruccién de embalaje ONU P620 siempre que: haya suficiente material absorbente para
§ El empagque debe mostrar una marca de especificacion absorber toda la cantidad de liquido, el paquete sea a
de la ONU, lo que indica el cumplimiento de los requisitos prueba de fugas, y/
de prueba para el empaque de sustancias infecciosas o cualquier elemento afilado esta contenido dentro de
de Categoria A un embalaje resistente a las perforaciones
§ UN3373: Se requiere embalaje triple (para el transporte
aéreo, el embalaje secundario o exterior debe ser rigido)
que cumpla y esté empaquetado de acuerdo con la
instruccion de embalaje P650 de la ONU

ONU = Naciones Unidas.

Especimenes humanos (o animales) exentos

Las sustancias o materiales derivados de pacientes humanos o animales (que son

especimenes clinicos) para los cuales existe una probabilidad minima de que estén presentes

agentes bioldgicos infecciosos, se definen como especimenes humanos o animales exentos. Esto

significa que estan exentos de muchos de los criterios estrictos que se aplican a las sustancias

infecciosas de Categoria A y Categoria B, especialmente para el marcado, el etiquetado y la documentacion.
Sin embargo, aln se requiere que las muestras exentas se empaqueten usando capas redundantes

de empaque en un sistema de triple capa que contenga empaque primario, secundario y externo

de la resistencia adecuada para la sustancia que se transporta.
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El empaque triple para especimenes exentos debe ser capaz receptaculo primario
de evitar la fuga de cualquier material liquido contenido en el Recipiente estanco, a prueba de fugas o a prueba de tamices envuelto en
. . . material absorbente

interior, y debe estar claramente marcado en el exterior con
Muestra humana exenta o Muestra animal exenta, segin =

corresponda. Si las muestras exentas se transportan con otras

sustancias que cumplen los criterios para su inclusién en otra clase
de mercancias peligrosas, como hielo seco u otras sustancias
infecciosas, se deben seguir las reglamentaciones pertinentes para
esas sustancias.

Exclusiones

Embalaje secundario

Se sabe que algunos materiales biolégicos que se transportan

fuera del sitio del laboratorio no contienen agentes biolégicos, o
es muy poco probable que los contengan. Embalaje hermético y a prueba de fugas
Dichos materiales estan excluidos de cualquier regulacion

sobre embalaje, marcado, etiquetado o documentacion.
Estas exclusiones incluyen:

n materiales que se sabe que estéan libres de

sustancias infecciosas,

=}

agentes biol6gicos dentro del material que han sido inactivados o
destruidos,

5

agentes biol6gicos dentro del material que no son

patégeno para humanos o animales,
Tercera capa

Embalaje protector

5

manchas de sangre seca 0 muestras de sangre oculta en heces

transportadas para su andlisis,

especimenes ambientales que no se consideran un riesgo
significativo para la salud, y

articulos para trasplante o transfusion.

Figura 6.3 Ejemplo de embalaje triple para sustancias
infecciosas

=}

=}
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Marca de especificacion de la
ONU, que indica que el paquete ha
sido aprobado de acuerdo con los

requisitos de prueba de la

Reglamentacién modelo de la ONU.
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6.4.3 Envasado triple de sustancias infecciosas

El uso de capas redundantes de empaque es un método comun para controlar cualquier
fuga o ruptura de contencién de una sustancia infecciosa para reducir la probabilidad de
exposicion y/o liberacion durante el transporte. Cominmente se recomienda un sistema de
empaque triple, y es requerido por la regulacion, para las tres clasificaciones de sustancias
infecciosas descritas en las secciones anteriores.

Un paquete triple consta de tres capas (ver ejemplo en la Figura 6.3). El recipiente primario
que contenga la sustancia infecciosa debe ser estanco, a prueba de fugas y debidamente
etiquetado en cuanto a su contenido. El recipiente primario debe estar envuelto en suficiente
material absorbente para absorber su contenido en caso de que ocurra un derrame. Si se
empacan juntos varios receptaculos primarios, se debe usar material de proteccién para evitar
el contacto entre ellos.

Receptaculo primario

sellado a prueba de fugas.

Material absorbente para

liquidos del recipiente primario.

. —— absorber todos y cada uno de los

Se———— Envase secundario sellable

e
= a prueba de fugas.

<z E e - Lista desglosada de contenidos.

embalaje exterior
de resistencia adecuada
para las condiciones de transporte.

Figura 6.4 Ejemplo de materiales de embalaje triple adecuados para sustancias infecciosas
de categoria A
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Se utiliza un embalaje secundario hermético a prueba de fugas para encerrar y proteger

los recipientes primarios. Varios recipientes primarios envueltos pueden colocarse en un

solo embalaje secundario. Algunas reglamentaciones pueden tener limites de volumen y/o peso
para las sustancias infecciosas empaquetadas.

La tercera capa protege el embalaje secundario de dafios fisicos durante el transito. Es

entre la segunda y la tercera capa exterior donde se pueden usar refrigerantes, como hielo

seco o nitrégeno liquido, si es necesario. Dichos refrigerantes también se clasifican como
mercancias peligrosas y, por lo tanto, pueden estar sujetos a requisitos adicionales, como se
describe en las reglamentaciones aplicables. Por ejemplo, cuando se usa hielo seco, la tercera
capa debe ser capaz de liberar gas de didxido de carbono para evitar una explosion. Los formularios
de datos de muestras, cartas y otro tipo de informacion que identifiquen o describan la sustancia
infecciosa e identifiquen al remitente y al receptor, y cualquier otra documentacion requerida,
también se deben proporcionar de acuerdo con la normativa aplicable vigente.

Receptaculo primario
sellado a prueba de fugas.

= Material absorbente para

4——————— absorber todos y cada uno de los
liquidos del recipiente primario.

Embalaje

secundario a prueba de fugas.

embalaje exterior
-4+——— de resistencia adecuada
para las condiciones de transporte.

.

Figura 6.5 Ejemplo de materiales de embalaje triple adecuados para sustancias infecciosas de
categoria B
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La capa exterior del paquete triple también debe marcarse y etiquetarse adecuadamente, para
proporcionar la informacion correcta sobre los peligros del contenido del paquete, tanto para la
sustancia infecciosa como para cualquier otra mercancia peligrosa que pueda estar presente,
como el hielo seco. También se puede solicitar informacién general de envio, como el remitente
y el destinatario de la sustancia infecciosa, e informacién de manejo, como flechas de orientaciéon
en la caja. Dado que los requisitos exactos para la composicion del embalaje triple pueden diferir
segun la clasificacion de la sustancia y el modo de transporte que se utilice, siempre se debe
consultar la normativa aplicable para garantizar que se utilicen los materiales correctos.

Se proporciona informacién mas detallada sobre los requisitos de transporte especificos para
las sustancias infecciosas de las categorias Ay B en las normas modelo de la ONU (32) como
orientacién conocida como "instrucciones de embalaje". Estos prescriben los componentes del
embalaje que deben usarse para varias clases de mercancias peligrosas, asi como los
estandares que el material debe cumplir para ser aprobado para su uso. Hay dos instrucciones
de embalaje diferentes que se relacionan con sustancias infecciosas. P620 se aplica a todos
los envios de categoria A (tanto UN2814 como UN2900). Proporciona requisitos adicionales al
sistema basico de triple embalaje. Estos incluyen criterios para cumplir con rigurosas pruebas
de paquetes que demuestran la capacidad de soportar presiones internas sin fugas y resistir
caidas, apilamientos e incluso acondicionamiento (como con agua y temperaturas extremas).
P620 también describe requisitos de embalaje adicionales para envios que incluyen hielo seco.
En la figura 6.4 se muestra un ejemplo de material de embalaje para sustancias infecciosas de
categoria A.

Se aplica un sistema de embalaje triple P650 mas basico para el transporte de otras
clasificaciones de sustancias infecciosas: Categoria B (Figura 6.5) o especimenes humanos y
animales exentos. El empaque que cumple con P650 también debe someterse a pruebas de
caida y de presion interna en algunas situaciones, aunque esto es menos estricto que el
requerido para el empaque de sustancias infecciosas de Categoria A.
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PROGRAMA DE BIOSEGURIDAD
ADMINISTRACION

La gestion eficaz de los riesgos biolégicos esta respaldada por medidas establecidas tanto a nivel nacional
como institucional. Asi como los gobiernos y autoridades nacionales deben evaluar los riesgos biolégicos y
aplicar marcos normativos a nivel nacional para controlarlos, las organizaciones en las que se manipulan
agentes biol6gicos tienen la obligacion de evaluar los riesgos biologicos que existen en sus instalaciones y
aplicar las medidas de control de riesgos adecuadas para proteger sus personal, comunidad y medio
ambiente.

Un sistema de supervision estructurado para la gestion de riesgos biolégicos implementado a nivel

nacional (por ejemplo, un marco regulatorio) informara y dirigira los mecanismos mediante los cuales

las organizaciones pueden cumplir con sus obligaciones relacionadas. Las evaluaciones de riesgos
especificas de la organizacion pueden guiar alin mas la seleccién e implementacién de medidas apropiadas
de control de riesgos y estrategias de mitigacion que reduzcan los riesgos a niveles aceptables. La gestién
de este proceso requiere que una organizacion desarrolle un programa de bioseguridad: un conjunto de
herramientas, informacion y acciones asociadas que son supervisadas y mejoradas continuamente por la
alta direccion de una organizacion.

La gestion eficaz de un programa estructurado de bioseguridad asegura que se hayan llevado a cabo
las siguientes actividades.

n Existe un compromiso por parte de la alta direccion de abordar y gestionar adecuadamente los
riesgos asociados a los agentes biol6gicos que se manipulan.

n Todos los riesgos asociados con las actividades laborales han sido identificados, entendidos y

controlado a un nivel aceptable y préactico.

n Se han implementado las practicas y los procedimientos necesarios para controlar los riesgos y se
controlan periédicamente para garantizar una eficacia y una pertinencia constantes.

n Se ha desarrollado un marco para la formacioén adecuada del personal en
practicas de bioseguridad y conciencia de bioseguridad.

n Las funciones y responsabilidades de todo el personal estan claramente establecidas y comprendidas.

n Actividades relacionadas con la bioseguridad en el laboratorio, y sus politicas y procedimientos asociados,
estan alineados con las directrices y regulaciones nacionales e internacionales.
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Un programa de bioseguridad es a menudo un componente de un programa de seguridad general a
nivel organizacional (es decir, uno que evalla y aborda de manera integral todos los tipos de riesgos
para la salud y la seguridad dentro de una organizacion).

Sin embargo, la independencia del programa de bioseguridad y su gestion de la estructura de
gobierno de la organizacion dependera del tamafio y la complejidad de la instalacion. Por ejemplo,
puede ser necesario un programa de bioseguridad independiente cuando existan riesgos elevados o
cuando se lleven a cabo actividades complejas o amplias con material biolégico.

Esta seccion proporciona una descripcion general de los elementos fundamentales de un
programa de bioseguridad y como estos pueden gestionarse a nivel institucional. Si bien el tamafio
y la complejidad de una organizacion dictan los detalles de un programa de bioseguridad, estos
elementos fundamentales, cuando se basan en una sélida cultura de bioseguridad, proporcionan
un marco sélido para el programa de bioseguridad més eficaz.

Se puede encontrar informacién adicional y orientacién sobre como implementar y gestionar con
éxito un programa de bioseguridad en la Monografia: gestién del programa de bioseguridad (17).

7.1 Cultura de bioseguridad

La cultura de bioseguridad es el conjunto de valores, creencias y patrones de comportamiento
inculcados y facilitados en un entorno abierto y de confianza por personas de toda la organizacién

gue trabajan juntas para apoyar o mejorar las mejores practicas para la bioseguridad en el

laboratorio. Esta cultura es crucial para el éxito de un programa de bioseguridad y se construye a

partir de la confianza mutua y la participacion activa de todo el personal de la organizacion, con un

claro compromiso de la direccion de la organizacion. Establecer y mantener una cultura de bioseguridad
proporciona una base sobre la cual se puede desarrollar un programa exitoso de bioseguridad.

7.2 Politica de bioseguridad

Una politica institucional de bioseguridad es un documento que describe el alcance, propdsito y
objetivos del programa de bioseguridad. Una politica de bioseguridad implementada es una
demostracion de la prominencia y el compromiso con la bioseguridad dentro de la organizacion.
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7.3 Funciones y responsabilidades asignadas

Aunque la responsabilidad de establecer y gestionar un programa de bioseguridad, incluida la
definicion y asignacion de funciones y responsabilidades, recae en la alta direccion de una
organizacion, todo el personal de la instalacion que pueda entrar en contacto con agentes
biolégicos es responsable de participar activamente en el programa de bioseguridad. Debe
existir una planificacién de sucesion para el personal de gestién, cientifico, técnico y
administrativo para garantizar que el conocimiento critico de la operacién segura y protegida
de la instalacién no recaiga en una sola persona en caso de indisponibilidad o partida.

Las diversas funciones y responsabilidades que deben asignarse al personal para gestionar con
éxito un programa de bioseguridad se describen en las siguientes subsecciones.

7.3.1 Alta direccién

La alta direccién es responsable de la creacion de politicas y directrices, asi como del

apoyo continuo del programa de bioseguridad. Son responsables de garantizar la financiacién
para apoyar el programa y de supervisar la implementacion y la revisién continua de los
componentes del programa.

7.3.2 Comité de bioseguridad

Un comité de bioseguridad es un comité institucional creado para actuar como un grupo de
revision independiente para temas de bioseguridad; informa a la alta direccién. La composicion
del comité de bioseguridad debe reflejar las diferentes areas ocupacionales de la organizacion,
asi como su experiencia cientifica.

7.3.3 Oficial de bioseguridad

Debe designarse un oficial de bioseguridad para brindar asesoramiento y orientacién al personal

y la gerencia sobre cuestiones de seguridad bioldgica. El papel y el conocimiento del oficial de
bioseguridad es clave para desarrollar, implementar, mantener y mejorar continuamente un
programa de bioseguridad y bioproteccién. Los oficiales de bioseguridad deben tener suficiente
capacitacion y experiencia para que sean competentes para desempefiar el papel, y se les debe
asignar suficiente tiempo y recursos para hacer el trabajo de manera efectiva. Sin embargo, segin
el tamafio y la naturaleza del laboratorio, el oficial de bioseguridad podria ser un contratista o
desempefiar sus funciones a tiempo parcial.



Machine Translated by Google

_ MANUAL DE BIOSEGURIDAD DE LABORATORIO — CUARTA EDICION

7.3.4 Personal de laboratorio y personal de apoyo

Todo el personal de la organizacién que tenga acceso al espacio del laboratorio oa los agentes
biolégicos de la instalacion es responsable de apoyar y contribuir a un programa de bioseguridad. El
director/gerente del laboratorio es responsable de implementar y promover la bioseguridad para
garantizar la seguridad de todo el personal, contratistas y visitantes de las instalaciones, y para
proteger al publico y al medio ambiente de los peligros que surgen del trabajo que se realiza en el
laboratorio. El personal de laboratorio y de apoyo es responsable de aplicar la bioseguridad en sus
actividades diarias.

7.4 Manual de bioseguridad

Un manual de bioseguridad es una recopilacion obligatoria de todos los documentos

especificos de la organizacion que describen los elementos fundamentales de su programa de bioseguridad.
Estos pueden incluir politicas, informacion sobre programas y planes de apoyo y SOP especificos de la
organizacion.

7.5 Bioseguridad y evaluacion de riesgos de bioproteccion

El objetivo principal de un programa de bioseguridad es gestionar eficazmente los riesgos biolégicos
y de bioseguridad. Una actividad esencial para lograr este objetivo es la realizacion de evaluaciones
de riesgos. Una evaluacion de riesgos de bioseguridad/bioproteccién es un proceso sistematico de
recopilacién y evaluacion de informacion para identificar peligros, determinar los riesgos asociados y
desarrollar estrategias apropiadas de control de riesgos que, cuando se implementan, reducen los
riesgos a riesgos aceptables.

Para obtener informacion mas especifica sobre como realizar una evaluacion de riesgos, consulte la
seccion 2 evaluacion de riesgos. También se pueden encontrar plantillas y orientacion adicional en
Monografia: evaluacion de riesgos (18) y Monografia: gestion de programas de bioseguridad (17).

7.6 Programas y planes de apoyo

Los resultados de las evaluaciones de riesgos de bioseguridad y bioproteccion informaran la seleccion
de las medidas de control de riesgos que se necesitan para abordar los riesgos identificados. La

correcta implementacion de estas medidas debe gestionarse a través del desarrollo y gestion de varios
programas o sistemas de apoyo. Los detalles de estos deben ser accesibles al personal a través del
manual de bioseguridad, y que pueden incluir:

n plan de bioseguridad y sistema de acceso al laboratorio,

n programa de salud ocupacional,
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n programa de formacion y gestion de personal,

n desarrollo de SOP,

n planes de disefio de instalaciones,

n plan de compra, instalacién y mantenimiento de equipos de laboratorio,

n sistema de descontaminacion y gestién de residuos,

n respuesta a emergencias/incidentes,

n sistema de gestion de registros y documentos,

n plan de control de inventario, y

n plan de comunicacién.

El desarrollo y la aprobacion de estos programas y planes de apoyo estan dirigidos por la alta
direccion, con el apoyo de la experiencia pertinente (por ejemplo, oficial de bioseguridad, comité de
bioseguridad, ingenieros, gestion especifica de la instalacion).

Las descripciones y consideraciones clave para el manual de bioseguridad y cada uno de

los programas y planes de apoyo se pueden encontrar en Monografia: gestion de programas

de bioseguridad (17). Las estrategias clave de control de riesgos que deben incluirse en estos planes

se pueden encontrar en la seccion 3 requisitos basicos, la secciéon 4 medidas de control reforzadas y
la seccion 5 medidas de contencién méaxima.

7.7 Informes y revisiones

Los programas de bioseguridad son dinamicos y requieren evaluaciones periédicas y estrategias
flexibles para garantizar una mejora continua y sostenida. El programa de bioseguridad debe
revisarse periddicamente para garantizar su idoneidad, adecuacion y eficacia continuas. Para ello,
es fundamental que las organizaciones cuenten con sistemas de registro y revision que deben incluir
las caracteristicas que se describen en los subapartados siguientes.

7.7.1 Informe e investigacién de incidentes
Las evaluaciones del tipo y la gravedad de los incidentes, incluidos aquellos que no resultan en

exposicién o liberacion (que son cuasi accidentes), que pueden ocurrir en el laboratorio proporcionan
informacion clave para orientar la naturaleza y el alcance de las respuestas y la preparacion futura.
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Realizar una revision minuciosa de todos los informes de incidentes es una parte importante de la
gestion del programa de bioseguridad porque proporciona informacion sobre lo que funcioné y lo que

no. También brinda la oportunidad de realizar un andlisis de causa raiz para identificar los factores
subyacentes que podrian haber aumentado la probabilidad de que ocurra el incidente (o cuasi accidente).
Los resultados de las investigaciones de incidentes deben usarse para actualizar y mejorar la respuesta
a emergencias, y son una oportunidad de capacitacion sobre las lecciones aprendidas para prevenir
futuras ocurrencias.

7.7.2 Auditorias e inspecciones (internas y externas)

Muchos laboratorios implementan un programa de inspeccion cooperativa en el que el personal del
laboratorio es directamente responsable de las autoauditorias periédicas (autoevaluaciones) junto con
una evaluacion menos frecuente, pero mas profunda, con el oficial de bioseguridad y/o

o miembros del comité de bioseguridad. En algunos casos, los laboratorios también pueden tener
auditorias y/o inspecciones externas, por ejemplo, como parte de un proceso de certificacion, bajo el
marco regulatorio nacional o en un programa de mentoria internacional. Estas evaluaciones pueden
proporcionar informacion sobre la eficacia de un programa de bioseguridad, y los resultados pueden
analizarse para identificar las debilidades que pueden necesitar ser abordadas.

7.7.3 Otros informes

Ademas de los informes de incidentes y las evaluaciones de laboratorio, un programa de bioseguridad
también puede registrar y revisar otra informacion, como los resultados de los ejercicios y simulacros de
capacitacion y las encuestas a los empleados, para identificar oportunidades adicionales de mejora de
la bioseguridad.

Se pueden encontrar mas guias y plantillas Utiles para la mejora y revision del programa de
bioseguridad en la Monografia: gestion del programa de bioseguridad (17).



Machine Translated by Google

- 83

LABORATORIO
8 BIOSEGURIDAD

La bioseguridad del laboratorio se refiere a las medidas de seguridad institucional y personal

disefiadas para prevenir la pérdida, robo, uso indebido, desvio o liberacion intencional de agentes
biolégicos que se manipulan en el laboratorio. Abordar los riesgos de bioseguridad en el laboratorio de
muchas maneras es paralelo y complementario al de la gestion de riesgos de bioseguridad. Las practicas
efectivas de bioseguridad son la base de la bioseguridad del laboratorio y las medidas de control de
riesgos de bioseguridad deben realizarse como parte integral de la gestion del programa de bioseguridad
de una institucion.

Existen muchos desafios y advertencias asociados con la implementacion de politicas y procedimientos
de bioseguridad. Por ejemplo, muchos agentes bioldgicos contra los que se necesita proteccion se
pueden encontrar en su entorno natural. Ademas, los agentes bioldgicos de interés solo pueden usarse
en cantidades muy pequefias o pueden ser capaces de autorreplicarse, lo que dificulta su deteccion o
cuantificacion confiable. En algunos casos, el propio proceso de cuantificacion puede plantear riesgos
de bioseguridad y biocustodia.

Ademas, aunque existe el potencial para el uso malicioso de estos agentes bioldgicos, su uso es valioso
para muchas aplicaciones legitimas y benignas de diagndstico, comerciales, médicas y de investigacion.
Por esta razon, es fundamental evaluar adecuadamente los posibles riesgos de bioseguridad y establecer
medidas de control de riesgos adecuadas que puedan reducir los riesgos sin obstaculizar los procesos y
avances cientificos. Estas medidas deben cumplir con las normas y los procedimientos reglamentarios
nacionales y ser proporcionales a los riesgos evaluados.

Para lograr esto, se debe emprender un enfoque similar al marco de evaluacion de riesgos de bioseguridad,
con un enfoque especifico en la bioseguridad, para identificar si una institucién posee agentes biol6gicos
que pueden ser atractivos para aquellos que deseen usarlos maliciosamente. La profundidad de esta
evaluacion de riesgos de bioseguridad debe ser proporcional a los riesgos identificados. Para la mayoria
de los laboratorios, la evaluacién de riesgos de bioseguridad a menudo se puede combinar con una
evaluacion de riesgos de bioseguridad en lugar de ser una actividad independiente.

Al igual que con la bioseguridad, el proceso de evaluacion de riesgos de bioseguridad

también incluye el desarrollo de una estrategia para gestionar el riesgo de bioseguridad

mediante la seleccién e implementacion de medidas de control de riesgos de bioseguridad. Se requiere
un programa de bioseguridad de laboratorio para preparar, implementar, supervisar y revisar estos
procesos, de acuerdo con los requerimientos de la instalacion. En muchos casos, esto se puede
combinar con la gestién del programa de bioseguridad, aunque puede ser necesario que sea un
programa independiente cuando los riesgos de bioseguridad identificados son graves y/o numerosos.
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La siguiente subseccién describe brevemente algunos de los elementos clave de un programa de bioseguridad
de laboratorio, incluido su marco de evaluacién de riesgos. Puede encontrar informacion detallada sobre la
realizacion de evaluaciones de riesgos en Monografia: evaluacion de riesgos (18).

Para obtener detalles sobre la bioseguridad en el laboratorio, consulte la publicacion de la OMS: Gestién

de riesgos bioldgicos. Guia de bioseguridad de laboratorio (40).

8.1 Evaluacion de riesgos de bioseguridad

Las evaluaciones de riesgos de bioseguridad siguen el mismo marco descrito anteriormente para la bioseguridad.

8.1.1 Recopilar informacion

Recopilar informacion sobre: el tipo de agentes biolégicos disponibles, su ubicacion fisica, el personal necesario
para acceder a las instalaciones del laboratorio ya sea para manipular los agentes o por otras razones como
servicio y mantenimiento, y los responsables de los agentes biol6gicos.

8.1.2 Evaluar los riesgos

Evaluar como la informacién recopilada se relaciona con la probabilidad de que alguien obtenga acceso a
los agentes biolégicos identificados y las consecuencias de una liberacion deliberada de esos agentes.
Compare los dos factores para establecer cuéles son los riesgos generales/iniciales.

8.1.3 Desarrollar una estrategia de control de riesgos

Determinar los estandares minimos de seguridad necesarios para que se pueda proceder con los agentes biolégicos

identificados (ese es el riesgo aceptable).

8.1.4 Seleccionar e implementar medidas de control de riesgos

Las medidas de control de riesgos de bioseguridad pueden incluir sistemas de seguridad fisica 'y de
procedimiento. La evaluacién de riesgos debe incluir una definicion clara de las amenazas contra las que estan
disefiadas las medidas de control de riesgos y aclarar los requisitos de desempefio de cualquier sistema de

seguridad fisica. Las medidas de control de riesgos de bioseguridad se describen con mas detalle mas adelante
en esta seccion.

La evaluacion de la idoneidad del personal, la capacitacion especifica en seguridad y el cumplimiento
riguroso de los procedimientos de proteccidn contra patégenos son formas de mejorar la bioseguridad del
laboratorio.
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8.1.5 Revisar los riesgos y las medidas de control de riesgos

El funcionamiento exitoso del programa de bioseguridad debe verificarse mediante ejercicios y simulacros
periodicos. Asimismo, se debe establecer un protocolo institucional de bioseguridad en los laboratorios
para identificar, reportar, investigar y remediar los incumplimientos en la bioseguridad de los laboratorios.
La participacion y las funciones y responsabilidades de las autoridades de seguridad y salud pablica en
caso de una violacién de la seguridad deben estar claramente definidas.

Todos estos esfuerzos deben establecerse y mantenerse mediante evaluaciones periédicas de
vulnerabilidad, amenazas y riesgos de bioseguridad, y revisiones y actualizaciones periddicas de

los procedimientos. Los controles del cumplimiento de estos procedimientos, con instrucciones claras
sobre funciones, responsabilidades y acciones correctivas, deben integrarse en un programa de
bioseguridad de laboratorio.

8.2 Control de inventario

Es necesario un programa integral de rendicion de cuentas para establecer un control adecuado de

los agentes biolégicos en riesgo y para desalentar el robo y/o el uso indebido. Los procedimientos que
se pueden utilizar para lograr esto incluyen la compilacién de un inventario detallado, incluida la
descripcion del agente o agentes bioldgicos, sus cantidades, el lugar de almacenamiento y el uso, la
persona responsable, la documentacion de las transferencias internas y externas, y una inactivacion y/o
disposicion de los materiales. Se recomienda una revision periodica y cualquier discrepancia debe ser
investigada y resuelta.

El inventario de agentes biolégicos debe estar actualizado, completo, preciso y
actualizado periddicamente para garantizar que exista un control y una rendicion de cuentas
adecuados.

8.3 Control de la informacion

También se deben utilizar procesos y procedimientos para proteger la confidencialidad e integridad de la
informacion confidencial que se encuentra en el laboratorio y que podria utilizarse con malas intenciones.
Dentro del alcance del programa de bioseguridad, es importante identificar, etiquetar y proteger la
informacion sensible contra el acceso no autorizado. La informacion confidencial incluye datos de
investigacion, resultados de diagnéstico, informacion sobre experimentos con animales, listas de personal
clave (por ejemplo, contactos de Tl y bioseguridad), planes de seguridad, codigos de acceso, contrasefias,
ubicaciones de almacenamiento e inventarios de agentes biologicos. Debe estar estrictamente prohibido
compartir informacién confidencial con personas no autorizadas.

Confidencial: Informacién que esta protegida o restringida del acceso y/ o difusién
no autorizados o accidentales.
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8.4 Control de personal

La efectividad de cualquier control de procedimiento para la bioseguridad esta determinada en dltima
instancia por la capacitacion, la capacidad, la confiabilidad y la integridad del personal. La adecuada
gestion del personal es fundamental para el funcionamiento de un laboratorio. Asegura que las practicas
y procedimientos de trabajo diarios estén siendo realizados por personal adecuado que se comporte de
manera confiable y confiable. Ademas del personal de laboratorio, se deben establecer procesos de
solicitud y aprobacion de acceso al laboratorio para visitantes y otro personal externo a fin de garantizar
gue exista una necesidad legitima de acceso y que se sigan los procedimientos de investigacion y
escolta adecuados.

Ademas de la capacitacion en bioseguridad para todo el personal, se debe proporcionar capacitaciéon en
bioseguridad en el laboratorio de acuerdo con los resultados de la evaluacion de riesgos. Dicha
capacitacion deberia ayudar al personal a comprender la necesidad de proteger a los agentes biol6gicos
y la justificacion de las medidas de bioseguridad especificas que se han implementado. También debe
incluir una revision de las normas nacionales pertinentes y los procedimientos especificos de la
institucion. También se deben definir las funciones y responsabilidades relacionadas con la seguridad
del personal en escenarios cotidianos y de emergencia. No todos los puestos presentan el mismo nivel
de riesgo de bioseguridad y la capacitacion y los requisitos deben ser proporcionales a esos riesgos.
Debe existir una planificacion de sucesion para el personal de gestion, cientifico, técnico y administrativo
para garantizar que el conocimiento critico de la operacion segura y protegida de la instalacién no
recaiga en una sola persona en caso de indisponibilidad o partida.

Deben establecerse procedimientos documentados para el personal despedido o que se va (por
ejemplo, transferencia de responsabilidad por inventarios y equipos, recuperacion de propiedad
perteneciente al laboratorio, cancelacion de acceso). Los procedimientos que deben incorporarse al
implementar programas de administracion de personal incluyen: establecer especificaciones para
evaluar la idoneidad antes del empleo, desarrollar procedimientos para garantizar que solo las

personas aprobadas puedan acceder a los agentes biolégicos en riesgo y regular el intercambio de
claves, combinaciones, codigos, tarjetas de acceso o contrasefas.

8.5 Control de seguridad fisica

Las contramedidas de seguridad fisica se utilizan para evitar el acceso no autorizado de adversarios
externos (es decir, aquellos que no tienen una presencia legitima en las instalaciones y tienen intenciones
maliciosas, como delincuentes, terroristas y extremistas/activistas) y también para minimizar la amenaza
de personas internas (que son aquellos que tienen una presencia legitima en la instalacion, como
empleados y visitantes autorizados) que no requieren acceso a un activo en particular. Los sistemas de
seguridad fisica promueven no solo los objetivos de bioseguridad, sino que también apoyan directamente
la bioseguridad al limitar el acceso al laboratorio y otras areas potencialmente peligrosas.

Un sistema de seguridad fisica efectivo incorpora una variedad de elementos para mejorar la
capacidad de una instalacién para disuadir, detectar, evaluar, demorar, responder y recuperarse de
un incidente de seguridad.
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Estos elementos incluyen limites, controles de acceso, deteccion de intrusos, evaluacion y respuesta

de alarmas, y normalmente se califican. Un sistema de proteccion gradual aumenta la seguridad de manera
incremental y forma capas de proteccion basadas en el riesgo alrededor de los activos de la instalacion. Se
debe otorgar el mas alto nivel de proteccién a aquellos activos cuya pérdida, robo, compromiso y/o uso no
autorizado tendré el efecto més dafiino en la seguridad nacional y potencialmente internacional, y/o la salud y
seguridad de los empleados, el publico y el entorno. Ademas, estos elementos deben seleccionarse e
implementarse después de una evaluacién de riesgos de bioseguridad especifica del sitio para garantizar que
todos sean practicos, sostenibles y acordes con los riesgos identificados.

8.6 Control de transporte

La transferencia de agentes biolégicos debe cumplir con las normas nacionales e internacionales de

embalaje, marcado, etiquetado y documentacién, tal como se describe en la seccion 6 transferencia y transporte.
Este proceso debe controlarse a un nivel proporcional con los riesgos de bioseguridad evaluados del agente
biolégico que se transporta para garantizar una supervision adecuada dentro del programa de bioseguridad.

Los procedimientos pueden incluir garantizar que los agentes biol6gicos se ordenen a proveedores legitimos y
que lleguen a su destino previsto utilizando mensajeros aprobados.

Los procedimientos para las responsabilidades del remitente, el transportista y el receptor para garantizar que
los riesgos de bioseguridad estén controlados deben escribirse y seguirse segin corresponda. Las
vulnerabilidades existen desde el momento en que los elementos se eliminan de las areas seguras, ya que ahora

un mayor nimero de personas pueden tener acceso a ellos.

Las transferencias deben ser organizadas y aprobadas previamente por las partes responsables y pueden utilizar
la documentacioén de la cadena de custodia (0 equivalente) para llevar un registro adecuado si es necesario en
funcién de los resultados de una evaluacion de riesgos de bioseguridad. Los inventarios deben actualizarse para

reflejar los especimenes entrantes y salientes, incluidas las transferencias internas y externas.

8.7 Respuesta a emergencias/incidentes

Incluso el laboratorio mejor preparado puede experimentar incidentes o emergencias no intencionales o
intencionales a pesar de las medidas de prevencion o control de riesgos existentes. La respuesta efectiva a
incidentes es una estrategia de control de riesgos que puede reducir las consecuencias de estos eventos
desconocidos a través de la planificacion y preparacion para incidentes potenciales (como discrepancias
encontradas en inventarios, agentes bioldgicos faltantes o personas no autorizadas en el laboratorio), y puede
ayudar a detectar, comunicar, evaluar, responder y recuperarse de eventos reales. Se debe escribir y seguir un
protocolo de respuesta a incidentes para garantizar la notificacién adecuada y para facilitar la investigacion, el
andlisis de la causa raiz, la accion correctiva y la mejora del proceso.
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Los simulacros y ejercicios también se pueden utilizar en las etapas de planificacion y preparacion para probar
las respuestas a incidentes o emergencias simulados. Pueden ayudar a identificar brechas y otras
oportunidades de mejora. Los planes deben revisarse y actualizarse al menos una vez al afio, y la informacion
obtenida a través de simulacros, informes de incidentes e investigaciones debe usarse para realizar los ajustes

y mejoras necesarios.

8.8 Riesgos biolégicos emergentes

Los riesgos biolégicos emergentes incluyen microorganismos modificados genéticamente, biologia sintética,
investigacion de ganancia de funcioén, investigacion de células madre, edicién de genes y impulsores genéticos.
Los avances en la investigacion de las ciencias de la vida estan inextricablemente vinculados a las mejoras en

la salud humana, vegetal y animal. La promocién de la investigacion en ciencias de la vida de alta calidad que

se lleva a cabo de manera responsable y segura puede mejorar la seguridad sanitaria mundial y contribuir al
desarrollo econémico, la formulacién de politicas basadas en pruebas y la confianza del pablico en la ciencia.

Sin embargo, los paises, laboratorios y cientificos también deben considerar los riesgos que plantean los
incidentes y/o el posible uso indebido deliberado de la investigacion en ciencias de la vida y seleccionar las
medidas de control de riesgos adecuadas para minimizar esos riesgos a fin de realizar la investigacion en ciencias

de la vida necesaria y beneficiosa.

Al considerar las cuestiones éticas relacionadas con las ciencias de la vida en una evaluacion de riesgos,
ninguna solucion o sistema Unico se adaptara a todos los paises, instituciones o laboratorios. Cada pais o
institucién que evalle hasta qué punto cuenta con sistemas y practicas para manejar los riesgos planteados por
incidentes o el posible uso indebido deliberado de la investigacion en ciencias de la vida debera decidir qué

medidas son las més apropiadas y relevantes de acuerdo con sus propias circunstancias nacionales. y contextos.

No se concentre en ningln tema o tecnologia en particular (microorganismos
genéticamente modificados, investigacién de interés de doble uso, biologia
sintética, investigacion de ganancia de funcion, células madre, edicion de genes e
impulsores genéticos), sino que use un marco para el cual los riesgos pueden
evaluarse y gestionarse independientemente de la tecnologia involucrada.

Al realizar investigaciones con tecnologias emergentes, para las cuales actualmente existe informacién limitada,
la comunidad cientifica debe:

n Promover una cultura de integridad y excelencia, que se distinga por la apertura, la honestidad, la rendicion
de cuentas y la responsabilidad; tal cultura es la mejor proteccion contra la posibilidad de accidentes y mal
uso deliberado, y la mejor garantia del progreso y desarrollo cientifico;
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n Proporcionar orientacién para la supervision de la bioseguridad/bioproteccién y el proceso de evaluacion
de riesgos para las tecnologias emergentes en las ciencias de la vida y, a medida que se obtenga
informacion adicional con el tiempo, contribuir a una mejor comprension de sus riesgos y bioseguridad/

necesidades de bioseguridad,;

n Monitorear y evaluar las implicaciones cientificas, éticas y sociales de ciertos
biotecnologias y, segun se justifique, supervisar el desarrollo de esas tecnologias y su integracion en la
practica cientifica y clinica.

8.9 Investigacion de interés de doble uso

La investigacion de doble uso de interés es la investigacion de las ciencias de la vida que, con

base en la comprension actual, tiene el potencial de proporcionar conocimiento, informacion,
productos o tecnologias que podrian aplicarse directamente de manera incorrecta para crear una
amenaza significativa con posibles consecuencias para la salud y la seguridad publicas, las especies
agricolas y otras plantas, animales y el medio ambiente.

La conciencia del uso dual de agentes, equipos y tecnologia también debe considerarse en el

desarrollo de programas de bioseguridad de laboratorio cuando corresponda. Los laboratorios

deben asumir la responsabilidad por la naturaleza de doble uso de dichos agentes y experimentos,

como la modificacion genética, y seguir las pautas nacionales para decidir sobre la adopcion de medidas
de bioseguridad apropiadas para protegerlos del acceso no autorizado, pérdida, robo, uso indebido, desvio.
o liberacion intencional. El mal uso potencial de las biociencias es una amenaza global que requiere un
enfoque equilibrado de la bioseguridad del laboratorio para preservar el acceso legitimo a importantes
materiales clinicos y de investigacion.
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NACIONAL /INTERNACIONAL
SUPERVISION DE BIOSEGURIDAD

La bioseguridad y la biocustodia son fundamentales para la proteccion mundial de la salud humana frente
a agentes bioldgicos peligrosos. Estan estrechamente relacionados con la sanidad animal, la proteccion del
medio ambiente y las salvaguardias contra el uso indebido de agentes bioldgicos. La bioseguridad, un
término utilizado para describir el conjunto de practicas, tecnologias y principios de contencién que evitan
la exposicion no intencional y/o la liberacion de agentes bioldgicos, tiene una importancia creciente como
resultado de la globalizacion, el progreso tecnolégico y el rapido aumento de las comunicaciones, el
transporte y el comercio. Los riesgos relacionados con brotes de enfermedades emergentes y altamente
infecciosas en un contexto internacional enfatizan la necesidad de medidas efectivas para prevenir, detectar y
responder a brotes y otros peligros para la salud publica segun lo definido por el Reglamento Sanitario
Internacional (13). Se puede encontrar mas informacién sobre bioseguridad y bioproteccion en brotes en
Monografia: preparacion y resiliencia ante brotes (23).

En este contexto, los laboratorios biomédicos tienen un papel clave para garantizar que los agentes
biolégicos se identifiquen, almacenen y controlen de forma segura en instalaciones adecuadamente
equipadas de acuerdo con las mejores practicas. A menudo, estos laboratorios también tienen una funcién
central en el desarrollo de capacidades en riesgo biologico, la promocion de una cultura de responsabilidad
y la proteccion de la salud para todos los actores involucrados. Es por esta razén que el control efectivo de
los riesgos biolégicos suele comenzar a nivel nacional.

A menudo, las autoridades nacionales establecen politicas nacionales, legislacion, reglamentos y/o
documentos de orientacion gque estipulan el tipo de medidas de control de riesgos que debe implementar

un laboratorio para que se le autorice a operar. Cuando este es el caso, generalmente se ha desarrollado

un sistema de supervision para garantizar el cumplimiento de las normas. Es importante que tales
regulaciones logren un equilibrio entre garantizar la mitigacion del riesgo nacional y permitir a los

laboratorios la flexibilidad suficiente para operar de manera sostenible, dentro de sus posibilidades, y continuar
su trabajo en beneficio de las comunidades a las que sirven. El diagnéstico rapido de enfermedades, los
tratamientos innovadores y los nuevos conocimientos sobre los agentes biolégicos son actividades esenciales
para mejorar la atencion de la salud a nivel local y mundial y siempre deben priorizarse.

El desarrollo de regulaciones nacionales para la bioseguridad comienza con la evaluacion de riesgos:

un proceso sistematico de recopilacién y evaluacion de informacion para respaldar el desarrollo

de un marco regulatorio basado en el riesgo y la evidencia. Los pasos necesarios para realizar una
evaluacion de riesgos nacional son similares a los pasos que se describen mas adelante en este manual
para realizar una evaluacién de riesgos de laboratorio a fin de seleccionar medidas de control de riesgos
apropiadas y proporcionadas para los riesgos bioldgicos identificados asociados con el trabajo que se esta
realizando.
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Sin embargo, la forma en que se evallan y priorizan los riesgos identificados
a nivel nacional puede ser diferente porque los gobiernos deben considerar
una amplia gama de factores. Estos pueden incluir el impacto potencial en la
salud publica, el tamafio del pais, la ubicacion, los recursos e incluso el riesgo
que es aceptable para el publico en general.

Una evaluacion de riesgos a nivel nacional considera la

probabilidad de que un agente bioldgico cause una infeccion y/ o un
brote en poblaciones humanas o animales y las consecuencias
sociales, econdmicas y/ 0 sanitarias que dicha infeccion podria tener.

La implementacion y el cumplimiento de las partes interesadas relevantes pueden ser

monitoreados por mecanismos de supervision proporcionados por autoridades designadas a nivel nacional.
Colectivamente, estas herramientas y procesos forman un marco regulatorio nacional para la

bioseguridad y, en la mayoria de los casos, también para la bioseguridad. Este marco puede

ser solo para bioseguridad y bioproteccion, pero a menudo es parte de un marco mas amplio

para la salud de la poblacion en general, One Health y salud y seguridad ocupacional, entre otros.

De un pais a otro, la forma en que se aplican los marcos normativos a las operaciones de laboratorio
varia mucho. Mientras que algunos paises estan altamente regulados y tienen una legislacion
detallada sobre bioseguridad y bioproteccion que incluye redes establecidas de partes interesadas
con responsabilidades y procesos bien definidos, otros paises carecen de orientacion reglamentaria
sobre bioseguridad y biocustodia de laboratorio. Dados los desafios que los paises podrian enfrentar
debido a los recursos limitados por un lado y las enfermedades emergentes y el (mal) uso de
tecnologias avanzadas por el otro, el control de los riesgos bioldgicos a nivel nacional puede requerir
una consideracion especifica del contexto para disefar el enfoque méas apropiado para un pais. Aunque
estan fuera del alcance de este manual, existen numerosas iniciativas, grupos y documentos de
orientacion internacionales que tienen como objetivo ayudar a los paises a desarrollar el marco mas
apropiado y eficaz para controlar sus riesgos de bioseguridad y biocustodia (41,42).

En términos generales, existen tres enfoques comunes que las autoridades nacionales pueden
utilizar para evaluar los riesgos y aplicar los marcos regulatorios. Cada enfoque utiliza un sistema de
clasificacion para agrupar el agente biolégico o el trabajo que se realiza con ellos en categorias a las
gue se pueden aplicar diferentes regulaciones. Muchos paises utilizan una combinacion de estos
enfoques para abordar adecuadamente los riesgos identificados a nivel nacional y para cubrir las
diversas actividades donde los agentes bioldgicos pueden manipularse en diferentes sectores que
pueden extenderse mas alla de la salud publica a otros sectores. En la Tabla 9.1 se proporciona un
resumen de estos tres enfoques.
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Cuadro 9.1 Enfoques para desarrollar reglamentos nacionales de bioseguridad como parte de
un marco legislativo nacional para la bioseguridad

ACERCARSE METODO

Basado en actividades El desarrollo de regulaciones que se aplican a los tipos de trabajo que se realizan en un
agente biolégico (en lugar del agente biolégico en si). Por ejemplo, las regulaciones

desarrolladas para todo el trabajo relacionado con el ADN recombinante.

basado en listas El desarrollo de uno o mas conjuntos de reglamentos nacionales y una lista adjunta de todos

los agentes bioldgicos a los que se aplican dichos reglamentos.

Grupo de riesgo o peligro Los agentes biolégicos se clasifican en "riesgo” o "grupos de peligro” segin las
caracteristicas y el perfil epidemiolégico de cada agente. Cuanto mayor sea el

grupo de riesgo o peligro, mayor sera la probabilidad de que el agente cause y propague la
infeccién en humanos o animales en el pais, y/o mas graves seran las consecuencias de

esa infeccion para la salud individual y publica, si fuera que se produzca. Luego se desarrollan
regulaciones que se aplican a cada uno de los grupos de riesgo o peligro. Las definiciones

clasicas para los grupos de riesgo 1 a 4 se pueden ver en la nota al pie 1.

Independientemente del enfoque utilizado, la clasificacion de los agentes bioldgicos y/o el trabajo
gue se realiza con ellos no debe considerarse estatico, ni debe aplicarse universalmente en todas
las jurisdicciones. La clasificacion puede variar segun factores contextuales (por ejemplo, geografia,
tiempo, proceso), por lo que se debe evitar la aplicacion del sistema de clasificacion de un pais a otro
pais, ya que podria crear confusion y dar como resultado medidas de control de riesgos inadecuadas
0 excesivas.

Ademas, para que los marcos regulatorios nacionales sigan siendo flexibles, para reflejar los cambios
en el conocimiento de los patdégenos y/o actividades regulados y los avances en las tecnologias, se
deben realizar revisiones y actualizaciones periddicas de los sistemas de clasificacion y reflejarse en
herramientas de supervisién actualizadas (por ejemplo, reglamentos, politicas , normas, directrices).

1 Grupo de riesgo 1 (ninguin o bajo riesgo individual y comunitario): Un microorganismo que es poco probable que cause enfermedades

en humanos o animales. Grupo de riesgo 2 (riesgo individual moderado, riesgo comunitario bajo): un patégeno que puede causar enfermedades
humanas o animales, pero es poco probable que represente un peligro grave para el personal de laboratorio, la comunidad, el ganado o el

medio ambiente. Las exposiciones de laboratorio pueden causar una infeccién grave, pero se dispone de tratamiento y medidas preventivas
eficaces y el riesgo de propagacion de la infeccion es limitado. Grupo de riesgo 3 (riesgo individual alto, riesgo comunitario bajo): Un patégeno
que generalmente causa una enfermedad humana o animal grave, pero que normalmente no se propaga de un individuo infectado a otro. Hay
tratamientos efectivos y medidas preventivas disponibles. Grupo de riesgo 4 (alto riesgo individual y comunitario): Un patégeno que generalmente
causa una enfermedad humana o animal grave y que puede transmitirse facilimente de un individuo a otro, directa o indirectamente. El tratamiento

eficaz y las medidas preventivas no suelen estar disponibles. Fuente: Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS, 3.2 edicion (2004).
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Si bien este manual se centra principalmente en los aspectos técnicos y médicos/cientificos de
la bioseguridad a nivel institucional, es importante comenzar reconociendo que la supervision de
la bioseguridad a nivel nacional e internacional puede desempefiar un papel importante para
influir en las practicas de bioseguridad a nivel de laboratorio. La direccion del laboratorio debe
conocer las condiciones reglamentarias que se aplican a su trabajo y cumplirlas.

Es igualmente importante que las autoridades que desarrollan o revisan los marcos
regulatorios nacionales de bioseguridad comprendan completamente las implicaciones de

su marco en el trabajo que se realiza a nivel de laboratorio. Por esta razon, la comunicacion
entre las partes interesadas a nivel nacional y de laboratorio es clave para garantizar una
buena comprensién de la importancia y los riesgos de trabajar con agentes biolégicos, para
aplicar medidas de control de riesgos apropiadas y proporcionadas, para cumplir con las
obligaciones nacionales y/o internacionales. (43,44), y desarrollar una cultura de seguridad
basada en un compromiso nacional con la bioseguridad (45).
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