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Prefacio

y, en particular, la seguridad biolégica son importantes cuestiones de interés internacio-

nal. La OMS publicé la primera edicién del Manual de bioseguridad en el laboratorio
en 1983. En ella se alentaba a los paises a aceptar y aplicar conceptos basicos en materia de
seguridad biolégica y a elaborar cédigos nacionales de practicas para la manipulacién sin riesgo
de microorganismos patégenos en los laboratorios que se encuentran dentro de sus fronteras
nacionales. Desde 1983, muchos paises han seguido la orientacién especializada que se ofrece
en el manual para elaborar esos cédigos de practicas. En 1993 se publicé una segunda edicién
del manual.

I Iace tiempo que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce que la seguridad

En esta tercera edicion del manual, la OMS sigue proporcionando liderazgo internacional en
materia de bioseguridad al abordar los aspectos de la seguridad y la proteccién biolégica que se
plantean en el nuevo milenio. A lo largo de toda la publicacion se subraya la importancia de la
responsabilidad personal. Se han incluido nuevos capitulos que se ocupan de la evaluacién de
riesgos, el uso de las tecnologfas del ADN recombinante en condiciones de seguridad y el trans-
porte de material infeccioso. Los recientes acontecimientos mundiales han puesto de manifiesto
la existencia de nuevas amenazas para la salud piblica derivadas de la liberacién o el uso inde-
bido deliberados de agentes y toxinas microbianos. Por consiguiente, en la presente edicién del
manual también se introduce el concepto de bioproteccién, es decir, la proteccién del material
microbiolégico contra el robo, la pérdida o la desviacién para evitar que esos agentes se puedan
utilizar de forma indebida con el fin de atentar contra la salud publica. Esta edicién también con-
tiene informacion sobre seguridad tomada de Safety in health-care laboratories [1], que publicé
la OMS en 1997.

La tercera edicién del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS serd de utilidad
como referencia y orientacion para los paises que acepten el reto de elaborar y establecer cédi-
gos nacionales de practicas con miras a proteger esos bienes micro biolégicos y al mismo tiempo
garantizar su disponibilidad para fines clinicos, de investigacién y epidemioldgicos.

Dr. A. Asamoah-Baah
Subdirector General
Enfermedades Transmisibles
Organizacion Mundial de la Salud
Ginebra (Suiza)

Organizacién Mundial
de la Salud
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1. Principios generales

Introduccion

Alo largo de todo este manual, se hace referencia a los peligros relativos que entrafian los mi-
croorganismos infecciosos, clasificados por grupos de riesgo (grupos de riesgo 1, 2, 3 y 4 (OMS)).
Esta clasificacion por grupos de riesgo se utilizara exclusivamente para el trabajo de laboratorio.
En el cuadro 1 se describen esos grupos de riesgo.

Cuadro 1. Clasificaciéon de los microorganismos infecciosos por grupos de riesgo

Grupo de riesgo 1 (riesgo individual y poblacional escaso o nulo).
Microorganismos que tienen pocas probabilidades de provocar enfermedades en el ser humano o los animales.

Grupo de riesgo 2 (riesgo individual moderado, riesgo poblacional bajo).

Agentes patégenos que pueden provocar enfermedades humanas o animales pero que tienen pocas probabilidades de
entrafar un riesgo grave para el personal de laboratorio, la poblacién, el ganado o el medio ambiente. La exposicién en
el laboratorio puede provocar una infeccion grave, pero existen medidas preventivas y terapéuticas eficaces y el riesgo
de propagacion es limitado.

Grupo de riesgo 3 (riesgo individual elevado, riesgo poblacional bajo).
Agentes patégenos que suelen provocar enfermedades humanas o animales graves, pero que de ordinario no se propa-
gan de un individuo a otro. Existen medidas preventivas y terapéuticas eficaces.

Grupo de riesgo 4 (riesgo individual y poblacional elevado).

Agentes patégenos que suelen provocar enfermedades graves en el ser humano o los animales y que se transmiten
facilmente de un individuo a otro, directa o indirectamente. Normalmente no existen medidas preventivas y terapéuticas
eficaces.

Los laboratorios se clasifican como sigue: laboratorio basico — nivel de bioseguridad 1; labo-
ratorio basico — nivel de bioseguridad 2; laboratorio de contencién — nivel de bioseguridad 3,
y laboratorio de contencién maxima — nivel de bioseguridad 4. Las designaciones del nivel de
bioseguridad se basan en una combinacién de las caracteristicas de disefo, construccién, medios
de contencién, equipo, précticas y procedimientos de operacion necesarios para trabajar con
agentes patégenos de los distintos grupos de riesgo. En el cuadro 2 se relacionan, no se equipa-
ran, los grupos de riesgo con el nivel de bioseguridad de los laboratorios destinados al trabajo con
microorganismos de cada uno de esos grupos.

Cuadro 2. Relacion de los grupos de riesgo con los niveles de bioseguridad, las practicas y el equipo
Grupo de Nivel de

riesgo bioseguridad Tipo de laboratorio Practicas de laboratorio Equipo de seguridad
Basico Ensefnanza basica, Ninguno; trabajo en mesa de
1 5 ; Y TMA - -
Nivel 1 investigacion laboratorio al descubierto
2 Bésico Sel:rwc[o.séj'e atgn(t;lon TMA y ropa protectora;  Trabajo en mesa al descubierto
Nivel 2 primaria; Glagnostico, - qoza| 4e riesgo biolégico y CBS para posibles aerosoles
investigacion
Précticas de nivel 2 mas a )
Contencién Diagnostico especial,  ropa especial, acceso e adema_s/de GliteE _medlos
3 h / . e de contencién primaria para
Nivel 3 investigacion controlado y flujo direc- ok s eefkeEs
cional del aire
Z?nit;?:zgeezlt\r/:lig ::r;ans CBS de clase Ill o trajes presu-
Contencion méxima Unidades de patoge- : e g rizados junto con CBS de clase
4 cierre hermético, salida

Nivel 4 nos peligrosos I, autoclave de doble puerta (a

con ducha y eliminacion través de la pared), aire filtrado

especial de residuos

TMA: técnicas microbiolégicas apropiadas (véase la parte IV del presente manual); CBS: camara de seguridad biolégica.

Los paises o regiones deberan elaborar una clasificacién nacional o regional de los microorga-
nismos en grupos de riesgo, teniendo en cuenta los siguientes factores:

1. La patogenicidad del microorganismo;

2. El modo de transmisién y la gama de huéspedes del microorganismo. Estos dos factores
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pueden depender de los niveles de inmunidad existentes en la poblacién local, la densidad
y los movimientos de la poblacién de huéspedes, la presencia de vectores apropiados y el
nivel de higiene ambiental.

3. Ladisponibilidad local de medidas preventivas eficaces, entre las que cabe citar la profilaxis
mediante la administracion de antisueros (inmunizacién pasiva) o vacunas; las medidas de
higiene (higiene de los alimentos y del agua, por ejemplo), y la lucha contra los reservorios
animales o los artrépodos vectores.

4. Ladisponibilidad local de tratamientos eficaces, que comprende la inmunizacién pasiva, la
vacunacién posexposicion y la administracion de antimicrobianos, antiviricos y quimiotera-
pia, y debe tener en cuenta la posibilidad de que aparezcan cepas farmacorresistentes.

La asignacién de un agente a un nivel de bioseguridad para el trabajo de laboratorio debe
basarse en una evaluacién del riesgo. Esa evaluacion tendrd en cuenta el grupo de riesgo, ademas
de otros factores, con el fin de determinar el nivel de bioseguridad mas apropiado. Por ejemplo,
un agente patégeno asignado al grupo de riesgo 2 en general requerira instalaciones, equipo,
practicas y procedimientos del nivel de bioseguridad 2 para trabajar sin riesgo. No obstante, si
ciertos experimentos entrafan la generacién de aerosoles con elevadas concentraciones, quiza
sea mas apropiado el nivel de bioseguridad 3 para proporcionar el grado necesario de seguridad,
pues garantiza una mayor contencién de los aerosoles en el entorno de trabajo del laboratorio.
Por consiguiente, el nivel de bioseguridad asignado a un trabajo concreto dependera del juicio
profesional basado en la evaluacién del riesgo, y no en la asignacién automatica de un nivel de
bioseguridad con arreglo al grupo de riesgo particular al que pertenezca el agente patégeno con
el que se va a trabajar (véase el capitulo 2).

En el cuadro 3 se resumen los requisitos de las instalaciones en los cuatro niveles de biose-
guridad.

Cuadro 3. Resumen de los requisitos por nivel de bioseguridad

Nivel de bioseguridad

1 2 3 4
Aislamiento? del laboratorio No No Si Si
Sala que pueda precintarse para ser descontaminada No No Si Si
Ventilacion:
* Flujo de aire hacia el interior No Conveniente Si Si
= Sistema de ventilacién controlada No Conveniente Si Si
* Salida de aire con HEPA No No Si/No® Si
Entrada de doble puerta No No Si Si
Céamara de cierre hermético No No No Si
Camara de cierre hermético con ducha No No No Si
Antesala No No Si -
Antesala con ducha No No Si/No® No
Tratamiento de efluentes No No Si/No® Si
Autoclave:
* Enellocal No Conveniente Si Si
* En la sala de trabajo No No Conveniente Si
* De doble puerta No No Conveniente Si
CSB No Conveniente Si Si
Capacidad de vigilancia de la seguridad del personald No No Conveniente Si

@ Aislamiento ambiental y funcional respecto del trafico general.
Segun la localizacion de la salida de aire (véase el capitulo 4).
€ SegUin cuéles sean los agentes empleados en el laboratorio.
Por ejemplo, ventana, sistema de television en circuito cerrado, comunicacion en dos sentidos.

HEPA: filtracién de particulas aéreas de gran eficiencia (del inglés High-Efficiency Particulate Air); CSB: camara de
seguridad biolégica.
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De este modo, la asignacion de un nivel de bioseguridad tiene en consideracién el microor-
ganismo (agente patégeno) utilizado, las instalaciones disponibles y el equipo, las précticas y los
procedimientos necesarios para trabajar con seguridad en el laboratorio.

PARTE I. Directrices en materia de bioseguridad
2. Evaluacion del riesgo microbiolégico

El pilar de la practica de la bioseguridad es la evaluacion del riesgo. Aunque existen muchas
herramientas para ayudar a evaluar el riesgo que comporta un procedimiento o un experimento
determinado, el componente mas importante es el juicio profesional. Las evaluaciones del riesgo
deben ser efectuadas por las personas que mejor conozcan las caracteristicas peculiares de los
organismos con los que se va a trabajar, el equipo y los procedimientos que van a emplearse, los
modelos animales que pueden utilizarse y el equipo y los medios de contencién disponibles. El
director o investigador principal del laboratorio es el responsable de asegurar que se realicen de
modo oportuno las evaluaciones del riesgo mas apropiadas y de colaborar estrechamente con el
comité de seguridad y el personal de bioseguridad de la institucién con el fin de velar por que se
disponga del equipo y los medios apropiados para el trabajo que esta previsto llevar a cabo. Una
vez terminadas, las evaluaciones del riesgo deben ser consultadas periédicamente y revisadas
cada vez que sea preciso, teniendo en cuenta la obtencién de nuevos datos que tengan alguna
influencia en el grado de riesgo y toda nueva informacién pertinente que aparezca en las publi-
caciones cientificas.

Una de las herramientas mas (tiles de que se dispone para llevar a cabo una evaluacién del
riesgo microbioldgico es la asignacion de los agentes microbioldgicos a uno de los grupos de
riesgo (véase el capitulo 1). Sin embargo, la mera consulta del grupo de riesgo a que pertenece
cierto agente no basta para realizar una evaluacion del riesgo. Otros factores que hay que tener
en cuenta, seglin proceda, son los siguientes:

1. La patogenicidad del agente y la dosis infectiva.

2. El resultado potencial de la exposicién.
3. Lavia natural de infeccion.

4. Otras vias de infeccion, derivadas de manipulaciones en el laboratorio (parenteral, aérea,
por ingestion).

5. La estabilidad del agente en el ambiente.

6. La concentracién del agente y el volumen del material concentrado que va a manipular-
se.

7. La presencia de un huésped apropiado (personas o animales).

8. La informacién disponible procedente de estudios en animales y de notificaciones de in-
fecciones adquiridas en el laboratorio o de informes clinicos.

9. La actividad prevista en el laboratorio (tratamiento con ultrasonidos, produccién de aero-
soles, centrifugacién, entre otras).

10. Toda manipulacién genética del microorganismo que pueda ampliar su gama de huéspedes
o su sensibilidad a los regimenes terapéuticos eficaces conocidos (véase el capitulo 16).

Medicina & Laboratorio, Volumen 14, Nimeros 1-2, 2008

54 Medicina & Laboratorio: Programa de Educacién Médica Continua Certificada
Universidad de Antioquia, Edimeco



Organizacion Mundial de la Salud

11. Disponibilidad local de intervenciones profilacticas o terapéuticas eficaces.

Sobre la base de la informacién obtenida durante la evaluacién de riesgos, se podra asignar
un nivel de bioseguridad al trabajo previsto, seleccionar el equipo de proteccién apropiado para
el personal, y elaborar procedimientos normalizados de trabajo que incorporen otras intervencio-
nes de seguridad con el fin de velar por la maxima seguridad en la realizacién del trabajo.

Muestras para las que se dispone de informacion limitada

El procedimiento de evaluacién del riesgo descrito anteriormente funciona bien cuando se
dispone de informacién suficiente. Sin embargo, en algunas situaciones no hay informacién sufi-
ciente para llevar a cabo una evaluacién apropiada de los riesgos, como ocurre con las muestras
clinicas o epidemioldgicas recogidas sobre el terreno. En esos casos, conviene que la manipula-
cién de las muestras se realice con prudencia.

1. Deben adoptarse precauciones normalizadas [2] y emplearse protecciones de barrera
(guantes, batas, proteccién ocular) cada vez que se obtengan muestras de pacientes.

2. Las practicas y los procedimientos basicos de contencién del nivel de bioseguridad 2 deben
ser el requisito minimo para la manipulacién de muestras.

3. El transporte de muestras debe respetar las normas y reglamentos nacionales o internacio-
nales.

Quiza se disponga de alguna informacién que ayude a determinar el riesgo que entrana ma-
nipular esas muestras:

1. Datos médicos sobre el paciente.

2. Datos epidemiolégicos (datos de morbilidad y mortalidad, presunta via de transmisién,
otros datos de la investigacién de brotes).

3. Informacién sobre el origen geogréfico de la muestra.

Si se producen brotes de enfermedad de etiologia desconocida, las autoridades nacionales
competentes o la OMS pueden elaborar directrices particulares apropiadas que publicaran en
la Web (como se hizo en 2003 en el caso del sindrome respiratorio agudo severo) para indicar
coémo deben prepararse las muestras para el transporte y en qué nivel de bioseguridad deben
analizarse.

Evaluacién de riesgos y microorganismos genéticamente
modificados

En el capitulo 16 se ofrece un examen detallado de la evaluacion de los riesgos de los orga-
nismos genéticamente modificados.

3. Laboratorios basicos: niveles de bioseguridad 1y 2

Las orientaciones y recomendaciones que se ofrecen en el presente manual a titulo de requi-
sitos minimos para los laboratorios de todos los niveles de bioseguridad atafien a los microorga-
nismos de los grupos de riesgo 1 a 4. Aunque algunas precauciones pueden parecer innecesarias
para algunos organismos del grupo de riesgo 1, son convenientes con fines de capacitacién, para
fomentar el uso de técnicas microbiolégicas apropiadas (es decir, seguras).
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Todos los laboratorios de diagnéstico y de atencién de salud (de salud publica, clinicos o de
hospital) deben estar disefiados para cumplir, como minimo, los requisitos del nivel de biose-
guridad 2. Dado que ningln laboratorio puede ejercer un control absoluto sobre las muestras
que recibe, el personal puede verse expuesto a organismos de grupos de riesgo mas altos de lo
previsto. Esa posibilidad debe tenerse presente en la elaboracion de los planes y las politicas de
seguridad. En algunos paises se exige que los laboratorios clinicos estén acreditados. En general,
siempre deben adoptarse y aplicarse las precauciones normalizadas [2].

Las directrices para laboratorios basicos — niveles de bioseguridad 1y 2 que aqui se expo-
nen son completas y detalladas, ya que son fundamentales para todo tipo de laboratorios. Las
directrices para los laboratorios de contenciéon — nivel de bioseguridad 3 y los laboratorios de
contencién maxima — nivel de bioseguridad 4 que se ofrecen mas adelante (capitulos 4 y 5) son
modificaciones y adiciones a estas directrices y estan concebidas para trabajar con los agentes
patégenos mas peligrosos (de mayor riesgo).

Caodigo de practicas

Este codigo es una enumeracion de las practicas y los procedimientos de laboratorio esencia-
les que constituyen la base de las técnicas microbioldgicas apropiadas. En muchos laboratorios y
programas nacionales, este cédigo puede utilizarse para elaborar una gufa escrita de practicas y
procedimientos para el trabajo de laboratorio en condiciones de seguridad.

Cada laboratorio debe adoptar un manual de seguridad o de trabajo en el que se identifiquen
los riesgos conocidos y potenciales y se especifiquen las practicas y los procedimientos enca-
minados a eliminar o reducir al minimo esos riesgos. Las técnicas microbiolégicas apropiadas
son fundamentales para la seguridad en el laboratorio y no pueden sustituirse por equipo de
laboratorio especializado, que no pasa de ser un complemento. A continuacion se exponen los
conceptos mas importantes.

Acceso

1. El simbolo y signo internacional de peligro biolégico (figura 1) deberéd colocarse en las
puertas de los locales donde se manipulen microorganismos del grupo de riesgo 2 o supe-
rior.

2. Sélo podra entrar en las zonas de trabajo del laboratorio el personal autorizado.

3. Las puertas del laboratorio se mantendran cerradas.

4. No se autorizard ni permitird la entrada de nifos en las zonas de trabajo del laboratorio.
5. Elacceso a los locales que alberguen animales habré de autorizarse especialmente.

6. No se permitira el acceso al laboratorio de animales que no sean objeto del trabajo del
laboratorio.

Protecci6n personal

1. Se usaran en todo momento monos, batas o uniformes especiales para el trabajo en el
laboratorio.

2. Se usaran guantes protectores apropiados para todos los procedimientos que puedan en-
tranar contacto directo o accidental con sangre, liquidos corporales y otros materiales po-
tencialmente infecciosos o animales infectados. Una vez utilizados, los guantes se retiraran
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de forma aséptica y a continuacién se
lavarén las manos.

3. Elpersonal deberd lavarse las manos des-
pués de manipular materiales y animales “
infecciosos, asi como antes de abando-
nar las zonas de trabajo del laboratorio.

4. Se usaran gafas de seguridad, viseras u
otros dispositivos de proteccién cuando

sea necesario proteger los ojos y el rostro
de salpicaduras, impactos y fuentes de
radiacién ultravioleta artificial.

5. a prohibid I d -
gt e | PELIGRO BIOLOGICO
en cantinas, cafeterias, oficinas, bibliote- ACCESO RESTRINGIDO

cas, salas para el personal y bafos. SOLO PERSONAL AUTORIZADO
Nivel de bioseguridad:

6. No se usara calzado sin puntera. )
Investigador encargado:

7. En las zonas de trabajo estard prohibido  En caso de emergencia, avise a:
comer, beber, fumar, aplicar cosméticos

. Teléfono diurno:
o manipular lentes de contacto.
Teléfono particular:
8. Estard prohibido almacenar alimentos o Las autorizaciones de entrada deberan solicitarse al
. investigador encargado mencionado mas arriba
bebidas para consumo humano en las
zonas de trabajo del laboratorio Figura 1. Senal de advertencia de peligro biolégico para las

puertas del laboratorio.

9. La ropa protectora de laboratorio no se guardard en los mismos armarios o taquillas que la
ropa de calle.

Procedimientos
1. Estard estrictamente prohibido pipetear con la boca.

2. No se colocara ninglin material en la boca ni se pasara la lengua por las etiquetas.

3. Todos los procedimientos técnicos se practicardn de manera que se reduzca al minimo la
formacion de aerosoles y goticulas.

4. Se limitaré el uso de jeringuillas y agujas hipodérmicas, que no se utilizardn en lugar de
dispositivos de pipeteo ni con ningtn fin distinto de las inyecciones por via parenteral o la
aspiracion de liquidos de los animales de laboratorio.

5. Todos los derrames, accidentes y exposiciones reales o potenciales a materiales infecciosos
se comunicaran al supervisor del laboratorio. Se mantendra un registro escrito de esos
accidentes e incidentes.

6. Se elaborard y seguird un procedimiento escrito para la limpieza de todos los derrames.

7. Los liquidos contaminados deberan descontaminarse (por medios quimicos o fisicos) antes
de eliminarlos por el colector de saneamiento. Puede ser necesario un sistema de trata-
miento de efluentes, segln lo que indique la evaluacion de riesgos del agente con el que
se esté trabajando.
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Los documentos escritos que hayan de salir del laboratorio se protegerdn de la contamina-
cién mientras se encuentren en éste.

Zonas de trabajo del laboratorio

5.

El laboratorio se mantendra ordenado, limpio y libre de materiales no relacionados con el
trabajo.

Las superficies de trabajo se descontaminaran después de todo derrame de material poten-
cialmente peligroso y al final de cada jornada de trabajo.

Todos los materiales, muestras y cultivos contaminados deberan ser descontaminados antes
de eliminarlos o de limpiarlos para volverlos a utilizar.

El embalaje y el transporte de material deberan seguir la reglamentacién nacional o inter-
nacional aplicable.

Las ventanas que puedan abrirse estardn equipadas con rejillas que impidan el paso de
artropodos.

Gestion de la bioseguridad

1.

Incumbira al director del laboratorio (la persona que tiene responsabilidad inmediata res-
pecto del laboratorio) garantizar la elaboracién y la adopcién de un plan de gestién de la
bioseguridad y de un manual de seguridad o de operacion.

El supervisor del laboratorio (que dependera del director) velard por que se proporcione
capacitacion periédica en materia de seguridad en el laboratorio.

Se informard al personal de los riesgos especiales y se le exigird que lea el manual de se-
guridad o de trabajo y siga las practicas y los procedimientos normalizados. El supervisor
del laboratorio se asegurara de que todo el personal los comprenda debidamente. En el
laboratorio estara disponible una copia del manual de seguridad o de trabajo.

Habrd un programa de lucha contra los artrépodos y los roedores.

Se ofrecera a todo el personal en caso de necesidad un servicio apropiado de evaluacion,
vigilancia y tratamiento médico, y se mantendran los debidos registros médicos.

Diseno e instalaciones del laboratorio

Al disefar el laboratorio y asignarle determinados tipos de trabajo, se prestara especial aten-
cién a aquellas condiciones que se sepa que plantean problemas de seguridad. Entre ellas figu-

ran:

1.

La formacién de aerosoles.

El trabajo con grandes cantidades o altas concentraciones de microorganismos.
El exceso de personal o de material.

La infestacién por roedores y artrépodos.

La entrada de personas no autorizadas.
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El circuito de trabajo: utilizaciéon de muestras y reactivos concretos.

En las figuras 2 y 3, respectivamente, aparecen ejemplos de diseiios de laboratorios de los
niveles de bioseguridad 1y 2.

Caracteristicas de diseno

1.

2.

3.

4.

5.

6.

Se dispondra de espacio suficiente para realizar el trabajo de laboratorio en condiciones de
seguridad y para la limpieza y el mantenimiento.

Las paredes, los techos y los suelos seran lisos, faciles de limpiar, impermeables a los liqui-
dos y resistentes a los productos quimicos y desinfectantes normalmente utilizados en el
laboratorio. Los suelos serdn antideslizantes.

Las superficies de trabajo seran impermeables y resistentes a desinfectantes, acidos, élcalis,
disolventes orgénicos y calor moderado.

La iluminacién serd adecuada para todas las actividades. Se evitaran los reflejos y brillos
molestos.

El mobiliario debe ser robusto y debe quedar espacio entre mesas, armarios y otros mue-
bles, asi como debajo de los mismos, a fin de facilitar la limpieza.

Habra espacio suficiente para guardar los articulos de uso inmediato, evitando asf su acu-
mulacién desordenada sobre las mesas de trabajo y en los pasillos. También debe preverse
espacio para el almacenamiento a largo plazo, convenientemente situado fuera de las zo-
nas de trabajo.

Se preveran espacio e instalaciones para la manipulacién y el almacenamiento seguros de
disolventes, material radiactivo y gases comprimidos y licuados.

Los locales para guardar la ropa de calle y los objetos personales se encontraran fuera de
las zonas de trabajo del laboratorio.

9. Los locales para comer y beber
y para descansar se dispondran fuera
de las zonas de trabajo del laborato-
rio.

10. En cada sala del laboratorio ha-
bra lavabos, a ser posible con agua
corriente, instalados de preferencia
cerca de la salida.

11. Las puertas irdn provistas de mi-
rillas y estaran debidamente protegi-
das contra el fuego; de preferencia se
cerraran automaticamente.

12. En el nivel de bioseguridad 2 se
dispondrd de una autoclave u otro

Figura 2. Laboratorio tipico del nivel de bioseguridad 1. (llustracién ama- medio de descontaminacién debida-

blemente cedida por CUH2A, Princeton, NJ (EE.UU.))

mente préximo al laboratorio.
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13. Los sistemas de seguridad deben
comprender medios de proteccién
contra incendios y emergencias eléc-
tricas, asi como duchas para casos de
urgencia y medios para el lavado de
los ojos.

14. Hay que prever locales o salas de
primeros auxilios, convenientemente
equipados y facilmente accesibles
(véase el anexo 1).

15. Cuando se planifique una nue-
va instalacién, habrd que prever un
sistema mecanico de ventilacion que
introduzca aire del exterior sin recir-
culacién. Cuando no se disponga de
ventilaciébn mecdnica, las ventanas

Figura 3. Laboratorio tipico del nivel de bioseguridad 2. (llustracién ama-  deberan poder abrirse y, a ser posi-
blemente cedida por CUH2A, Princeton, NJ (EE.UU)). Los procedimien- 4 : Al
tos que pueden generar aerosoles se efectian dentro de una camara b|e, estaran prowstas de mosqwte
de seguridad bioldgica. Las puertas se mantienen cerradas y llevan las  ras.

debidas senales de riesgo bioldgico. Los residuos potencialmente con-

taminados se separan del circuito general de residuos.

16. Es indispensable contar con un
suministro regular de agua de buena
calidad. No debe haber ninguna conexion entre las conducciones de agua destinada al
laboratorio y las del agua de bebida. El sistema de abastecimiento pblico de agua estara
protegido contra el reflujo por un dispositivo adecuado.

17.Debe disponerse de un suministro de electricidad seguro y de suficiente capacidad, asf
como de un sistema de iluminaciéon de emergencia que permita salir del laboratorio en
condiciones de seguridad. Conviene contar con un grupo electrégeno de reserva para
alimentar el equipo esencial (estufas, CSB, congeladores, entre otros), asi como para la
ventilacién de las jaulas de los animales.

18. Es esencial un suministro fiable y adecuado de gas. La instalacién debe ser objeto del de-
bido mantenimiento.

19. Tanto los laboratorios como los locales destinados a los animales son a veces objeto de ac-
tos de vandalismo. Hay que prever sistemas de proteccion fisica y contra incendios. Cabe
mejorar la seguridad reforzando las puertas, protegiendo las ventanas y limitando el nime-
ro de llaves en circulacion. Se podran estudiar y aplicar otras medidas, segtin proceda, para
incrementar la seguridad (véase el capitulo 9).

Material de laboratorio

Junto con los procedimientos y practicas correctos, el uso de material de seguridad ayudara a
reducir los riesgos cuando se trabaje con agentes biolégicos que entrafien peligro. En la presente
seccion se exponen los principios fundamentales relacionados con el material apropiado para
los laboratorios de todos los niveles de bioseguridad. Los requisitos en relacién con el material
de laboratorio correspondiente a niveles de bioseguridad més altos se detallan en los capitulos
pertinentes.
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Tras consultar con el funcionario de bioseguridad y el comité de seguridad (en caso de que

se haya designado), el director del laboratorio debe velar por que el material sea apropiado y se
utilice debidamente. Para elegir el material de laboratorio habra que cerciorarse de que responda
a los siguientes principios generales:

1. Que su diseno permita limitar o evitar los contactos entre el trabajador y el material infec-
cioso.

2. Que esté construido con materiales impermeables a los liquidos, resistentes a la corrosion
y acordes con las normas de resistencia estructural.

3. Que carezca de rebabas, bordes cortantes y partes moviles sin proteger.
4. Que esté disenado, construido e instalado con miras a simplificar su manejo y conserva-
cién, asi como a facilitar la limpieza, la descontaminacién y las pruebas de certificacion;

siempre que se pueda, se evitara el material de vidrio y otro material rompible.

Para cerciorarse de que el material posee las caracteristicas de seguridad requeridas quiza

sea necesario consultar sus especificaciones detalladas de funcionamiento y construccién (véanse
también los capitulos 10y 11).

Material de bioseguridad indispensable

1. Dispositivos de pipeteo para evitar que se pipetee con la boca. Existen muchos modelos
diferentes.

2. CSB, que se utilizaran en los siguientes casos:

= Siempre que se manipule material infeccioso; ese material puede ser centrifugado en el
laboratorio ordinario si se utilizan vasos de centrifugadora con tapas herméticas de segu-
ridad y si éstos se cargan y descargan en una CSB;

= Cuando haya un alto riesgo de infeccion transmitida por via aérea.

= Cuando se utilicen procedimientos con grandes posibilidades de producir aerosoles, como
la centrifugacioén, trituracién, homogeneizacién, agitaciones o mezcla vigorosa, desinte-
gracion ultrasbnica, apertura de envases de materiales infecciosos cuya presién interna
pueda diferir de la presion ambiental, inoculacion intranasal a animales y recoleccién de
tejidos infecciosos de animales y huevos.

5. Asas de siembra de plastico desechables. También pueden utilizarse incineradores eléctri-
cos de asas dentro de la CSB para reducir la formacién de aerosoles.

6. Frascos y tubos con tapén de rosca.
7. Autoclaves u otros medios apropiados para esterilizar el material contaminado.

8. Pipetas de Pasteur de plastico desechables, cuando estén disponibles, en sustitucién del
vidrio.

9. Los aparatos como las autoclaves y las CSB deben ser validados con métodos apropiados
antes de usarlos. A intervalos periédicos deben ser nuevamente certificados, de acuerdo
con las instrucciones del fabricante (véase el capitulo 7).

Medicina & Laboratorio, Volumen 14, Nimeros 1-2, 2008

Medicina & Laboratorio: Programa de Educacion Médica Continua Certificada
Universidad de Antioquia, Edimeco

61




Manual de Bioseguridad en el Laboratorio

Vigilancia médica y sanitaria

La entidad que emplea al personal del laboratorio tiene la obligacién de cerciorarse, por me-
dio del director de éste, de que la salud de dicho personal esté sometida a la debida vigilancia. El
objetivo de esa vigilancia es detectar posibles enfermedades contraidas durante el trabajo. Entre
las actividades apropiadas para alcanzar ese objetivo figuran las siguientes:

1. Proporcionar inmunizacién activa o pasiva cuando esté indicada (véase el anexo 2).
2. Facilitar la deteccion temprana de infecciones adquiridas en el laboratorio.

3. Excluir a las personas muy susceptibles (por ejemplo, embarazadas o personas inmunode-
ficientes) de las tareas de laboratorio que entranen mucho riesgo.

4. Proporcionar material y procedimientos eficaces de proteccion personal.

Normas para la vigilancia de los trabajadores que manipulan microorganismos en
el nivel de bioseguridad 1

La experiencia indica que estos microorganismos tienen pocas probabilidades de provocar
enfermedades humanas o enfermedades animales de importancia veterinaria. No obstante, lo
ideal es someter a todo el personal a un reconocimiento médico previo a la contrataciéon en
el que se anoten los antecedentes médicos de cada persona. Conviene que se notifiquen rapi-
damente las enfermedades o accidentes de laboratorio y que todos los miembros del personal
comprendan la importancia de aplicar técnicas microbiolégicas apropiadas.

Normas para la vigilancia de los trabajadores que manipulan microorganismos en
el nivel de bioseguridad 2

1. El reconocimiento médico previo al empleo o a la asignacion de un puesto es indispensa-
ble. Debe registrarse el historial médico de la persona y realizar una evaluacién de la salud
ocupacional para los fines del laboratorio.

2. El director del laboratorio debe mantener un registro de enfermedades y bajas laborales.

3. Las mujeres en edad fecunda deberan ser informadas de los riesgos que supone para el feto
la exposicién profesional a ciertos microorganismos, como el virus de la rubéola. Las medi-
das concretas que se adopten para proteger al feto dependeran de los microorganismos a
los que pueda estar expuesta la mujer.

Capacitacion

Los errores humanos vy las técnicas incorrectas pueden poner en peligro incluso las mejores
medidas destinadas a proteger al personal de laboratorio. Por esta razén, el elemento clave para
prevenir las infecciones adquiridas, los incidentes y los accidentes en el laboratorio es un per-
sonal preocupado por la seguridad y bien informado sobre la manera de reconocer y combatir
los peligros que entrafa su trabajo en ese entorno. En consecuencia, la formacién continua en
el servicio acerca de las medidas de seguridad es primordial. El proceso empieza por el personal
directivo, que debe velar por que los procedimientos y practicas de seguridad en el laboratorio
formen parte de la capacitacion bésica de los empleados. La formacién en medidas de seguridad
siempre debe estar integrada en la capacitacién inicial de los nuevos empleados. Deben ponerse
a disposicion del personal el cédigo de practicas vy las directrices locales, incluido el manual de
seguridad o de operaciones. Se adoptaran medidas para garantizar que los empleados hayan
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leido y comprendido las directrices, como pueden ser las paginas de firmas. Los supervisores del
laboratorio deben desempenar el papel principal en la formacién de sus subordinados inmedia-
tos acerca de las técnicas correctas de laboratorio. El funcionario encargado de la bioseguridad
puede colaborar en esa formacién y contribuir a la elaboracién de materiales y documentos de
capacitacion (véase también el capitulo 21).

La capacitacién del personal debe comprender siempre la ensefianza de métodos seguros
para utilizar procedimientos peligrosos que habitualmente afectan a todo el personal de labora-
torio y que entranan los siguientes riesgos:

1. Riesgo de inhalacion (es decir, formacion de aerosoles): uso de asas, siembra de placas de
agar, pipeteo, preparacién de frotis, apertura de recipientes de cultivo, toma de muestras
de sangre/suero, centrifugacion, entre otros.

2. Riesgo de ingestién al manipular muestras, frotis y cultivos.

3. Riesgo de inoculacién cutdnea al emplear jeringuillas y agujas.

4. Riesgo de mordeduras y aranazos en la manipulacién de animales.

5. Manipulacién de sangre y otros materiales patolégicos potencialmente peligrosos.

6. Descontaminacion y eliminacién de material infeccioso.

Manipulacion de desechos

Se considera desecho todo aquello que debe descartarse. En los laboratorios, la descontami-
nacién y la eliminacién de desechos son operaciones estrechamente relacionadas. En el trabajo
cotidiano, son pocos los materiales contaminados que es preciso retirar del laboratorio o destruir.
La mayor parte de la cristalerfa, los instrumentos y la ropa del laboratorio vuelve a utilizarse o se
recicla. El principio bésico es que todo el material infeccioso ha de ser descontaminado, esterili-
zado en autoclave o incinerado en el laboratorio.

Las principales preguntas que hay que hacerse antes de eliminar cualquier objeto o material
de un laboratorio que trabaja con microorganismos o tejidos animales potencialmente infeccio-
sos son las siguientes:

1. ¢Se han descontaminado o desinfectado realmente los objetos o el material por un proce-
dimiento aprobado?

2. De lo contrario, ése han embalado con un método aprobado para ser incinerados inmedia-
tamente in situ o transferidos a otro laboratorio que tenga capacidad para incinerar?

3. ¢Entrafia la eliminacién de los objetos o materiales descontaminados algtin otro peligro,
biolégico o de otra clase, para quienes realizan las operaciones de eliminaciéon inmediata
o para quienes puedan entrar en contacto con los objetos o materiales desechados fuera
del recinto del laboratorio?

Descontaminacion
El tratamiento en autoclave de vapor constituye el método de eleccién para todos los pro-

cesos de descontaminacion. El material destinado a la descontaminacién y eliminaciéon debe
introducirse en recipientes (por ejemplo en bolsas de plastico resistentes al tratamiento en auto-
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clave) que tengan un cédigo de color para indicar si el contenido ha de pasar a la autoclave o a la
incineracion. Sélo se recurrird a otros métodos si éstos eliminan o destruyen los microorganismos
(para mas detalles, véase el capitulo 14).

Procedimientos de manipulacién y eliminacion de material y desechos
contaminados

Debera adoptarse un sistema de identificacion y separacion del material infeccioso y sus reci-
pientes. Se seguiran las normas nacionales e internacionales y se tendran en cuenta las siguientes
categorias:

1. Desechos no contaminados (no infecciosos) que puedan reutilizarse o reciclarse o eliminar-
se como si fueran «basura» en general.

2. Objetos cortantes y punzantes contaminados (infecciosos): agujas hipodérmicas, bisturfs,
cuchillas, vidrio roto; se recogeran siempre en recipientes a prueba de perforacion dotados
de tapaderas y seran tratados como material infeccioso.

3. Material contaminado destinado al tratamiento en autoclave que después pueda lavarse y
volverse a utilizar o reciclarse.

4. Material contaminado destinado al tratamiento en autoclave y a la eliminacion.

5. Material contaminado destinado a la incineracién directa.
Objetos cortantes y punzantes

Las agujas hipodérmicas no se deben volver a tapar, cortar ni retirar de las jeringuillas dese-
chables después de utilizarlas. El conjunto completo debe colocarse en un recipiente de elimi-
nacion especifico. Las jeringuillas desechables, utilizadas con o sin aguja, se introducirdn en re-
cipientes de eliminacién apropiados y se incinerardn, esterilizindolas previamente en autoclave
si fuera necesario.

Los recipientes de eliminacion de objetos cortantes y punzantes serdn resistentes a la perfora-
cién y no se llenardn por completo. Cuando estén llenos en sus tres cuartas partes se colocaran en
un recipiente de «desechos infecciosos» y se incinerarén, esterilizandolos primero en autoclave
si la préctica del laboratorio lo exige. Los recipientes de eliminacion de objetos cortantes y pun-
zantes no se desecharan en vertederos.

Material contaminado (potencialmente infeccioso) para ser tratado en
autoclave y reutilizado

No se efectuara limpieza alguna de ningtin material contaminado (potencialmente infeccioso)
que vaya a ser tratado en autoclave y reutilizado. Cualquier limpieza o reparacion que se revele
necesaria se realizard siempre después del paso por la autoclave o la desinfeccién.

Material contaminado (potencialmente infeccioso) para ser eliminado

Aparte de los objetos cortantes y punzantes mencionados mds arriba, todo el material con-
taminado (potencialmente infeccioso) debe ser introducido en recipientes impermeables (por
ejemplo en bolsas de plastico que resistan el tratamiento en autoclave marcadas con un cédigo
de color) y tratado en autoclave antes de proceder a su eliminacion. Después de pasar por la au-
toclave, el material puede colocarse en recipientes apropiados para ser transportado al incinera-
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dor. Si es posible, el material procedente de actividades relacionadas con la atencién sanitaria no
debe desecharse en vertederos, ni siquiera después de haber sido descontaminado. Si se dispone
de un incinerador en el laboratorio, no es necesario el tratamiento en autoclave: el material con-
taminado se coloca en recipientes especialmente marcados (por ejemplo, bolsas con un cédigo
de color) y se transporta directamente al incinerador. Los recipientes de transporte reutilizables
deben ser impermeables y tener tapas que ajusten debidamente. Se desinfectaran y limpiarén
antes de devolverlos al laboratorio para un uso ulterior.

En cada puesto de trabajo deben colocarse recipientes, tarros o cubetas para desechos, de
preferencia irrompibles (por ejemplo, de pléstico). Cuando se utilicen desinfectantes, los mate-
riales de desecho deben permanecer en contacto intimo con éstos (es decir, sin estar protegidos
por burbujas de aire) durante el tiempo apropiado, segiin el desinfectante que se utilice (véase
el capitulo 14). Los recipientes para desechos habran de ser descontaminados y lavados antes de
su reutilizacion.

La incineracion de desechos contaminados debera contar con la aprobacién de las autorida-
des encargadas de la salud pdblica y la contaminacién del aire, asi como la del funcionario de
bioseguridad del laboratorio (véase la seccién relativa a la incineracién en el capitulo 14).

Seguridad quimica, eléctrica y radiolégica, proteccién contra
incendios y material de seguridad

Los incendios o los accidentes de origen quimico, eléctrico o radiolégico pueden tener como
consecuencia indirecta un fallo de las medidas de contencién de organismos patégenos. Asi
pues, en cualquier laboratorio de microbiologia es indispensable mantener un nivel elevado de
seguridad en esos aspectos. La promulgacion de normas y reglamentos sobre cada una de estas
formas de proteccion incumbe normalmente a las autoridades nacionales y locales competentes,
cuya ayuda debe recabarse siempre que sea necesario. Los riesgos quimicos, eléctricos, radiol6-
gicos y derivados de los incendios se examinan en mas detalle en la Parte IV del presente manual
(capitulos 17 y 18).

En el capitulo 11 se ofrece mas informacién acerca del material de seguridad.

4. El laboratorio de contencion: nivel de bioseguridad 3

El laboratorio de contencién — nivel de bioseguridad 3 esta concebido e instalado para tra-
bajar con microorganismos del grupo de riesgo 3, asi como con grandes volimenes o concen-
traciones de microorganismos del grupo de riesgo 2, por entrafar un mayor riesgo de difusién
de aerosoles. Este nivel de contencion exige fortalecer los programas de trabajo y de seguridad
correspondientes a los laboratorios basicos — niveles de bioseguridad 1y 2 (véase el capitulo 3).

Las directrices que se ofrecen en este capitulo se presentan en forma de adiciones a las enun-
ciadas para los laboratorios basicos — niveles de bioseguridad 1y 2, que por ello deberan aplicar-
se antes de las destinadas especificamente al laboratorio de contencién — nivel de bioseguridad
3. Las principales adiciones y modificaciones se refieren a los siguientes aspectos:

1. Codigo de practicas.

2. Diseno e instalaciones del laboratorio.

3. Vigilancia médica y sanitaria.
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Los laboratorios de esta categoria deben figurar en un registro o una lista que estableceran las
autoridades sanitarias nacionales u otra autoridad competente.

Cadigo de practicas

El cédigo de précticas de los laboratorios basicos — niveles de bioseguridad 1y 2 también se
aplica en este caso, con las siguientes modificaciones:

1. El simbolo y signo internacional de advertencia de peligro biolégico (véase la figura 1)
expuesto en las puertas de acceso al laboratorio debe especificar el nivel de bioseguridad
y el nombre del supervisor del laboratorio que controla el acceso a éste, asi como indicar
cualquier condicion especial de entrada en la zona, como puede ser la inmunizacion.

2. En el laboratorio se debe llevar ropa protectora apropiada (batas sin abertura delantera o
envolventes, trajes de dos piezas de tipo pijama, monos, gorros y, si corresponde, protec-
cién para el calzado o calzado especial). No son apropiadas las batas de laboratorio abo-
tonadas por delante, ni las mangas que no cubran por completo los antebrazos. La ropa
de laboratorio no debe usarse fuera de éste y debe descontaminarse antes de enviarla a la
lavanderia. En ciertos casos, como cuando se trabaja con agentes agricolas o zoonéticos,
esta justificado quitarse la ropa de calle y utilizar ropa de laboratorio especial.

3. Toda manipulacién abierta de material potencialmente infeccioso debe realizarse dentro
de una CSB u otro dispositivo de contencién primaria (véase también el capitulo 10).

4. Puede ser necesario utilizar equipo de proteccién respiratoria para ciertos procedimientos
de laboratorio o para el trabajo con animales que estén infectados con ciertos agentes pa-
tégenos (véase el capitulo 11).

Diseno e instalaciones del laboratorio

Las directrices sobre disefo e instalaciones del laboratorio correspondientes a los laboratorios
basicos — niveles de bioseguridad 1 y 2 se aplican también en este caso, con las siguientes mo-
dificaciones:

1. Ellaboratorio debe estar separado de las zonas del edificio por las que se puede circular sin
restricciones. Puede conseguirse una separacion suplementaria habilitando el laboratorio al
fondo de un pasillo o instalando un tabique con puerta o un sistema de acceso que delimi-
te un pequeno vestibulo (por ejemplo, entrada de doble puerta o laboratorio basico — nivel
de bioseguridad 2) destinado a mantener la diferencia de presiones entre el laboratorio y
el espacio adyacente. El vestibulo debe contar con una zona para separar la ropa limpia de
la sucia, y también puede ser necesaria una ducha.

2. Las dobles puertas de acceso al laboratorio deben ser de cierre automético y disponer
de un mecanismo de interbloqueo, de modo que sélo una de ellas esté abierta al mismo
tiempo. Para uso en caso de emergencia es posible colocar una mampara que se pueda
romper.

3. Las superficies de las paredes, suelos y techos deben ser impermeables y faciles de limpiar.
Todas las aberturas existentes en esas superficies (por ejemplo, para tuberias de servicio)
deben estar obturadas para facilitar la descontaminacién de los locales.

4. La sala del laboratorio debe poderse precintar para proceder a su descontaminacion. Los
sistemas de conduccion de aire han de estar construidos de modo que sea factible la des-
contaminacion con gases.
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Las ventanas deben estar cerradas herméticamente y llevar cristales resistentes a la rotura.

En las inmediaciones de todas las puertas de salida del laboratorio habrd un lavabo que no
necesite ser accionado con la mano.

Debe haber un sistema de ventilacién que establezca un flujo direccional hacia el labora-
torio. Se instalara un dispositivo de vigilancia visual, con o sin alarma, para que el personal
pueda comprobar en todo momento que la corriente de aire circula en el sentido desea-
do.

El sistema de ventilacion del edificio debe estar construido de modo que el aire del labor
torio de contencién — nivel de bioseguridad 3 no se dirija a otras zonas del edificio. El aire
puede ser filtrado por un sistema HEPA, reacondicionado y recirculado dentro del labora-
torio. Cuando el aire del laboratorio (no de las CSB) se expulsa directamente al exterior del
edificio, debe dispersarse lejos de los edificios ocupados y de las tomas de aire. Segtn los
agentes con los que se esté trabajando, ese aire puede evacuarse a través de filtros HEPA.
Puede instalarse un sistema de control de la calefaccién, la ventilacién y el aire acondicio-
nado para impedir una presién positiva sostenida en el laboratorio. Cabe estudiar la posibi-
lidad de instalar alarmas audibles o claramente visibles para alertar al personal de posibles
fallos del sistema de calefaccién, ventilacién y aire acondicionado.

Todos los filtros HEPA deberan estar instalados de modo que permitan la descontaminacién
con gases y la realizacién de pruebas.

10. Las CSB deben estar alejadas de las zonas de paso y de los lugares de cruce de corrientes

procedentes de puertas y sistemas de ventilacion (véase el capitulo 10).

Figura 4. Laboratorio tipico del nivel de bioseguridad 3. (llustracién ama-

11. El aire que sale de las CSB de las
clases I o Il (véase el capitulo 10), y
que habra pasado por filtros HEPA,
debera expulsarse de manera que no
se perturbe el equilibrio del aire en
la cdmara ni en el sistema de evacua-
cién del edificio.

12. Dentro del laboratorio de con-
tencién debe haber una autoclave
para descontaminar el material de
desecho infectado. Si hay que sacar
ese material de desecho del labora-
torio de contencion para su descon-
taminacién y eliminacién, habra que
transportarlo en recipientes herméti-
cos, irrompibles e impermeables de
acuerdo con las normas nacionales o
internacionales, seglin proceda.

blemente cedida por CUH2A, Princeton, NJ (EE.UU.)). El laboratorio esta . L

separado de la circulacion general y se accede a él por un vestibulo  13. El sistema de abastecimiento de
(entrada’ de doble puerta o IaL?o'ratorio basico - nivel de b{oseguridad 2) agua debe estar dotado de dispositi-
0 una camara de cierre hermético. Dentro de la sala se dispone de una .

autoclave para la descontaminacion de residuos antes de su eliminacién. ~ VOS contra el refl ujo. Los tubos de va-
Hay también un lavabo con grifo que puede accionarse sin usar las ma-  cio deben estar protegidos con sifo-
nos. La corriente de aire circula hacia el interior y todo el trabajo con . .. .
material infeccioso se efectiia en una camara de seguridad biologica. nes con desinfectante liquido y filtros

HEPA o su equivalente. Las bombas
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de vacio alternativas también deben estar debidamente protegidas con sifones vy filtros.

14. El diseno de las instalaciones y los procedimientos de trabajo del laboratorio de contencién
— nivel de bioseguridad 3 deben estar documentados.

En la figura 4 se presenta un ejemplo de disefio de un laboratorio de nivel de bioseguridad 3.

Material de laboratorio

Los principios aplicables a la seleccién del material, incluidas las CSB (véase el capitulo 10)
son los mismos que se enunciaron para el laboratorio basico — nivel de bioseguridad 2, con la ex-
cepcion de que todas las actividades de manipulacion de todo el material potencialmente infec-
cioso deben realizarse dentro de una CSB u otro dispositivo de contencién fisica primaria. Debe
tenerse en cuenta que si se utilizan aparatos como centrifugadoras, éstas necesitardn accesorios
de contencién suplementarios como cubetas de seguridad o rotores de contencién. Algunas cen-
trifugadoras y otro material, como los separadores de células, destinados al trabajo con células
infectadas pueden necesitar sistemas suplementarios de ventilacion y evacuacién local con filtros
HEPA para una contencion eficiente.

Vigilancia médica y sanitaria

Los objetivos de los programas de vigilancia médica y sanitaria enunciados para los laborato-
rios basicos — niveles de bioseguridad 1y 2 se aplican también a los laboratorios de contencién
— nivel de bioseguridad 3, con las siguientes modificaciones:

1. El reconocimiento médico de todo el personal que trabaja en el laboratorio de contencién
— nivel de bioseguridad 3 es obligatorio y debe comprender una historia clinica detallada y
un reconocimiento fisico orientado a la actividad laboral.

2. Una vez pasado el reconocimiento médico con un informe favorable, se entregara a la
persona examinada una tarjeta de contacto médico (véase el ejemplo de la figura 5) en la
que se declare que trabaja en un centro que tiene un laboratorio de contencién — nivel de
bioseguridad 3. Esa ficha tendrd el tamano de un billetero, llevara la fotografia del titular y
éste la llevara siempre consigo. Quienes figurardn como «contacto» en la tarjeta es algo que
tendra que acordarse en el plano local, pero entre esas personas deben estar el director del
laboratorio, el asesor médico o el funcionario responsable de la bioseguridad.

A. Anverso

INFORMACION PARA LA VIGILANCIA DE ENFERMEDADES

Nombre Fotograffa
del
AL EMPLEADO titular

Conserve esta tarjeta en su poder. En caso de enfermedad febril inexplicada, muéstrela a su
médico y avise a uno de los siguientes médicos en el orden indicado:

Dr. Tel (Consultorio)
Tel (Domicilio)

Dr. Tel (Consultorio)
Tel (Domicilio)
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B. Reverso

AL MEDICO

El titular de esta tarjeta trabaja en
donde existen virus, rickettsias, bacterias, protozoos o helmintos patégenos. En caso de enferme-
dad febril inexplicada, sirvase pedir al empleador informacion sobre los agentes a los que puede
haber estado expuesto este empleado.

Nombre del laboratorio
Direccion
Teléfono

Figura 5. Formato sugerido para la ficha de contacto médico.

5. El laboratorio de contencion maxima:
nivel de bioseguridad 4

El laboratorio de contencién maxima — nivel de bioseguridad 4 estd concebido para trabajar
con microorganismos del grupo de riesgo 4. Antes de construir y poner en funcionamiento un
laboratorio de contencién maxima se requiere una labor intensiva de consulta con instituciones
que tengan experiencia en la utilizacion de instalaciones de este tipo. Los laboratorios de con-
tencion maxima — nivel de bioseguridad 4 en funcionamiento deben estar sometidos al control
de las autoridades sanitarias nacionales, u otras apropiadas. La informacién que sigue tiene como
propésito servir solamente como material de presentacién. Las entidades que tengan intencién
de poner en funcionamiento un laboratorio de este nivel deben ponerse en contacto con el pro-
grama de Bioseguridad de la OMS para obtener mas informacién.’

Caodigo de practicas

El codigo de practicas correspondiente al nivel de bioseguridad 3 se aplica también a este
nivel con las siguientes modificaciones:

1. Hay que aplicar la regla del trabajo realizado por dos personas, en virtud de la cual ninguna
persona debe trabajar sola en el interior del laboratorio. Esto es particularmente importante
si el trabajo se realiza con ropa especial del nivel de bioseguridad 4.

2. Al entrar y al salir del laboratorio es imprescindible un cambio completo de ropa y calza-
do.

3. El personal debe recibir capacitacién en procedimientos de evacuacion de emergencia en
caso de que un miembro del personal sufra lesiones o caiga enfermo.

4. Debe establecerse un método de comunicacién entre el personal que trabaja dentro del
laboratorio del nivel de bioseguridad 4 y el personal de apoyo que se encuentra fuera del
laboratorio para la comunicacién ordinaria y de emergencia.

1 Programa de Bioseguridad, Departamento de Enfermedades Transmisibles (Vigilancia y Respuesta), Organizacion
Mundial de la Salud, 20 Avenue Appia, 1211 Ginebra 27, Suiza (http://www.who.int/csr/).
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Diseno e instalaciones del laboratorio

Los requisitos del laboratorio de contencién — nivel de bioseguridad 3 se aplican también a los
laboratorios de contencién maxima — nivel de bioseguridad 4, con la adicién de los siguientes:

1. Contencion primaria. Debe existir un sistema eficiente de contencién primaria que com-
prenda uno o mas de los siguientes elementos:

= Laboratorio con CSB de clase lll. Se exige el paso a través de un minimo de dos puertas
antes de acceder a la sala que contiene la CSB de clase Il (sala de la camara). En este
diseno de laboratorio la CSB de clase Ill proporciona la contencién primaria. Es necesaria
una ducha personal con vestuarios interior y exterior. Los utensilios y materiales que no
ingresan en la sala de la cdmara a través de la zona de vestuario se introducen por una
autoclave o una cdmara de fumigacién de doble puerta. Una vez debidamente cerrada la
puerta exterior, el personal que se encuentra dentro del laboratorio puede abrir la puerta
interior para recoger los materiales. Las puertas de la autoclave o la cdmara de fumigacién
estan disefiadas de tal modo que la puerta exterior no pueda abrirse a menos que la au-
toclave haya completado un ciclo de esterilizacién o la cdmara de fumigacion haya sido
descontaminada (véase el capitulo 10).

Laboratorio disenado para trabajar con trajes especiales. El disefo y las instalaciones de
un laboratorio destinado al trabajo con trajes protectores con respirador auténomo difiere
considerablemente de un laboratorio de nivel de bioseguridad 4 con CSB de clase Ill. Las
salas de este tipo de laboratorio estan dispuestas de tal manera que se dirige al personal
a través de las zonas de vestuario y descontaminacién antes de entrar en las zonas donde
se manipula el material infeccioso.Debe existir una ducha de descontaminacién de trajes,
que sera utilizada por el personal antes de abandonar la zona de contencién del labora-
torio. Habra otra ducha personal con vestuarios interior y exterior. El traje especial serd
de una pieza, dotado de presién positiva y con suministro de aire filtrado por HEPA. El
aire del traje serd suministrado por un sistema que tenga una capacidad redundante del
100% con una fuente de aire independiente, para utilizarla en caso de emergencia. La
entrada en la zona del laboratorio destinada al trabajo con trajes especiales se realizard
por una camara dotada de puertas de cierre hermético. Estos laboratorios dispondran de
un sistema apropiado de alarma que el personal pueda utilizar en caso de fallo del sistema
mecénico o de aire (véase el capitulo 10).

2. Acceso controlado. El laboratorio de contencién maxima — nivel de bioseguridad 4 debe
estar situado en un edificio independiente o en una zona claramente delimitada en el
interior de un edificio protegido. La entrada y la salida del personal y de los suministros
se hardn a través de camaras de cierre hermético o sistemas de caja de paso. Al entrar, el
personal se mudara por completo de ropa y al salir se duchara antes de volver a ponerse
la ropa de calle.

3. Sistema de ventilacion controlada. Debe mantenerse la presion negativa dentro de las ins-
talaciones. Tanto el aire de entrada como el de salida debe pasar por filtros HEPA. Existen
diferencias considerables entre los sistemas de ventilacién de los laboratorios con CSB de
clase Ill'y los laboratorios donde hay que trabajar con trajes especiales:

= Laboratorio con cdmara bioldgica de clase lll. El aire suministrado a las CSB de clase llI
puede proceder del interior de la sala y atravesar un filtro HEPA montado en la camara o
directamente del sistema de entrada de aire. El aire evacuado de la CSB de clase Ill debe
atravesar dos filtros HEPA antes de salir al exterior del edificio. La cdmara debe funcionar
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en todo momento a presién negativa respecto del laboratorio circundante. Se requiere un
sistema de ventilacién exclusivo que no haga recircular el aire para el laboratorio.

Laboratorio disefiado para trabajar con trajes especiales. Se requieren sistemas exclusivos
de suministro y evacuacion del aire de la sala. Los componentes de suministro y evacua-
cién del sistema de ventilacion estardn equilibrados de tal forma que el flujo de aire den-
tro de la zona de trabajo con traje protector vaya desde las zonas de menos peligro a las
de mayor peligro. Se necesitan ventiladores extractores redundantes para garantizar que
las instalaciones se mantienen en todo momento a presion negativa. Deben vigilarse las
diferencias de presién dentro del laboratorio y entre el laboratorio y las zonas adyacentes,
asi como el flujo del aire en los componentes de suministro y evacuacién del sistema de
ventilacion, y debe utilizarse un sistema de control apropiado para impedir la presuriza-
cién del laboratorio. El aire suministrado a la zona de trabajo con trajes especiales y a la
ducha y a las cdmaras de descontaminacién con cierre hermético debe pasar por filtros
HEPA. El aire evacuado del laboratorio debe atravesar dos filtros HEPA antes de salir al
exterior. Otra posibilidad es que, tras una doble filtracién por HEPA, el aire se recircule,
pero sélo dentro del laboratorio; en ninguna circunstancia el aire evacuado del laborato-
rio de nivel de bioseguridad 4 disefiado para trabajar con trajes especiales se reciclard a
otras zonas. Debe obrarse con la maxima precaucion si se elige el sistema de recirculacién
de aire dentro del laboratorio. Deben tenerse en cuenta los tipos de investigacién que
se realicen, el equipo, las sustancias quimicas y otros materiales utilizados, asi como las
especies de animales que puedan intervenir en la investigacion.

Todos los filtros HEPA serdn probados y certificados una vez al ano. Los filtros HEPA estaran
instalados de tal modo que permitan su descontaminacion in situ antes de retirarlos. Otra posibi-
lidad es retirar el filtro y colocarlo en un recipiente primario cerrado y hermético para su ulterior
descontaminacion y/o destruccién por incineracién.

4. Descontaminacion de efluentes. Todos los efluentes de la zona de trabajo con trajes espe-
ciales, la cdmara y la ducha de descontaminacién o la CSB de clase Il seran descontami-
nados antes de su eliminacién definitiva. El método de eleccién es el tratamiento térmico.
Serd necesario corregir el pH de algunos efluentes antes de evacuarlos. El agua de la ducha
personal y los retretes se puede verter directamente al alcantarillado sin tratamiento pre-
vio.

5. Esterilizacién de los desechos y materiales. La zona del laboratorio debe contar con una
autoclave de doble puerta. Debe disponerse de otros métodos de descontaminacién para
aquellos elementos del equipo que no soporten la esterilizacién por vapor.

6. Accesos con entrada de cierre hermético para muestras, materiales y animales.
7. Deben existir lineas de suministro eléctrico exclusivas y de emergencia.
8. Seinstalardn sumideros de contencion.

Dada la gran complejidad de las caracteristicas técnicas, el disefio y la construccion de las
instalaciones del nivel de bioseguridad 4, tanto en la modalidad de CSB como en la de trajes
especiales, no se han incluido representaciones esquematicas de esas instalaciones.

Del mismo modo, la gran complejidad del trabajo que se lleva a cabo en los laboratorios del
nivel de bioseguridad 4 hace necesario elaborar un manual de trabajo detallado y aparte que
se ensayara en los ejercicios de capacitacion. Ademas, se elaborara un programa de emergencia
(véase el capitulo 13). En la preparacion de este programa habra que contar con la colaboracién
activa de las autoridades sanitarias nacionales y locales, y la participacion de otros servicios de
emergencia (por ejemplo bomberos, policia y servicios hospitalarios).
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6. Animalarios

El empleo de animales de laboratorio con fines experimentales y de diagndstico impone al
usuario la obligacién moral de adoptar todas las medidas necesarias para evitar que aquéllos pa-
dezcan dolores o sufrimientos innecesarios. Hay que proporcionar a los animales un alojamiento
cémodo, higiénico y de dimensiones suficientes, asi como agua y comida de buena calidad y en
cantidad suficiente. Al final del experimento habra que sacrificarlos con el procedimiento menos
cruel posible.

Por motivos de seguridad, los animales deben estar alojados en un local independiente, se-
parado del laboratorio. Si se trata de un local contiguo, debera estar construido de tal modo que
sea posible aislarlo de las partes publicas del laboratorio en caso de necesidad, asi como para las
operaciones de descontaminacion y desinfestacion.

Al igual que los laboratorios, los animalarios pueden clasificarse en cuatro niveles de bio-
seguridad, con arreglo a una evaluacién del riesgo y al grupo de riesgo al que pertenecen los
microorganismos investigados.

En lo que respecta a los agentes patégenos que van a utilizarse en el laboratorio de animales,
hay que tener en cuenta los siguientes factores:

1. La via normal de transmision.

2. Los volimenes y las concentraciones que van a manejarse.
3. Lavia de inoculacion.

4. Ensu caso, la via de excrecion de los agentes.

En cuanto a los animales que van a usarse en el laboratorio, los factores que hay que tener en
cuenta son los siguientes:

1. El cardcter de los animales, es decir, su grado de agresividad y tendencia a morder o ara-
nar.

2. Sus endoparasitos y ectoparasitos naturales.
3. Las zoonosis a las que son susceptibles.
4. La posible diseminacion de alérgenos.

Como en el caso de los laboratorios, los requisitos relativos a las caracteristicas de disefio, el
equipo y las precauciones son cada vez mas estrictos a medida que aumenta el nivel de seguri-
dad. Esos requisitos se describen a continuacion y se resumen en el cuadro 4. Las directrices son
acumulativas; es decir, cada nivel incorpora los requisitos de los niveles inferiores.

Animalarios — nivel de bioseguridad 1

Este nivel es el apropiado para mantener a la mayoria de los animales después de la cuaren-
tena (salvo los primates no humanos, respecto de los cuales debe consultarse a las autoridades
nacionales) y para los animales que son inoculados deliberadamente con agentes del grupo de
riesgo 1. Se necesitan técnicas microbioldgicas apropiadas. El director del animalario debe de-
terminar las politicas, procedimientos y protocolos para todas las operaciones, asi como para el
acceso al animalario. Se instituird un programa apropiado de vigilancia médica para el personal
y se preparard y adoptara un manual de seguridad de las operaciones.
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Cuadro 4. Niveles de contencién de los animalarios: resumen de los procedimientos y equipo de seguri-
dad

G:;’;;:e Nivel de contencion Procedimientos de laboratorio y equipo de seguridad
1 NBSA-1 Acceso restringido, ropa y guantes protectores.

Procedimientos del NBSA-1, més senales de advertencia del riesgo.
2 NBSA-2 CSB de clase | o Il para las actividades que producen aerosoles.
Descontaminacion de desechos y jaulas antes del lavado.

Procedimientos del NBSA-2, méas acceso controlado. CSB y ropa

Y MEEE protectora especial para todas las actividades.
Procedimientos del NBSA-3, més acceso estrictamente restringido.
a NBSA-4 Muda de ropa antes de entrar. CSB de clase lll o trajes de presién

positiva. Ducha a la salida. Descontaminacion de todos los desechos
antes de su salida de las instalaciones.

NBSA: nivel de bioseguridad de las instalaciones para los animales; CSB: camaras de seguridad biolégica.

Animalarios — nivel de bioseguridad 2

Este nivel es apropiado para el trabajo con animales a los que se inoculan deliberadamente
microorganismos del grupo de riesgo 2. Se aplicaran las siguientes precauciones de seguridad:

1. Se cumplirdn todos los requisitos de los animalarios del nivel 1.

2. Se colocarén senales de advertencia del peligro biolégico (véase la figura 1) en las puertas
y otros lugares apropiados.

3. Ellocal estara disenado de modo que sea facil de limpiar y mantener.
4. Las puertas deben abrirse hacia dentro y cerrarse solas.
5. La calefaccién, la ventilacion y la iluminacién deben ser apropiadas.

6. Sise instala ventilacion mecdnica, el flujo de aire debe dirigirse hacia dentro. El aire utiliza-
do se evacuara al exterior y no se reciclard a ninguna otra parte del edificio.

7. Elacceso se limitard a las personas autorizadas.
8. No se admitird ningtin animal distinto de los utilizados con fines experimentales.
9. Existira un programa de lucha contra artrépodos y roedores.

10.Si hay ventanas, estas serdn seguras, irrompibles y, si se pueden abrir, llevaran rejillas a
prueba de artrépodos.

11. Las superficies de trabajo habran de ser descontaminadas con desinfectantes eficaces des-
pués del trabajo (véase el capitulo 14).

12.Se dispondra de CSB (clases | o Il) o jaulas aislantes con suministro especial de aire y
evacuacion de aire a través de filtros HEPA para aquellas tareas que puedan entranar la
generacion de aerosoles.

13. Se dispondré de una autoclave in situ o cerca del animalario.

14. El material de los lechos de los animales se eliminard de modo que se reduzca al minimo
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la produccion de aerosoles y polvo.

15.Todos los materiales de desecho y de los lechos deben descontaminarse antes de ser eli-

minados.

16. Se restringird en lo posible el uso de instrumentos punzantes o cortantes. éstos se recogeran

siempre en recipientes resistentes y a prueba de perforacion, provistos de tapa, y serdn
tratados como material infeccioso.

17. El material destinado al tratamiento con autoclave o a la incineracién debe transportarse

sin riesgo en recipientes cerrados.

18. Las jaulas de los animales se descontaminaran después de su uso.

19. Los cadaveres de los animales seran incinerados.

20.En el local se utilizara ropa y equipo de proteccién, que se retirara a la salida.

21.Se instalaran lavabos y el personal se lavara las manos antes de salir del animalario.

22.Todas las lesiones, por leves que sean, deberan ser tratadas de forma apropiada, notificadas

y registradas.

23. Estara prohibido comer, beber, fumar y aplicar cosméticos dentro del animalario.

24.Todo el personal debera recibir capacitacion apropiada.

Animalarios — nivel de bioseguridad 3

Este nivel es apropiado para trabajar con animales que son inoculados deliberadamente con
agentes incluidos en el grupo de riesgo 3, o cuando asf lo indique la evaluacién del riesgo. Todos
los sistemas, précticas y procedimientos habran de ser revisados y certificados nuevamente una
vez al afo. Se aplicaran las siguientes precauciones de seguridad:

1.

Deben cumplirse todos los requisitos correspondientes a los animalarios de los niveles de
bioseguridad 1y 2.

El acceso debe estar estrictamente controlado.

El animalario estard separado de otros locales del laboratorio y destinados a animales por
dos puertas que formen un vestibulo o antesala.

En el vestibulo se instalardn lavabos.
En el vestibulo se instalardn duchas.

Habrd que disponer de ventilacién mecdnica que asegure un flujo continuo de aire en to-
dos los locales. El aire de salida pasara por filtros HEPA antes de ser evacuado a la atmésfera
sin ningln tipo de recirculacion. El sistema estara disefiado de tal modo que impida el flujo
de retorno accidental y que haya una presién positiva en todas partes del animalario.

Se dispondra de una autoclave situada en un lugar comodo respecto del alojamiento de los
animales y donde el riesgo bioldgico esté contenido. Los residuos infecciosos se tratardn en
la autoclave antes de trasladarlos a otros lugares de la instalacion.
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8. Se dispondra de un incinerador de facil acceso en la instalacion o se tomaran otras dispo-
siciones al mismo efecto con las autoridades competentes.

9. Los animales infectados con microorganismos del grupo de riesgo 3 estaran alojados en
jaulas aisladas o en locales con salidas de ventilacion situadas detrés de las jaulas.

10. Los lechos de los animales tendran el minimo polvo que sea posible.
11. Toda la ropa protectora debera ser descontaminada antes de enviarla a la lavanderfa.
12. Las ventanas estaran herméticamente cerradas y serdn resistentes a la rotura.

13. Se ofrecera al personal la posibilidad de inmunizarse, si procede.

Animalarios — nivel de bioseguridad 4

El trabajo que se realice en estas instalaciones normalmente guardara relacién con el del labo-
ratorio de contencion maxima — nivel de bioseguridad 4, y habra que armonizar las normas y los
reglamentos nacionales y locales para aplicarlos a ambos tipos de instalaciones. Para el trabajo en
laboratorios que requieren trajes especiales se utilizaran practicas y procedimientos especiales,
ademas de los que se describen a continuacién (véase el capitulo 5).

1. Se cumpliran todos los requisitos de los animalarios de los niveles de bioseguridad 1, 2y 3.

2. Elacceso estard estrictamente controlado; s6lo tendra autorizacién para entrar el personal
designado por el director del establecimiento.

3. Ninguna persona debera trabajar sola: se aplicara la regla de las dos personas.

4. El personal habra recibido el maximo nivel posible de formacién en microbiologfa y estara
familiarizado con los riesgos que entrafia su trabajo y las precauciones necesarias.

5. Las zonas en las que se alojen los animales infectados con agentes del grupo de riesgo 4
mantendran los criterios de contencion descritos y aplicados en los laboratorios de conten-
cién maxima — nivel de bioseguridad 4.

6. Se entrard en la instalacion por un vestibulo de cierre hermético cuya parte limpia estara
separada de la parte restringida por las instalaciones de cambio de ropa y duchas.

7. El personal deberd quitarse la ropa de calle al entrar y ponerse ropa protectora especial.
Después del trabajo se quitara la ropa, la separard para ser tratada en autoclave, y se du-
chard antes de salir.

8. Lainstalacion estard ventilada por un sistema de evacuacion de aire con filtros HEPA que
asegure una presion negativa (flujo de aire hacia el interior).

9. Elsistema de ventilacién estard disefiado de modo que impida el flujo de retorno y la pre-
surizacion positiva.

10. Para el intercambio de materiales se dispondra de una autoclave de doble puerta con el
extremo limpio situado en una sala exterior a las salas de contencién.
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11. Para el intercambio de materiales que no puedan ser tratados en la autoclave se dispondra
de una caja de paso con cierre hermético cuyo extremo limpio estara situado fuera de salas
de contencién.

12. Todas las manipulaciones de animales infectados con agentes del grupo de riesgo 4 se rea-
lizardn en condiciones de contencién maxima — nivel de bioseguridad 4.

13.Todos los animales estaran alojados en aisladores.

14.Todos los desechos y el material de los lechos de los animales se tratardn en la autoclave
antes de sacarlos del animalario.

15. Se sometera al personal a vigilancia médica.

Invertebrados

Como en el caso de los vertebrados, el nivel de bioseguridad de las instalaciones para estos
animales vendrd determinado normalmente por el grupo de riesgo del agente estudiado o segin
lo que indique la evaluacién del riesgo. No obstante, con ciertos artrépodos, en particular los
insectos voladores, se necesitan ademas algunas precauciones especiales:

1. Se dispondra de locales distintos para los invertebrados infectados y no infectados.
2. Esos locales podran sellarse para ser fumigados.

3. Se dispondra con facilidad de pulverizadores de insecticidas.

4

. Se dispondra de instalaciones de «enfriamiento» para reducir, cuando sea preciso, la acti-
vidad de los invertebrados.

5. El acceso se hara a través de un vestibulo provisto de mosquiteras en las puertas y trampas
para insectos.

6. Todos los conductos de salida de la ventilacién y las ventanas que puedan abrirse estaran
equipados con mosquiteras.

7. No se permitird que se sequen los sifones de los fregaderos y desagies.

8. Todos los residuos se descontaminardn en la autoclave, ya que algunos invertebrados son
resistentes a algunos insecticidas.

9. Se controlara el nimero de larvas y formas adultas de artrépodos voladores, reptadores y
saltadores.

10. Los recipientes para garrapatas y dcaros se depositaran en cubetas con aceite.

11. Los insectos voladores infectados o potencialmente infectados se albergaran en jaulas de
doble malla.

12. Los artrépodos infectados o potencialmente infectados se manipularan en CSB o cdmaras
aislantes.

13. Los artrépodos infectados o potencialmente infectados podran manipularse en bandejas
de enfriamiento.

Puede obtenerse mds informacién en las referencias 3 a 6.
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7. Directrices para la puesta en servicio de laboratorios e
instalaciones

La puesta en servicio de laboratorios e instalaciones afines puede definirse como el proceso
de comprobacién sistemética y documentacién de que los componentes estructurales y los siste-
mas y/o componentes de sistemas del laboratorio han sido instalados, inspeccionados, sometidos
a pruebas funcionales y verificados para determinar si cumplen las normas nacionales o interna-
cionales, seglin proceda. Esos requisitos son establecidos por los criterios de diseno del sistema y
la funcién de cada edificio. En otras palabras, los laboratorios de los niveles de bioseguridad 1 a 4
tendran distintos requisitos, cada vez mas complejos, en materia de puesta en servicio. Las con-
diciones geograficas y climaticas, como las fallas tecténicas o el calor, frio y humedad extremos,
también pueden influir en el disefio del laboratorio y, por tanto, en los requisitos de la puesta en
servicio. Al final del proceso de puesta en servicio, los componentes estructurales y los sistemas
de apoyo pertinentes habran sido sometidos a las diversas condiciones de funcionamiento que
razonablemente cabe esperar, asi como a distintas modalidades de fallo, y habran recibido la
aprobacion necesaria.

El proceso de puesta en servicio y los criterios de aceptacion de las instalaciones deberan
determinarse en una fase temprana, preferiblemente durante la programacién del proyecto de
construccién o renovacién. Al tener en cuenta el proceso de puesta en servicio durante las pri-
meras fases del proyecto, los arquitectos, los ingenieros, el personal de seguridad e higiene y, en
dltima instancia, los ocupantes del laboratorio comprenderan los requisitos de funcionamiento
del laboratorio de que se trate y tendran expectativas uniformes en cuanto al rendimiento de
las instalaciones. El proceso de puesta en servicio proporciona a la institucién y a la comunidad
circundante un mayor grado de confianza al asegurar que los sistemas estructural, eléctrico,
mecanico y de conducciones, los sistemas de contencién y descontaminacion vy los sistemas de
seguridad y alarma funcionardn conforme a lo previsto para garantizar la contencién de todo
microorganismo potencialmente peligroso con el que se esté trabajando en ese laboratorio o
animalario.

Las actividades de puesta en servicio suelen comenzar durante la fase de programacion del
proyecto y avanzan a lo largo de la construccién y el ulterior perfodo de garantia del laboratorio
o la instalacién. Los periodos de garantia normalmente deben ser de un afo tras la ocupacién de
las instalaciones. Se recomienda recurrir a un agente de puesta en servicio que sea independiente
de las empresas de arquitectos, ingenieros y constructores que han intervenido en el disefio y la
construccion del laboratorio. El agente acttia como defensor de la institucion que construye o re-
nueva el laboratorio y debe ser considerado miembro del equipo de diseio; su participacion en
las primeras fases de programacién del proyecto es indispensable. En algunos casos, la propia ins-
titucion puede desempeiiar ese papel. Cuando se trate de laboratorios mas complejos (niveles de
bioseguridad 3 6 4), quiza la institucién desee recurrir a un agente externo que haya demostrado
experiencia y buen hacer en la puesta en servicio de otros laboratorios y animalarios complejos.
Aunque se recurra a un agente independiente, la institucién debe formar parte del equipo de
puesta en servicio. Se recomienda que, ademas del agente de puesta en servicio, formen también
parte del equipo el funcionario de seguridad y el oficial de proyectos de la institucion, el director
del programa y un representante del personal de operaciones y mantenimiento.

A continuacién se enumeran, de forma no exhaustiva, los sistemas y componentes del labora-
torio que pueden incluirse en un plan de puesta en servicio para un ensayo de funcionamiento,
segln el nivel de contencién de las instalaciones que se estén renovando o construyendo. Evi-
dentemente, el plan de puesta en servicio efectiva reflejard la complejidad del laboratorio que
se esté planificando.
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1. Sistemas automatizados del edificio, incluidos los enlaces con puntos de vigilancia y control
remotos.

Sistemas electrénicos de vigilancia y deteccion.

Cierres electrénicos de seguridad y dispositivos lectores de proximidad.

Sistemas de calefaccién, ventilacion (suministro y extraccion) y aire acondicionado.
Sistemas de filtraciéon HEPA.

Sistemas de descontaminacion por filtros HEPA.

N o o R w N

Controles de los sistemas de calefacciéon, ventilacién, aire acondicionado, evacuacion de
aire, y cierre con dispositivo de interbloqueo.

8. Compuertas aislantes de cierre hermético.

9. Sistema de refrigeracion del laboratorio.

10. Calderas y sistema de vapor.

11. Sistemas de deteccion, alarma y extincion de incendios.

12. Sistemas de prevencién de reflujo del agua de uso doméstico.
13. Sistemas de agua tratada (es decir, 6smosis inversa, agua destilada).
14. Sistemas de tratamiento y neutralizacién de efluentes liquidos.
15. Sistemas de fontaneria y desagies.

16. Sistemas de descontaminacion quimica.

17.Sistemas de gases para laboratorios médicos.

18. Sistemas de aire para respirar.

19. Sistemas de aire para servicios e instrumentos.

20. Verificacion de la cascada de presiones diferenciales en los laboratorios y zonas auxiliares.
21. Sistemas de red de drea local (LAN) y de datos informaticos.
22, Sistemas de energfa ordinarios.

23. Sistemas de energia de emergencia.

24.Sistemas de energfa ininterrumpibles.

25.Sistemas de alumbrado de emergencia.

26. Juntas aislantes de los elementos de alumbrado.

27.)untas aislantes de los dispositivos eléctricos y mecénicos.

28. Sistemas telefonicos.

29. Controles de los dispositivos de interbloqueo de las puertas de cierre hermético.
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30.Juntas de estanqueidad de las puertas de cierre hermético.

31.)Juntas de estanqueidad de ventanas y mirillas.

32.Cajas de paso a través de barreras.

33. Verificacion de la integridad estructural: suelos, paredes y techos de hormigén.
34. Verificacion de revestimientos de barrera: suelos, paredes y techos.

35. Funciones de presurizacion y aislamiento en la zona de contencién del nivel de biosegu-
ridad 4.

36.CSB.

37.Autoclaves.

38. Sistema de nitrégeno liquido y alarmas.

39. Sistema de deteccion de agua (por ej., en caso de inundacién de la zona de contencién).
40. Duchas de descontaminacién y sistema de aditivos quimicos.

41. Sistemas de lavado y neutralizacién para jaulas.

42, Gestion de desechos.

8. Directrices para la certificacion de laboratorios e
instalaciones

Los laboratorios son entornos complejos y dindmicos. Un laboratorio clinico o de investiga-
cién biomédica moderno debe ser capaz de adaptarse rapidamente a las necesidades y presiones
cada vez mayores en materia de salud publica. Buen ejemplo de ello es la necesidad de que los
laboratorios ajusten sus prioridades para hacer frente a los retos planteados por las enfermedades
infecciosas emergentes o reemergentes. Para velar por que esos entornos dinamicos que son los
laboratorios se adapten y estén mantenidos de modo apropiado y sin riesgos, todos los laborato-
rios clinicos y de investigacion biolégica deben ser certificados periédicamente. Esa certificacion
permite garantizar que:

1. Se estén utilizando controles técnicos apropiados que funcionan debidamente y con arre-
glo al disefo.

2. Existan los debidos controles administrativos respecto del lugar y de los protocolos.
3. Elequipo de proteccion personal sea el indicado para las tareas que se realizan.

4. La descontaminacion de desechos y materiales se haya estudiado y existan los debidos
procedimientos de gestién de desechos.

5. Se observen las normas generales de seguridad en el laboratorio, entre ellas las relativas a
la seguridad fisica, eléctrica y quimica.

La certificacion del laboratorio difiere de las actividades de puesta en servicio (capitulo 7) en
varios aspectos importantes. La certificacion del laboratorio es el examen sistemdtico de todas
las caracteristicas y procesos de seguridad dentro del laboratorio (controles técnicos, equipo de
proteccién personal y controles administrativos). También se examinan las précticas y los proce-
dimientos en materia de bioseguridad. La certificacion es una actividad sostenida de garantia de
la calidad y la seguridad que debe efectuarse con carécter periédico.
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Las actividades de certificacion de laboratorios pueden ser realizadas por profesionales de
seguridad y salud o de bioseguridad debidamente adiestrados. Las instituciones pueden contratar
a personal que cuente con los conocimientos necesarios para llevar a cabo auditorias, encuestas
o inspecciones (términos que se emplean indistintamente) asociadas al proceso de certificacion.
También puede darse el caso de que las instituciones prefieran o se les exija recurrir a terceros
para prestar esos servicios.

Los laboratorios clinicos y de investigacién biomédica pueden poner a punto instrumentos
de auditoria, encuesta o inspeccion para lograr cierta coherencia en el proceso de certificacion.
Esos instrumentos deben ser lo bastante flexibles como para amoldarse a las diferencias fisicas y
de procedimiento que existen entre unos laboratorios y otros y que dependen del tipo de tra-
bajo que realizan, y al mismo tiempo aplicar un criterio uniforme dentro de la institucién. Debe
procurarse que esos instrumentos sélo sean utilizados por personal adecuadamente adiestrado,
para que no se tomen como un mero sustituto de una correcta evaluacién profesional de la
bioseguridad. En los cuadros 5 a 7 se ofrecen ejemplos de esos instrumentos. Los resultados de
la auditorfa, encuesta o inspeccién deben comentarse con el personal y la direccién del labora-
torio. Dentro del laboratorio, habrd que designar a una persona responsable de velar por que se
adopten las medidas necesarias para corregir toda deficiencia que haya puesto de manifiesto la
auditorfa. La certificacién del laboratorio no estard completa, y el laboratorio no deberd funcio-
nar, hasta que las deficiencias se hayan subsanado debidamente.

Por su complejidad, las operaciones de los laboratorios del nivel de bioseguridad 4 quedan
fuera del alcance del presente manual. Si se desean més detalles e informacién, puede consultar-
se al Programa de Bioseguridad de la OMS! (véase también el anexo 3).

Cuadro 5. Laboratorio basico — nivel de bioseguridad 1: encuesta sobre la seguridad en el laboratorio

COMPROBADO (FECHA) si NO N/A OBSERVACIONES
Laboratorio Nivel de bioseguridad:
= Senalizacion apropiada: radiacién ultravioleta, laser, Adjuntar el formulario
material radiactivo, etc. O O O de encuesta del nivel
* Directrices de bioseguridad apropiadas disponibles de bioseguridad que
Adjuntar el y cumplidas O O O corresponada.
" Equipo de laboratorio debidamente rotulado (peligro
encuesta del nivel biolégico, radiactivo, toxico, etc.) O O O
Disefo del laboratorio
* Facilidad de limpieza O O O
" Alumbrado ultravioleta en la sala con interruptor de
interbloqueo O O O
* Todas las estanterias estan fijadas con firmeza O O O
* Mostradores impermeables y resistentes a acidos,
dlcalis, disolventes organicos y calor O O O
* lluminacién suficiente O O O
= Suficiente espacio de almacenamiento, que se apro-
vecha debidamente O O O
Bombonas de gas
* Todas las bombonas bien aseguradas O O O
* Bombonas de reserva con sus tapas correspondien-
tes O O O
" Gases asfixiantes y peligrosos sélo en salas venti-
ladas O O O
* Cantidad excesiva de bombonas o bombonas va-
cias O O O

1 Programa de Bioseguridad, Departamento de Enfermedades Transmisibles (Vigilancia y Respuesta), Organizacion
Mundial de la Salud, 20 Avenue Appia, 1211 Ginebra 27, Suiza (http://www.who.int/csr/).
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COMPROBADO (FECHA) si NO N/A OBSERVACIONES

Sustancias quimicas

* Sustancias inflamables almacenadas en armario es-
pecia
Sustancias formadoras de peroxidos con doble fe-
cha (recepcion y apertura)
Sustancias quimicas debidamente separadas
Sustancias quimicas peligrosas almacenadas por
encima del nivel de los ojos
Sustancias quimicas almacenadas en el suelo
Recipientes abiertos
Todas las soluciones debidamente rotuladas
Termometros de mercurio en uso

Frigorificos/congeladores/camaras de frio

* Presencia de alimentos para consumo humano

= Sustancias inflamables en unidades a prueba de ex-
plosion
Rétulos exteriores si contienen sustancias cancerige-
nas, radiactivas o con peligro biolégico
* Camaras de frio con apertura de emergencia

Equipo eléctrico

Cables alargadores

Enchufes con toma de tierra y la debida polaridad
Conexiones cerca de fregaderos, duchas, etc.
Equipo sin cables desgastados o en mal estado
Enchufes o tomas eléctricas sobrecargados
Tomas de corriente montadas fuera del suelo
Fusibles apropiados

Las tomas eléctricas cercanas a puntos de agua
cumplen las normas locales

Toma de tierra en cables eléctricos

Calefactores portatiles

Equipo de proteccion personal

Material para lavado de ojos en el laboratorio

Ducha de seguridad disponible

Equipo de proteccién personal disponible (guantes,
batas, gafas de proteccion, etc.)

Ocupantes debidamente vestidos

Las batas, camisas, guantes y otras prendas de ves-
tir no se usan fuera del laboratorio

Equipo de proteccién personal para el almacena-
miento criogénico

Gestion de residuos

* Signos de gestién indebida de residuos

* Desechos debidamente separados en los recipien-
tes apropiados
Recipientes para residuos quimicos rotulados, fe-
chados y cerrados
Recipientes para residuos quimicos debidamente
manipulados y almacenados
Recipientes para objetos cortantes y punzantes debi-
damente utilizados y eliminados
Ausencia de basura en el suelo
Procedimientos de eliminacién de residuos expues-
tos en el laboratorio

Programas de salud y seguridad en el trabajo
* Comunicacion de riesgos
* Proteccion respiratoria
* Conservacion de la audicion
* Vigilancia del formaldehido
* Vigilancia del éxido de etileno
* Vigilancia de gases anestésicos

OOOOO0O0 O 00 OO0 00 0000 00 OO0 0000000 OO0 O0 O O0000 OO 4
OOOOOO0 O OO0 OO0 0O O00O00 00 OO0 O0OOO0O0O0O0 OO0 O O O000O0 OO O
OOOOOO0 O OO0 OO0 0O O00O00 00 OO0 OOO0OO00O0 OO0 O O 00000 OO O

Controles técnicos generales
* La presion en el laboratorio es negativa respecto de
las zonas de ocupacién general, los pasillos y las

oficinas O O O
* Los sumideros de las pilas actian como respirade-
ros O O O
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COMPROBADO (FECHA)

@
z
o

N/A OBSERVACIONES

Se dispone de lavabo para las manos

Piezas de maquinaria al aire (poleas, ruedas denta-
das)

* La linea de vacio tiene filtros y sifones en las mesas
de trabajo

Riesgo de reflujo al suministro de agua

Sistemas de agua destilada en buen estado
Programa activo y eficaz de control de artrépodos
y roedores

| I o
| o Y
| o o

Practlcas y procedimientos generales
Los alimentos para consumo humano se guardan

fuera del laboratorio O O O
* Los hornos de microondas estan claramente rotu-
lados: «Prohibida la preparacion de alimentos. Uso
exclusivo del laboratorio» O O O
* En el laboratorio se come, se bebe, se fuma o se
aplican cosméticos O O O
* Recipientes de vidrio presurizados sellados con cinta
adhesiva o protegidos (purgadores de vacio) O O O
* Prohibicién de pipetear con la boca O O O
* Dispositivos mecanicos de pipeteo disponibles y en
uso | O O
* Ropa protectora de laboratorio almacenada en lugar
distinto de la ropa de calle O O O
Organizacion general del laboratorio
" Recipientes de vidrio en el suelo | O O
* Riesgos evidentes de tropezarse O O O
* Panos absorbentes limpios en las superficies de tra-
bajo O O O
* Objetos de vidrio roto manipulados por medios me-
cénicos (escoba y recogedor, pinzas, etc.) O O O
Protecclon contra incendios
* Aspersores libres y despejados O | |
* Inserciones abiertas en paredes, techos, suelos, etc. O O O
" Cables o conducciones a través del hueco de la
puerta O O O
* Paso de anchura minima de 1 m en el laboratorio O O O
* Objetos almacenados sobre las tuberias o los acce-
sorios eléctricos O O O
" Exceso de combustibles almacenados en el labora-
torio O O O
Banos calientes a temperatura constante
* Bafo equipado con nivel de agua bajo y termostato
para posible sobrecalentamiento O O O
* Bafo construido con materiales no combustibles O O O
Firma del encargado de la encuestade seguridad . .. ..... ...................... Fechadelaencuesta.........

N/A = no aplicable.

Cuadro 6. Laboratorio basico — nivel de bioseguridad 2: encuesta sobre la seguridad en el laboratorio. Este
formulario debe emplearse junto con el anterior (nivel de bioseguridad 1)

COMPROBADO (FECHA) si NO N/A OBSERVACIONES

Camara de seguridad bioldgica Fecha:
= Certificada en los doce meses anteriores Localizacion:

* Su superficie se limpia con un desinfectante apropia- Marca:
do al principio y al final de cada procedimiento Tipo:
" Reijilla frontal y filtro de salida sin obstrucciones N° de serie:

Uso de llamas desnudas dentro de la camara
La linea de vacio dispone de filtros y sifones con des-
infectante

O OOoOo O
O OOoOo O
O OoOo O
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COMPROBADO (FECHA) Si NO N/A OBSERVACIONES
* Posicion incorrecta en relacion con las corrientes de
aire en la sala O a O
* Se utiliza cuando hay posibilidad de que se generen
aerosoles O a O
Laboratorio
* Acceso limitado y restringido al personal autorizado O O O
" Entrada limitada al personal informado de todos los
riesgos O O O
= Signo de peligro bioldgico en la puerta, si procede | O O
« Informacion del signo exacta y actualizada E E E
« Signo legible y no borrado
O O O

* Todas las puertas cerradas

Descontaminacion

* Descontaminante especifico para el organismo que
se esté usando

* Informe al supervisor del laboratorio de todo derra-
me y accidente con material infeccioso

= Utilizacién del descontaminante apropiado para lim-
piar los derrames

* Descontaminacion de las superficies de trabajo an-
tes y después de cada operacion, todos los dias y
tras cualquier derrame

O O0a0
O O0Oa0
O OO0

Manlpulaclon de desechos contaminados

* Los recipientes de desechos infecciosos se utilizan

debidamente

Los recipientes estan excesivamente llenos

Los recipientes estan debidamente rotulados y ce-

rrados

* Los cultivos y otros desechos reglamentados se des-
contaminan correctamente antes de eliminarlos

* Los materiales descontaminados fuera del laborato-
rio se transportan en recipientes cerrados, duraderos
y estancos, conformes con las normas y reglamen-

O 0O od
O O od
OO od

taciones locales O
* Los desechos mixtos se descontaminan biol6gica-
mente antes de ser eliminados como residuos qui-
micos o radiolégicos O O O

Protecclon personal
* Se recuerdan al personal del laboratorio las inmuni-
zaciones/ pruebas apropiadas para los agentes que
se manejan
* Se recurre a los servicios médicos apropiados para
las evaluaciones médicas, la vigilancia y el tratamien-
to de la exposicién ocupacional
Se utilizan guantes cuando se maneja material infec-
Cioso o equipo contaminado
* Se usa proteccion facial cuando se trabaja con mate-
rial infeccioso fuera de la CSB
* Se lavan las manos después de retirar los guantes o
de trabajar con agentes infecciosos y antes de salir
del laboratorio
* Agente antimicrobiano disponible para primeros
auxilios inmediatos

OO0 Oooo 0O
OO Oooo O
OO Oooo O

Practicas
* Se utiliza la CSB cuando hay la posibilidad de que se
generen aerosoles infecciosos o salpicaduras
* Se ha preparado y adoptado un manual de biose-
guridad
" El personal lee, revisa y sigue las instrucciones so-
bre practicas y procedimientos (obligatorio una vez
al ano para todo el personal)
Se aplican procedimientos para reducir al minimo los
aerosoles y salpicaduras
Se utilizan jeringuillas con vaina fija protectora de la
aguja o jeringuillas con aguja fija de un solo uso

Oooo 0Oa0
OooOoo oOa0
OooOoo oOa0
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COMPROBADO (FECHA) si NO N/A OBSERVACIONES

" Los cestillos y rotores de centrifugadora se abren so-

lamente dentro de la CSB O O O
* Las muestras infecciosas se transportan fuera de la

CSB en recipientes aprobados, siguiendo las nor-

mas de transporte aprobadas O O O

Instalaciones
* Lavabo para las manos disponible cerca de la salida

del laboratorio O O O

Firma del encargado de la encuestade seguridad . .. ..... ... ... .. ... ... Fechadelaencuesta.........

NJ/A = no aplicable; CSB = camara de seguridad bioldgica.

Cuadro 7. Laboratorio de contencién — nivel de bioseguridad 3: encuesta sobre la seguridad en el laboratorio.
Este formulario debe emplearse junto con los dos anteriores (niveles de bioseguridad 1y 2)

COMPROBADO (FECHA) si NO N/A OBSERVACIONES

Instalaciones
* Ellaboratorio esta separado de la circulacion general

del edificio O O O
* El acceso al laboratorio se hace por una antesala

con puertas de cierre automatico O O O
* Todas las aberturas del laboratorio estan selladas o

pueden cerrarse herméticamente para la desconta-

minacion O Is] O
* El aire del laboratorio se evacua en un solo sentido y

a distancia de las zonas ocupadas O O O
* Se dispone de un sistema de ventilacion controlado

para vigilar la direccién de la corriente de aire O O O

Proteccion personal

* En el laboratorio se usan batas sin aberturas delan-

teras O O (|
* La ropa de proteccion solo se usa en las zonas de

laboratorio O O O
" Los grifos del lavabo se accionan con el pie, el codo

0 son automaticos O O O

Proteccion de las manos

* Se usan guantes dobles para manejar material in-

feccioso y equipo o superficies de trabajo potencial-

mente contaminados O O O

Proteccion respiratoria
* Todo el personal lleva proteccion respiratoria en el la-
boratorio mientras los aerosoles no estan contenidos
de forma segura en la CSB

Practicas
* Se protegen las mucosas cuando se trabaja con ma-
terial infeccioso fuera de una CSB

O O O
O O O
Se informa al personal sobre los riesgos especiales O (| ]
O O O
O O O
O O O

asociados a los agentes con los que se trabaja

El personal esta obligado a leer y aplicar todas las
instrucciones sobre practicas y procedimientos

El personal recibe actualizaciones anuales o forma-
cién complementaria para los cambios de procedi-
miento

Todos los residuos contaminados se tratan en la au-
toclave antes de eliminarlos

Firma del encargado de la encuestade seguridad . .. ..... ... ... .. ..., Fechadelaencuesta.........

N/A = no aplicable; CSB = camara de seguridad biolégica.
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