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RESUMEN

La manipulacion deliberada de agentes bioldgicos en laboratorios de investigacion, implica la
necesidad de que los mismos disponga de una serie de medidas de contencion y seguridad
bioldgica que vendran impuestas tanto por la evaluacion de riesgos correspondiente como por
la reglamentacion que le es de aplicacion. Las medidas de imposicion reglamentarias son
insuficientes para garantizar la seguridad y salud de los trabajadores por lo que se hace
necesario proponer un nuevo listado de medidas basadas en documentos de referencia y
justificadas por la presencia de las mismas en los laboratorios de investigacion espafioles.

En esta Tesis Doctoral, se realiza un estudio y analisis de estas medidas, centradas en las
correspondientes al trabajo con agentes biologicos del Grupo 3 de Riesgo, para proponer un
cuestionario que sirva de base para la comprobacion de la existencia de las mismas en los
laboratorios de investigacion espafioles. En base a estos resultados se elabora un listado de
medidas que se propondra como reforma legislativa.

PALABRAS CLAVE:

Agentes bioldgicos; Bioseguridad; Contencion Bioldgica; Riesgo bioldgico; Seguridad
Biologica;

ABSTRACT

Deliberate manipulation of biological agents in research labs entails a need for them to have a
series of containment and biological security measures, which will be imposed both by the
corresponding risk evaluation and the applying regulations. The reglamentary impositional
measures are insufficient to guarantee workers’ health and safety, so it becomes a requirement
to put forward a new list of measures based on reference documents and justified by their
presence in the Spanish research labs.

This Doctoral Thesis is a study and analysis of these measures, focused on the ones
corresponding to work with Risk Grade 3 biological agents, to put forward a questionnaire
which will be used as a basis for the comprobation of their application in the Spanish research
labs. In light of these results, a list of measures will be put forward for a reform of the
legislation.

KEYWORDS:

Biological agents; Biosecurity; Biological containment; Biological Risk Evaluation; Biological
security
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CAPITULO I: INTRODUCCION
1.1.- ANTECEDENTES

La presente Tesis tiene sus antecedentes en el trabajo realizado por este doctorando en su
Trabajo Tutelado de Iniciacion a la Investigacion, “Estudio comparativo y propuesta de mejora
sobre las medidas de contencion fisica en los laboratorios con manipulacion deliberada de
agentes bioldgicos aplicable a los laboratorios universitarios de docencia e investigacion™,

donde se marcaron los siguientes objetivos:
e Conocer las medidas de contencidn recogidas en nuestra legislacion.

e Comparar dichas medidas con las recogidas en otros documentos técnicos

significativos.

e Proponer, de acuerdo con todas las anteriores, una relacion de medidas de
contencion que incrementen los niveles de seguridad en los laboratorios en general,

y de forma especial los universitarios.

e En aquellos casos que resulte interesante, facilitar una informacion més detallada
sobre la medida a adoptar o simplemente realizar una explicacién que facilite su

comprension.
e Asociar las medidas de contencion a los riesgos correspondientes.

e Facilitar una herramienta que permita verificar si nuestros laboratorios cuentan con
todas las medidas de contencion, asociadas al nivel de bioseguridad fijado por la
manipulacion de los agentes bioldgicos con los que se investiga o imparta la

docencia (listados de chequeo).

Del trabajo mencionado surgen los antecedentes para la Tesis Doctoral presente, tanto por la
parte relativa a las conclusiones alcanzadas en el mismo como de las herramientas

desarrolladas.

! Trabajo Tutelado de Iniciacion a la Investigacion, Programa de Doctorado en Ciencias Sociales y Juridicas (R.D.
1393/2007), Linea de Investigacion “Seguridad y Salud en el Trabajo, Ambiente Laboral y Calidad de Vida: La
Prevencion de Riesgos”, dirigido por Dr. D. Manuel Garcia Jiménez, diciembre de 2014.



En la conclusion del citado trabajo se determino que las medidas de contencidn recogidas por
la normativa de aplicacion (R.D. 664/1997 de 12 de mayo, sobre la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el
trabajo) se ven ampliamente superadas por la propuesta realizada en ese trabajo de investigacion
tutelado, haciéndose notar, por tanto, que para garantizar un mayor nivel de seguridad para los
trabajadores que realizan su actividad en estos laboratorios, no deben ser establecidas como
unicas las medidas minimas establecidas por la reglamentacion, sino que estas, deben de
ampliarse aplicando otras medidas reconocidas en los documentos de referencia utilizados, que

para ese trabajo fueron los siguientes:

e Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con la

exposicion a agentes bioldgicos (12 Edicion abril de 2001)2.

e UNE-EN 12128:1998 Laboratorios de investigacion, desarrollo y andlisis. Niveles de
contencion de los laboratorios de microbiologia, zonas de riesgo, instalaciones y

requisitos fisicos de seguridad®.

e Manual de Bioseguridad en el Laboratorio. OMS (Organizacion Mundial de la Salud),
32 Edicion, 2005°.

¢ Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. Center for Disease Control
and Prevention, National Institutes of Health, 52 Edition, 2009°.

En el mismo se plantea la siguiente tabla, Tabla 1, como la mas indicada a tener en cuenta a la
hora de relacionar las medidas de contencion con los niveles de contencion (o niveles de

bioseguridad como aparece reflejada en dicha tabla).

2 Ver Guia Técnica: Anexo IV, paginas 36 a 37 y Apéndice 11, paginas 63 a 67

3 Ver "Norma UNE-EN-12128:1998", apartados 5 a 8, paginas 8 a 18

4 Ver "Manual de Bioseguridad en el Laboratorio”, Parte 1, apartados 3 a 5, paginas 9 a 29

5 Ver "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories", Section IV, paginas 30 a 59



Tabla 1: Medidas de contencion y niveles de bioseguridad

MEDIDAS DE CONTENCION

Laboratorio de uso exclusivo

Independiente de otros locales y no ser zona
de circulacion general (1)

Acceso por medio de un sistema de doble
puerta con mecanismo de interbloqueo.

Acceso por medio de un sistema de doble
puerta (exclusa neumatica) con mecanismo
de interbloqueo

Disponer de sistema de observacion por
medio de ventana o sistema alternativo. (11)

Espacio de trabajo adecuado al nimero de
trabajadores

lluminacién adecuada

Sefializacién Riesgo Bioldgico, indicando
nivel

El laboratorio debe permitir una limpieza
facil y efectiva

Superficies faciles de limpiar y accesibles,
impermeables al agua y a los desinfectantes.

®

Superficies de trabajo impermeable al agua
y resistente a los desinfectantes, agentes de
limpieza, &cidos, alcalis, disolventes y otros
productos quimicos que se utilicen. (9)

Lavabo con grifos de accionamiento sin
tocarlos con manos y dotados de jabon y
secado. Situado preferentemente cerca de la
salida del laboratorio

Existencia de desinfectante de manos

NIVELES DE BIOSEGURIDAD

2 3 4
Sl SI Sl
NO Aconsejable S|
Sl SI Sl
NO Sl NO
NO NO Sl
Aconsejable Aconsejable Sl
Sl Sl Sl
Sl Sl Sl
Sl Sl Sl
Sl SI Sl

Agente bioldgico, nombre y
contacto del investigador (*)

Sl

SI
Para el banco de pruebas o
mesa de trabajo

Mesas de trabajo, paredes,
techos y suelos, con superficies
lisas

Aconsejable

M|

Sl

Sl

Agente biolégico, nombre y
contacto del investigador (*)

N

SI
Para el banco de pruebas o
mesa de trabajo y suelo

Mesas de trabajo, paredes,
techos y suelos, con
superficies lisas

Sl

SI

Sl

Sl

Agente bioldgico,
nombre y contacto del
investigador (*)

N|

Sl
Para el banco de pruebas
0 mesa de trabajo, el
suelo, las paredes y los
techos

Mesas de trabajo,
paredes, techos y suelos,
con superficies lisas

S|

Sl
Incluido también suelos

Sl

Sl




MEDIDAS DE CONTENCION

Debe existir lavaojos de emergencia

Ducha para el personal

Ducha quimica para el traje

Disponer de un lugar para el
almacenamiento de vestuario de laboratorio

En caso de poseer ventanas

Disponer de un sistema de ventilacion
mecénica para mantener un gradiente
negativo de presion. (6)

Dotado de un sistema de alarma para aviso
de fallos en el mantenimiento de la presion
negativa del laboratorio

El aire extraido sera filtrado a través de
filtro HEPA. Estos se instalaran de forma
que sea posible su ensayo y su retirada de
forma segura. (2)

El aire de entrada debera ser filtrado a través
de un filtro HEPA. (2)

Los ventiladores de impulsion y extraccion
estaran dotados de un sistema de
interbloqueo que impida la presurizacion de
las zonas

Laboratorio con equipo propio. (12)

Cabina de seguridad bioldgica tipo I1. (13)

Cabina de seguridad biolégica tipo 11

NIVELES DE BIOSEGURIDAD

2 3 4
SI Sl SI
Otros equipos de seguridad Otros equipos de seguridad Otros equipos de
seguridad
Opcional
NO (Depende del Agente Sl
Bioldgico)
NO NO SI
si i Sl

Separada de la ropa de calle. Y
para equipos de proteccion

Si se pueden abrir, iran dotadas
de una malla anti-insectos

NO

NO
Si flujo direccional

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

Minimo: CBS, congelador o
neveray centrifuga de
seguridad

Cuando proceda

Sl
Para determinados
procedimientos

NO

Separada de la ropa de calle.
Y para equipos de proteccion

Cerradas herméticas y
selladas. Cristal anti-rotura

Aconsejable

Sl

Sl

SlI

Sl

NO

Opcional

N

Aconsejable

Minimo: CBS, congelador o
neveray centrifuga de
seguridad

Sl
Cuando la infeccién se
propague por el aire

Sl

NO

Separada de la ropa de
calle. Y para equipos de
proteccion

Cerradas herméticas y
selladas. Cristal anti-
rotura

S|

Sl

Sl

S|

Sl
Dos filtros HEPA en
serie

S|

Sl

Sl

S|

Sl

S|

Sl
Trabajos con traje
proteccion hermético

Sl
Trabajos con ropa
proteccion de nivel 3




MEDIDAS DE CONTENCION

Disponibilidad de Autoclave

Suministro eléctrico de reserva

El laboratorio debe contar con un sistema de
comunicacion con el exterior

Control eficiente de vectores (roedores e
insectos). (7)

Almacenamiento de seguridad para agentes

bioldgicos. (10)

Posibilidad de permitir su estanqueidad en
caso de fumigacion — descontaminacion. (4)

Procedimientos de descontaminacion
especificados. (5)

Procedimiento de gestion de residuos.

Sistema de tratamiento de efluentes

Incinerador para destruccion de animales
muertos. (14)

NIVELES DE BIOSEGURIDAD

2 3 4
. . Sl. En el propio
Sl. Préximo al laboratorio SI. En el propio laboratorio y laboratorio y de doble
de doble acceso ACCEs0

Sl. Para equipos esenciales

NO

Aconsejable

Sl

Sl

Sl

NO

Aconsejable

N}

Sl
Con procedimientos y equipos
validados y certificados

Sl

NO

Aconsejable

Concertado con empresa

Sl. Para equipos esenciales

Sl

SI

Sl

Sl

Sl

Aconsejable

SI

SlI

Sl
Con procedimientos y
equipos validados y
certificados

Sl

Sl

Sl (Disponible)

Concertado con empresa

Sl. Para equipos
esenciales

Sl

S|

Sl

S|

N

Sl

M|

S|

Sl
Con procedimientos y
equipos validados y
certificados

N

Sl

Sl
En el mismo lugar

N

externa externa En el mismo lugar

Disponer de sistemas que permitan
descontaminar equipos de gran tamafio antes NO S| S|
de salir del laboratorio. Utilizados también
para el acceso de materiales.
Validaciones y comprobaciones anuales de NO Sl Sl
equipos e instalaciones

Aconsejable Sl S|
Solo Personal Autorizado. (3)

Sl SI Sl

Medidas de contencidn y niveles de bioseguridad. Elaboracion propia. Trabajo de investigacién tutelado

del doctorando®

(*) Se incluird también cualquier otra informacién relativa a los requisitos para el acceso al laboratorio, como uso

de medios de proteccion adicionales, exigencia de vacunacién o proteccion de la maternidad.

¢ Donde pone “Medidas de Contencion” deberia aparecer “Medidas de Contencién y Seguridad Bioldgica” al
incluirse no solo medidas de contencidn sino otras relacionadas con el disefio, construccion, equipos, practicas y

procedimientos de trabajo.



Las celdas resaltadas corresponden con los items que figuran en la tabla del Anexo 1V del R.D
664/1997, de 12 de mayo, de Indicaciones relativas a las medidas de contencion y a los niveles

de contencidn, entre paréntesis se representa al nimero de orden reflejado en la referida tabla.

Partiendo de la tabla anterior, se elaboraron unos cuestionarios de evaluacion para los
laboratorios de contencion bioldgica, de acuerdo con los distintos niveles de contencion. Estos
cuestionarios, de los que hablaremos mas adelante, serviran de base como herramienta de

trabajo para la realizacion de la tesis.
1.2.- OBJETIVOS

Como Tesis centrada en la Prevencion de Riesgos Laborales, los objetivos de la misma deben
tratar de corresponderse con el objetivo principal de la Prevencion de Riesgos Laborales, es
decir, el tratar de alcanzar un adecuado nivel de proteccion de la salud de los trabajadores frente
a los riesgos derivados de las condiciones de trabajo. Para alcanzar este objetivo, la Prevencion
de Riesgos Laborales determina la aplicacion de distintos principios de accidn preventiva, entre

ellos:
e Laeliminacion de los riesgos.

e La evaluacion de los riesgos que no se puedan evitar con el fin de minimizarlos,
mediante su control e implantacién de medidas que eleven la seguridad y salud de

los trabajadores expuestos.

En esta Tesis, por tanto, nos centraremos en las medidas que se derivan de la correspondiente
evaluacion del riesgo, al ser imposible su eliminacion. En nuestro caso, la existencia de agentes
bioldgicos en el lugar de trabajo es obvia, puesto que estamos hablando de laboratorios de

investigacion donde se manipulan de forma deliberada agentes biolégicos.
Los objetivos de la investigacion planteada en esta Tesis Doctoral, son:

1. Conocer el estado actual de los laboratorios de investigacion mas relevantes de ambito
nacional, encuadrados dentro del nivel 3 de contencidn bioldgica, en relacion a las medidas

con gue cuentan realmente.
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2. Intentar unificar criterios en cuanto a cuales deben ser las medidas de seguridad bioldgica,
que de forma obligada, deben existir en estos tipos de laboratorios, comparando las

medidas propuestas con las que realmente disponen los laboratorios visitados.

3. Proponer la reforma de la reglamentacién actual, de forma que se recojan todas aquellas
medidas de seguridad bioldgica consideradas como necesarias e implantadas en la mayoria

de los laboratorios que actualmente estan en funcionamiento.

El conjunto de medidas, objeto de estudio en esta Tesis, tanto la relativas a la contencion como
a las préacticas de trabajo en el laboratorio, ayudaran a reducir los riesgos por exposicién a

agentes bioldgicos.

1.3.- AMBITO DE APLICACION

El estudio de investigacion planteado y la forma de llevarlo a cabo plantean la necesidad de

fijar unos limites de aplicacion.

Los laboratorios de investigacion donde se manipulan agentes biologicos de forma deliberada
deben poseer unas caracteristicas en cuanto a su disefio, equipamiento e instalaciones asi como
otras caracteristicas relacionadas con su practicas de trabajo en el laboratorio, las cuales vienen
determinadas por el grado de peligrosidad del agente biol6gico manipulado, el cual puede variar
desde un grado 1 de riesgo, de baja peligrosidad, a un grado 4 de riesgo con consecuencias

graves para el hombre en el caso de sufrir una infeccion.

Esta clasificacion se basa en las propiedades intrinsecas del agente biolégico: su patogenicidad
(virulencia y dosis infectivas) en humanos, el peligro que representa para los trabajadores, su
facilidad de propagacion y la existencia o disponibilidad de profilaxis o tratamiento eficaz, sin
considerar otro tipo de riesgos relacionados con la presencia de los mismos en el lugar de
trabajos como su posibles efectos alérgicos o toxicos, efectos claramente incluidos en la
definicién de agentes bioldgicos y que deben tenerse en cuenta a la hora de realizar la
correspondiente evaluacion del riesgo, la cual debe realizarse considerando su naturaleza, el

grado y la duracion de la exposicion’.

" Art. 4.1 Identificacion y evaluacion de riesgos, del R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos.
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TABLA 2. Grupo de riesgo de agentes biologicos®

Grupo de riesgo de los agentes biologicos.
Agente biologico : : ; Riesgo de Profilaxis o
; Riesgo infeccioso = ur : :
del grupo de riesgo propagacidn a la colectividad tratamiento eficaz
1 Poco probable que cause enfermedad No Innecesario
5 Pueden causar una mfermcdm;i y constituir un Poco probable Posible generalmente
peligro para los trabajadores
D e p R CPS
3 Pueden prov ocar una enfermedad grave y constituir Probable Posible generalmente
un serio peligro para los trabajadores
i TN > £ e . .
4 Provocan una c:ﬁcrmedad grave y constituyen un Hlevadi N conacis el stiatidad
serio peligro para los trabajadores

Para nuestro caso, al tratarse de laboratorios de investigacion con intencion deliberada de
utilizacion o manipulacion de agentes bioldgicos, encontramos las siguientes consideraciones
(art. 15 del R.D. 664/1997, de 12 de mayo, de agentes bioldgicos):

1) Conocido el agente biologico a manipular, su inclusion dentro de alguno de estos
grupos supone una valoracion del riesgo intrinseco del mismo® , sin olvidar que la
clasificacion anterior solo esta referida al riesgo de infeccion, sin considerar otros

aspectos como sus posibles efectos alérgicos o toxicos.

2) Los laboratorios donde se manipulan agentes bioldgicos de forma deliberada deben

contar con unas medidas de contencion que determinaran su nivel de contencion.

3) El nivel de contencion del laboratorio se asocia el Grupo de Riesgo del agente
bioldgico, de tal forma que (art. 15. 1.b). del R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos):

e Los agentes biologicos correspondientes al grupo 2 de riesgo, solo se

manipularan en laboratorios con al menos un nivel 2 de contencion.

e Los agentes biologicos correspondientes al grupo 3 de riesgo, solo se

manipularan en laboratorios con al menos un nivel 3 de contencion.

e Los agentes bioldgicos correspondientes al grupo 4 de riesgo, solo se

manipularan en laboratorios con al menos un nivel 4 de contencion.

8 Tabla 2. Grupo de riesgo de los agentes hioldgicos. INSHT. (2014). Guia para la evaluacion y prevencion de
los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biologicos. Madrid: INSHT.
® NTP-833. Agentes Bioldgicos. Evaluacion Simplificada.
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Si a las medidas de contencidn le afiadimos las medidas de seguridad bioldgica (ver apartado

2.1.2.) definimos el nivel de bioseguridad del laboratorio.

El nivel 1 de bioseguridad estaria destinado a laboratorios donde se manipulan agentes
bioldgicos con baja probabilidad de generar enfermedad en un ser humano sano, con un riesgo
minimo para los trabajadores y el medio ambiente. Son laboratorios como los destinados a la

docencia bésica.

El nivel 2 de bioseguridad nos lo encontramos en laboratorios de diagnostico clinico de
atencion primaria y también en laboratorios de docencia e investigacién donde se manipulan
agentes bioldgicos de riesgo moderado que pueden causar enfermedad en el hombre pero para

la cual existe un tratamiento eficaz y generalmente también profilaxis.

El nivel 3 de bioseguridad corresponde con laboratorios de investigacion o de diagndstico
especializado, donde se manipulan agentes bioldgicos capaces de producir una enfermedad
grave en el hombre, con posibilidad de propagacién al medio ambiente, que cuentan con un
generalmente con tratamiento eficaz y profilaxis. También deberian contar con este nivel de
bioseguridad aquellos laboratorios donde se manipulen grandes volimenes o concentraciones
de agentes bioldgicos pertenecientes al grupo 2 de riesgo, al existir un mayor riesgo de difusion
por formacion de aerosoles.

El nivel 4 de bioseguridad corresponde con laboratorios de investigacion especializados en
agentes bioldgicos que causan una enfermedad grave para la cual no suele existir tratamiento
eficaz o profilaxis, normalmente de transmisién aérea y con una alta probabilidad de

transmision a la poblacion en general.

De estos 4 niveles de bioseguridad, nos centraremos en el nivel 3 de bioseguridad, por las

siguientes razones:

1) Las caracteristicas de los agentes bioldgicos que se manipula en ellos al pertenecer

al grupo 3 de riesgo.

2) El gran nimero de laboratorios existentes de correspondientes a los niveles 1y 2 de

bioseguridad.

13



3) EIl numero de medidas de contencién y de seguridad bioldgica que se requiere para
este nivel los hacen mucho maés interesantes que los niveles inferiores de

bioseguridad.

4) La no existencia de laboratorios de nivel 4 de bioseguridad en Espafia.

Los laboratorios seleccionados, objeto de analisis en esta Tesis, estan destinados tanto a sanidad

humana como a sanidad animal pero excluiremos los laboratorios de diagnostico clinico o las

zonas de produccion industrial que precisen condiciones especiales de contencion, con el fin de

centrarnos exclusivamente en laboratorios de investigacion.

Por tanto, el &mbito de aplicacion de esta Tesis esta centrado en los laboratorios de investigacion

donde se utilizan o manipulan agentes biolégicos pertenecientes al grupo 3 de riesgo de forma

deliberada.

1.4.- ESTRUCTURA

La presente Tesis se estructura en los siguientes apartados:

Introduccion: Capitulo en el que nos encontramos en este momento, donde se ha
comentado en primer lugar los antecedentes de esta Tesis Doctoral, continuacion del
Trabajo Tutelado de Iniciacién a la Investigacion, realizado en esta misma Linea de
Investigacion de “Seguridad y Salud en el Trabajo, Ambiente Laboral y Calidad de
Vida: La prevencion de Riesgos” vy dirigida por uno de los Directores de esta Tesis.
Después se han fijado los objetivos de la Tesis que de forma resumida son el
conocimiento del estado actual de los laboratorios espafioles de nivel 3 de bioseguridad,
la comprobacion de la medidas de contencion y de seguridad bioldgica con que cuentan
realmente en comparacion a un listado de medidas propuestas y que nos serviran para
validar ese listado y por Gltimo, y en funcion de los resultados obtenidos, proponer un
listado definitivo como medidas a exigir de forma reglamentaria. En otro apartado se ha
fijado y justificado el ambito de aplicacion. Terminamos esta introduccion esbozando

la estructura de esta Tesis.

Marco Tedrico: Capitulo donde se comentaran conceptos generales relativos al riesgo
bioldgico y su evaluacion y se analizaran los documentos de evaluacion tanto de carécter

reglamentario como otros de caracter técnico, de los cuales se deduciran el listado de
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medidas de contencidn y seguridad biologica a utilizar en los siguientes apartados. Al
final del capitulo se establece una relacién entre cada una de las medidas de contencion

y seguridad bioldgica propuesta y los distintos documentos de referencia utilizados.

Material y Método: En este capitulo se describirdn los materiales utilizados entre los
que se encuentran los documentos de referencia, documentos comentados en el capitulo
anterior, Marco Teorico, el cuestionario de verificacion utilizado en las visitas a los
laboratorios y el listado de centros o laboratorios correspondientes a un nivel 3 de
bioseguridad existentes en Espafia. En cuanto al método utilizado se comentara la
necesidad de realizar las visitas de los laboratorios a analizar asi como su criterio de
seleccion. Una vez obtenidos los datos, estos se procesaron obteniéndose la tabla

general de resultados a partir de la cual, pasaremos a comentar en el capitulo siguiente.

Resultados: Este capitulo esta destinado a presentar de forma grafica los resultados
obtenidos para las medidas analizadas, en primer lugar de forma individual y en segundo
lugar agrupadas en relacion a las disposiciones reglamentarias relativas a agentes

bioldgicos y organismos modificados genéticamente.

Discusion: Los resultados presentados en el capitulo anterior seran analizados y
comparados con las exigencias recogidas en la documentacion de referencia con el
objeto de validar la medida tal y como ha sido propuesta, realizar la modificacion
oportuna o bien descartarla. Resultado de esta discusion se presentaran de forma
definitiva el listado de medidas que como resultado de esta investigacion se proponen
sean recogidas y exigidas de forma reglamentaria. Al final del capitulo se discutira si
los objetivos planteados han sido alcanzados o no.

Conclusiones: Por ultimo, en este capitulo se redactaran las conclusiones a las que se
han llegado una vez realizada la investigacion y discutido sobre el resultado de la

misma.

1.5.- FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

Los limites marcados para esta investigacion descartaron los laboratorios de diagnostico clinico

y los procesos industriales que requerian unas medidas de contencion especiales. Ambos

campos son interesantes de analizar y quizas de forma especial los laboratorios de diagnostico

clinico por dos motivos de importancia, uno relacionado con el elevado riesgo que supone el

15



manejo de muestras humanas infecciosas y maxime si las mismas se sospecha que pueden
corresponder con infecciones provocadas por agentes biologicos pertenecientes al grupo 3 de
riesgo, y por otro lado, la gran cantidad de trabajadores que realizan su actividad en estos
laboratorios.

Se deja por tanto abierta la puerta para realizar una investigacion en estos laboratorios de
diagnostico clinico, tanto pertenecientes a sanidad humana como a sanidad animal, utilizando
como partida las consideraciones en cuanto a medidas de contencién y de seguridad biolégica

deducidas de esta Tesis.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1.- LA EVALUACION DEL RIESGO BIOLOGICO

La presencia de agentes biolégicos'®, “microorganismos, con inclusion de los genéticamente
modificados, cultivos celulares y endoparasitos humanos, susceptibles de originar cualquier
tipo de infeccidn, alergia o toxicidad, en el ambiente de trabajo”, dada su capacidad para generar
dafio en los trabajadores expuestos, supone un riesgo laboral, entendiendo este como la
posibilidad de que un trabajador sufre un determinado dafio derivado del trabajo!. Cuando se

produce esta circunstancia, hablamos de riesgo bioldgico.

En este escenario, donde la presencia de agentes bioldgicos en el trabajo suponen la existencia
de un riesgo laboral nos encontramos en una situacion regulada por la Ley 31/1995 de 8 de
noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales (LPRL), cuyo objeto es “(..) promover la
seguridad y salud de los trabajadores mediante la aplicacion de medidas y el desarrollo de las
actividades necesarias para la prevencion de riesgos derivados del trabajo.” (art. 2.1 LPRL),
con arreglo a la aplicacion de los principios de accion preventiva'?, entre los que nos

encontramos, evitar los riesgos y evaluar aquellos riesgos que no se pueden evitar.

En nuestro caso de estudio, la presencia de agentes biolégicos en el lugar de trabajo no es un
factor externo a la actividad sino por el contrario, la presencia de los mismos se convierte en un
elemento imprescindible de la actividad, puesto que recordemos, nos centramos en laboratorios
de investigacion donde se van a utilizar o manipular agentes bioldgicos. Siendo inevitable la
presencia del riesgo bioldgico en nuestro lugar de trabajo, se hace necesario realizar la

correspondiente evaluacion de los riesgos.

La evaluacion de los riesgos se define como “el proceso dirigido a estimar la magnitud de
aquellos riesgos que no hayan podido evitarse, obteniendo la informacion necesaria para que el
empresario esté en condiciones de tomar una decision apropiada sobre la necesidad de adoptar
medidas preventivas y, en tal caso, sobre el tipo de medidas que deben adoptarse” (Art. 3.1
RSP) 13, Es decir, “a través de ella se pretende, entre otros objetivos, facilitar la localizacion de

10 Art. 2 del Real Decreto 664/1997 de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion a agentes biolégicos durante el trabajo.

11 Art. 4.2 Ley 31/1998 de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

12 Art. 15 Ley 31/1998 de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

13 Art. 3.1 Real Decreto 39/1997 de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencion.
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los riesgos, conseguir el éxito de las medidas preventivas, establecer las prioridades de
actuacion y comprobar que las medidas adoptadas en anteriores evaluaciones, se cumplieron

eficazmente” (De la Casa y Garcia, 2009, p.27).

Establecida la necesidad de evaluar el riesgo biolégico, llega el momento de tomar la decisién
sobre como realizar dicha evaluacion, establecer el procedimiento o los criterios de evaluacion
gue nos ayuden valorar el riesgo existente para poder llegar a una conclusion sobre la necesidad

de su control o reduccion (De la casa y Garcia, 2009, p.32).

El art. 5 del RSP nos orienta sobre estos procedimientos o criterios de evaluacion. En primer
lugar, nos indica que en caso de existir normativa especifica, el procedimiento debera ajustarse
a lo establecido en la misma, y para aquellos casos en los cuales precisemos interpretar o aclarar

estos criterios a la luz de otros criterios de caracter técnico, se utilizaran los recogidos en:
a) Normas UNE.

b) Guias del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, del Instituto
Nacional de Silicosis y protocolos y guias del Ministerio de Sanidad y Consumo, asi

como de Instituciones competentes de las Comunidades Auténomas.
¢) Normas internacionales.

d) En ausencia de los anteriores, guias de otras entidades de reconocido prestigio en la
materia u otros métodos o criterios profesionales descritos documentalmente que

proporcionen un nivel de confianza equivalente.

Puesto que los procedimientos de evaluacion deben proporcionar la suficiente confianza en
cuanto a su resultado, nos cabe la duda en cuando a que debemos entender como “entidades de
reconocido prestigio”. Al no ofrecerse una definicion, en principio se entenderan como aquellas
entidades que lleven un tiempo suficiente y con resultados positivos, trabajando en el campo de
la seguridad y salud (Alzaga, et al., 2010, p. 226).

En relacién al orden de seleccidn de alguno de estos criterios técnicos, la reglamentacién no
establece preferencia de unos sobre otros salvo la excepcion relativa a los criterios
correspondientes a entidades de reconocido prestigio, al solo poder utilizarse en ausencia de

alguno de los anteriores (Alzaga, et al., 2010, p. 226).
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2.1.1.- DOCUMENTOS DE EVALUACION

Teniendo en cuenta lo expuesto en el apartado anterior, relativo a los procedimientos o criterios

de evaluacion, en este apartado analizaremos algunos aspectos sobre los mismos.
2.1.1.1.- Normativa especifica y Guia Técnica.

Nos encontramos en primer lugar con el Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la
proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
bioldgicos durante el trabajo, normativa reglamentaria de desarrollo de la LPRL en virtud de su
articulo 6. En este reglamento, en su articulo 1.2 se establecen las disposiciones minimas
aplicables a las actividades donde los trabajadores estén o puedan estar expuestos a agentes
bioldgicos debido a la naturaleza de su actividad laboral. Por tanto el procedimiento de
evaluacion vendra marcado por el contenido de dicho Real Decreto, al igual que las

disposiciones minimas, que con caracter preventivo, se deben contemplar en estas situaciones.

Como soporte a este R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos, el Instituto Nacional de Seguridad e
Higiene en el Trabajo (INSHT), de acuerdo con las funciones establecidas para este organismo
en la LPRL ensu articulo 8 y en cumplimiento de la disposicion final primera®® del Real Decreto
664/1997 de agentes bioldgicos, tiene por objeto facilitar su aplicacion proporcionando criterios
e informacion técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos por exposicion a agentes

biolégicos durante el trabajo®®.

En el texto de la Guia y en referencia al articulo 1, puntos 1y 2, del Real Decreto 664/1997 de

agentes bioldgicos, encontramos dos consideraciones a tener en cuenta:

1) Que los riesgos derivados de la presencia de agentes bioldgicos en el lugar de trabajo
pueden ser consecuencia tanto de la propia actividad laboral desarrollada en el

mismo, como a consecuencia de las deficiencias en el disefio, montaje,

4 De acuerdo con este articulo 6, Normas Reglamentarias, se faculta al Gobierno a regular, entre otros, los
requisitos minimos que deben reunir las condiciones de trabajo, las condiciones o requisitos especiales de estas,
los procedimientos de evaluacion o las medidas preventivas especificas en trabajos especialmente peligrosos.

5 Disposicion final primera. Elaboracion y actualizacién de la Guia Técnica de Riesgos:

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 3 del articulo
5 del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion,
elaborard y mantendra actualizada una Guia Técnica, de caracter no vinculante, para la evaluacion de los riesgos
relacionados con la exposicion u agentes bioldgicos durante el trabajo.

16 Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo. (2014). Guia técnica para la evaluacion y prevencion
de los riesgos relacionados con la exposicién a agentes biologicos. Madrid: INSHT, Presentacion de la Guia
Técnica.
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mantenimiento y uso de las instalaciones, de los locales o de los espacios en los que
estén situados los lugares de trabajo, o de las condiciones ambientales existentes en

los mismo?’.

2) Que las disposiciones minimas recogidas en el Real Decreto 664/1997 de agentes
bioldgicos, son de aplicacion en aquellas actividades donde los trabajadores estén o
puedan estar expuestos debido a la naturaleza de su actividad laboral,
diferenciandose dos tipos de actividades, por un lado aquellas actividades cuyo
propdsito principal es la utilizacién o manipulacion de los agentes bioldgicos y por
otro lado aquellas actividades cuya exposicion no procede de dicha intencidn

deliberada de utilizacion o manipulacion.

En relacion a lo comentado, los laboratorios objeto de estudio, laboratorios de investigacion,
son lugares de trabajo donde se utilizan 0 manipulan agentes bioldgicos de forma deliberada,
por lo que le sera de aplicacion todo lo que se pueda referir a este tipo de actividades.

El R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos, en su articulo 3 establece una clasificacion de los
agentes bioldgicos (Tabla 2, apartado 1.3 del capitulo anterior), en funcién de su grado de
peligrosidad, desde el grado 1 de riesgo para aquellos agentes bioldgicos de baja peligrosidad
hasta el grado 4 de riesgo para aquellos con consecuencias graves para el hombre en el caso de

sufrir una infeccion.

La Guia Técnica aclara que esta clasificacion se basa en las propiedades intrinsecas del agente
bioldgico: su patogenicidad (virulencia y dosis infectivas) en humanos, el peligro que
representa para los trabajadores, su facilidad de propagacion y la existencia o disponibilidad de
profilaxis o tratamiento eficaz, sin considerar otro tipo de riesgos relacionados con la presencia
de los mismos en el lugar de trabajos como su posibles efectos alérgicos o toxicos, efectos
claramente incluidos en la definicion de agentes bioldgicos y que deben tenerse en cuenta a la
hora de realizar la correspondiente evaluacion del riesgo, la cual debe realizarse considerando

su naturaleza, el grado y la duracion de la exposicion?®,

17 Como bhien se menciona en la Guia Técnica, cuando en el ambiente de un lugar de trabajo existe la presencia de
agentes biologicos, estos, estan condicionados a regirse por su normativa especifica (art. 7.2 del Real Decreto
486/1997, de 14 de abril, por el que se establecen las disposiciones minimas de seguridad y salud en los lugares
de trabajo.

18 Art. 4.1 Identificacion y evaluacion de riesgos, del R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos.
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La evaluacion del riesgo de exposicion a agentes bioldgicos determinara la necesidad de aplicar
una serie de medidas, como hemos comentado anteriormente, la cuales dependeran del tipo de
actividad, es decir, actividades con intencion deliberada de utilizar o manipular los agentes
bioldgicos, al ser objeto de su actividad, o actividades donde su presencia no es intencionada.
La evaluacion del riesgo sera distinta para cada una de las actividades, siendo mas sencilla en
aquellas actividades con intencion deliberada de su manipulacién puesto que se conocen los
datos relativos a su naturaleza y caracteristicas, su localizacion, la cantidad y los procedimientos

de trabajo ademas de otros datos relativos a sus vias de infeccion.

Para el caso de actividades donde su existencia no es deliberada, las disposiciones de aplicacion
vendran determinadas por los articulos 5 a 13 del Real Decreto 664/1997 de agentes biologicos,
mientras que si su existencia se debe a una intencion deliberada de utilizacion o manipulacion,
se aplicaran las disposiciones recogidas por los articulos 5 a 15, incluyendo las disposiciones
de los Anexos IV y V, en su caso.

Puesto que nuestro estudio se centra en laboratorios de investigacion con intencién deliberada
de utilizacién o manipulacion de agentes bioldgicos, le serd de aplicacion las disposiciones

comentadas para estos casos.

Para llegar a conseguir una evaluacion mas completa de la exposicidn a agentes bioldgicos, en
el comentado R.D. 664/1997, de 12 de mayo, se fija que esta evaluacion de riesgos debe

efectuarse teniendo en cuenta toda la informacion disponible y en particular®® :

e La naturaleza de los agentes bioldgicos y el grupo de riesgo al que pertenezcan, de

acuerdo con la tabla y criterios de clasificacion expuestos en su Anexo II.

e Recomendaciones de las autoridades sanitarias. Como los protocolos elaborados por
las autoridades sanitarias en los ultimos brotes epidémicos o pandémicos (Gripe A,
SARS o Gripe Aviar), donde se daban instrucciones a la poblacion en general y

recomendaciones para los trabajadores implicados en el control de la enfermedad.

e Informacion sobre las enfermedades susceptibles de ser contraidas por los
trabajadores. Informacion procedentes de fuentes como el cuadro legal de

enfermedades profesionales (Real Decreto 1299/2006 por el que se aprueba el

19 Art. 4.3, R.D. 664/1997, de 12 de mayo.
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cuadro de enfermedades profesionales en el sistema de la Seguridad Social) o de los

protocolos de vigilancia sanitaria especifica de los trabajadores.

Efectos potenciales tanto alérgicos como toxicos. Recordemos que la clasificacién

de agentes bioldgicos se realiza de acuerdo a su capacidad infectiva.

Conocimiento de una enfermedad detectada en un trabajador a consecuencia del
trabajo. De la investigacion de esta enfermedad se deduciran situaciones del proceso
productivo donde ha estado presente el agente bioldgico y cuya exposicion laboral
ha dado como consecuencia la aparicion de esta enfermedad.

Riesgo adicional para trabajadores especialmente sensibles (caracteristicas
personales o estado bioldgico conocido (patologias previas, medicacién, trastornos

inmunitarios, embarazo o lactancia)).

Ahora analizaremos las disposiciones recogidas en los articulos 5 a 13:

Sustitucion de los agentes bioldgicos?®. Aunque no estamos refiriendo a
laboratorios de investigacion donde la manipulacion de los agentes biologicos son
objeto de su actividad, se debe justificar técnica o cientificamente la necesidad de
trabajar con los mismos y por tanto la imposibilidad de su sustitucién por otros que

no sean peligrosos o lo sean en un menor grado.

Reduccion del riesgo de exposicion al nivel mas bajo posible?. Para los
laboratorios de investigacion con intencion deliberada de manipulacion de agentes
bioldgicos, se hace necesario la implantacion de una serie de medidas con el
objetivo fundamental de impedir la liberacion de estos agentes biolégicos fuera de
su confinamiento fisico primario, que pueda poner en peligro a los trabajadores, al
propio ambiente de trabajo y al medio ambiente exterior. Las medidas solicitadas

en este articulo son la siguientes:

a) Implantacion de procedimientos de trabajo y medidas técnicas para evitar o
minimizar la liberacion del agente bioldgico en el lugar de trabajo. En

general, los procesos con mayor riesgo de liberacion se producen en

20 Art. 5 R.D. 664/1997 de 12 de mayo.
2L Art. 6 R.D. 664/1997 de 12 de mayo.
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b)

d)

operaciones en las que se generan aerosoles??, como en operaciones de
agitacion, trituracion, homogeneizacion, apertura de recipientes con presion
interna distinta de la atmosférica, centrifugacion o inoculacién intranasal de

animales.

Reduccion al minimo posible del nimero de trabajadores expuestos. Técnica
de la higiene industrial y que se puede conseguir controlando el acceso solo

para el personal autorizado.

Medidas seguras de recepcion, manipulacion y transporte de los agentes
bioldgicos dentro del lugar de trabajo. No solo del propio agente biolégico
sino de otros medios que lo puedan contener, como excreciones, secreciones,
sangre y sus componentes, liquidos corporales, tejidos, fluidos tisulares

(muestras clinicas), aguas o suelos potencialmente contaminados.

Medidas de proteccion colectiva y en su defecto de proteccién individual.
Las medidas de proteccion colectiva comprenden actuaciones sobre el foco,
reduciendo la emisién y dispersion del contaminante, actuaciones sobre el
medio para mantener unos niveles de contaminacion lo mas bajos posible y
medidas de tipo organizativo, que actlen sobre los métodos de trabajo o
sobre el tiempo de exposicion. Entre estas medidas de proteccion colectiva,
tenemos el trabajo en sistemas cerrados (biorreactores), el encerramiento o
aislamiento del sistema (cabinas de seguridad bioldgica Tipo IlI), la
extraccion localizada (cabinas de seguridad biol6gica Tipo 1) o la limpieza
y desinfeccion de los lugares de trabajo. El uso de equipos de proteccion
individual se realizara cuando el resto de medidas de proteccion colectiva no
puedan garantizar una proteccién suficiente de los trabajadores. Su seleccion

vendra condicionada por la correspondiente evaluacion del riesgo.

Procedimientos seguros para la gestion de los residuos (recogida,
almacenamiento y evacuacién). En especial si estos residuos pueden estar

contaminados por agentes bioldgicos.

22 Aerosol: Suspension de particulas diminutas de sélidos o liquidos en el aire u otro gas. Diccionario de la Real

Academia Espafiola.
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f)

9)

h)

Medidas higiénicas que eviten o dificulten la dispersion del agente bioldgico
fuera del lugar de trabajo. En este caso estamos hablando de medidas
encaminadas a evitar la exposicion de trabajadores externos a la propia
actividad o incluso al medio ambiente. Entre ellas encontramos medidas a
considerar en el propio disefio y construccion de la instalacion, medidas
como la existencia de unos sistemas de ventilacion especiales (presion
negativa), filtrado del aire antes de su expulsion al exterior, existencia de
sistemas de descontaminacion, inactivacion de efluentes. Otro tipo de
medidas higiénicas estan relacionadas con el trabajo a puerta cerrada, el
lavado de manos antes de abandonar la zona de trabajo, guardar separada la
ropa de calle de la ropa de trabajo o el uso de técnicas aséepticas para la

retirada de la ropa especial de trabajo o los guantes de proteccion.

Sefalizacion de advertencia de la existencia del riesgo biologico. La sefial
de advertencia de riesgo bioldgico debe colocarse en todas las puertas de
acceso a estos lugares de trabajo donde exista riesgo de exposicion a agentes
biol6gicos y debera ajustarse a lo establecido en el R.D. 485/1997 sobre
disposiciones minimas en materia de sefializacion de seguridad y salud en el

trabajo.

Existencia de planes de actuacion ante accidentes que puedan suponer la
exposicion de los trabajadores a los agentes bioldgicos. Determinados
accidentes, como pinchazos, cortes, ingestion de material contaminado, bien
por pipeteo con la boca o por falta de higiene personal, contacto con piel o
mucosas de material contaminado por salpicaduras o derrames, ponen en
contacto al agente bioldgico con las distintas vias de entrada a nuestro
organismo. Para estos casos se deben contemplar medidas de actuacion que

minimicen las consecuencias del accidente.

Verificar la presencia de los agentes biologicos fuera del confinamiento
fisico primario, siempre que sea necesario y técnicamente posible. En estos
casos se realizardn tomas de muestras, tanto ambientales como superficiales,
con el objetivo de detectar, tras el andlisis de las mismas, la presencia de

agentes bioldgicos fuera de su confinamiento fisico primario asi como para
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comprobar la efectividad de las descontaminaciones a que hayamos

sometido nuestro ambiente de trabajo.

Se identificaran aquellos trabajadores que puedan precisar la aplicacion de
medidas especiales de proteccidén por su especial sensibilidad, como el caso
trabajadores que puedan presentar patologias previas a la exposicion, trastornos
inmunitarios adquiridos o motivados por el tratamiento médico al que estén

sometidos, o bien, trabajadoras en situacion de embarazo o lactancia.
e Medidas higiénicas®:

Medidas higiénicas de aplicacion general a cualquier situacion de exposicion a agentes

bioldgicos:

a) Prohibicion de comer, beber o fumar. Medida higiénica béasica y de

aplicacion a cualquier tipo de trabajo de laboratorio.

b) Dotar a los trabajadores con prendas de trabajo o de proteccién adecuadas.
En funcidn de la evaluacion del riesgo, los trabajadores contaran con ropa de
trabajo, usada para evitar la contaminacion de la ropa de calle, o bien, ropa

de proteccion especial.

c) Existencia de retretes y cuartos de aseo con productos para limpieza ocular
y antisépticos para la piel. El aseo personal es fundamental para evitar la
transmision de los agentes bioldgicos, y en especial el lavado de manos
independientemente de que se usen guantes de proteccion. Se debe tener en
cuenta lo dispuesto en el R.D. 486/1997, sobre disposiciones minimas de

seguridad y salud en los lugares de trabajo.

d) Almacenamiento adecuado para los equipos de proteccién y supervision de
su mantenimiento y correcto funcionamiento. Los trabajadores deben estar
informados sobre el uso y mantenimiento de estos equipos de proteccion

cuyo uso vendra determinado por la correspondiente evaluacion del riesgo.

23 Art. 7 R.D. 664/1997 de 12 de mayo.
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e) Especificacion de los procedimientos de obtencion, manipulacion y
procesamiento de muestras de origen humano o animal. Los procesos de
obtencion de muestras, como extraccion de sangre, de liquido
cefalorraquideo, de muestras de tejidos, etc., son procesos en lo que se
utilizan materiales punzantes y cortantes, con riesgo, por tanto, de
inoculacién accidental. Estos procedimientos deben recoger las acciones que

hagan mas seguras estas operaciones.

Ademas de las medidas anteriores, este articulo también recoge otras

especificaciones relativas a la higiene personal de los trabajadores, como:

- Tiempo para el aseo personal dentro de la jornada laboral. Sera la evaluacion de
riesgo la que determinard dénde, cuando y qué trabajadores tendran derecho a
disponer de 10 minutos, para su aseo personal, antes de las comidas y antes de
abandonar el trabajo. En algunos casos, el propio proceso de trabajo y sus
exigencias, determinaran este tiempo, como cuando la salida de la zona controlada

de trabajo, exige la ducha del personal.

- Almacenamiento de la ropa de trabajo y equipos de proteccion personal separada
de otro tipo de prendas. Su objetivo es evitar la posible contaminacion de la ropa
de calle y por tanto la liberacion de los agentes biologicos fuera de la zona

controlada.

- Gestion del lavado, descontaminacién o destruccion de la ropa de trabajo y
equipos de proteccion. Al igual que ocurre con la exposicion a agentes quimicos
y especialmente los cancerigenos, el empresario se responsabilizara del lavado de
la ropa de trabajo, con procedimiento que tengan en cuenta el grado de
contaminacion de la misma. En caso de ropa de proteccion desechable, se

responsabilizara de su correcta eliminacion.

e Vigilancia de la salud®*: Los trabajadores deberan contar con una vigilancia de la
salud adecuada y especifica al riesgo, donde se evaluara su estado de salud, su
estado inmunitario y de vacunacion y su posible especial sensibilidad. Esta

evaluacion se debera realizar antes de la exposicion al riesgo, de forma periddica

24 Art. 8 R.D. 664/1997 de 12 de mayo.
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y siempre que se haya detectado una infeccidn en algun otro trabajador con similar

exposicion al riesgo.

e Informacion y formacion de los trabajadores® sobre las medidas adoptadas en

relacion a su seguridad y salud y en especial:
a) Los riesgos potenciales para la salud.
b) Las precauciones que deberan tomar para prevenir la exposicion.
c) Las disposiciones en materia de higiene.
d) La utilizaciény empleo de ropay equipos de proteccion individual.

e) Las medidas que deberan adoptar los trabajadores en el caso de incidentes y

para la prevencion de éstos

e Documentacion . El empresario debe disponer de todos los documentos relativos
a los resultados de la evaluacién de los riesgos, un listado de los trabajadores
expuestos a agentes biologicos pertenecientes a los grupos 3y 4 de riesgo, registro

de las exposiciones, accidentes e incidentes y de sus historiales médicos.

e Notificacion a la autoridad laboral?’. Se debe notificar la utilizacion por primera
vez de los agentes pertenecientes a los grupos de riesgo 2, 3 0 4 ante la autoridad
laboral y siempre que se vuelva a utilizar un nuevo agente perteneciente al grupo
4. La notificacion comprende la informacion relativa al nombre y direccion del
centro de trabajo, nombre y la formacion de los responsables en materia de
prevencion, los resultados de la evaluacion de los riesgos, la especie del agente
biolégico y las medidas de prevencién y proteccion con que cuenta el centro de
trabajo. Esta notificacion se debera de actualizar cuando se produzcan cambios que

afecten a las condiciones de seguridad y salud.

e Informacion a las autoridades competentes?. A solicitud de la autoridad laboral o

sanitaria, se debera aportar la documentacion relativa a evaluacion de riesgos

25 Art. 12 R.D. 664/1997 de 12 de mayo.
% Art. 9 R.D. 664/1997 de 12 de mayo.

27 Art.10 R.D. 664/1997 de 12 de mayo.
28 Art. 11 R.D. 664/1997 de 12 de mayo.
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donde se incluya sus resultados y los procedimientos de evaluacion, la relacion de
actividades donde haya o pueda haber exposicion a agentes biologicos, el nimero
de trabajadores expuestos, nombre y formacion de los responsables en materia de
prevencion, las medidas de prevencion y proteccién existentes, incluyendo los
procedimientos y métodos de trabajo y el plan de actuacion ante situaciones de
emergencia relativas a la exposicion a agentes bioldgicos de los grupos 3 o0 4 en
callo de fallo de los sistemas de contencidn existentes. Cuando se produzca un
accidente que haya podido provocar la liberacion de agentes biolégicos que
supongan riesgo de provocar una infeccion o enfermedad grave en el hombre, esta
debe ser inmediatamente notificada a la autoridad laboral y sanitaria, al igual que
cualquier enfermedad o fallecimiento provocado por una exposicion profesional a

agentes bioldgicos.

e Consulta y participacion de los trabajadores®®. Aplicacion del articulo 18 de la
LPRL, de tal forma que los trabajadores y sus representantes reciban la formacion
e informacion relativa a los riesgos potenciales para la salud, las medidas de
proteccion e higiénicas, el uso de ropa y de equipos de proteccion individual y las
medidas de actuacion en caso de accidente. Esta formacion debe suministrarse
antes de la incorporacion de los trabajadores, adaptarse a los nuevos riesgos y
cambios y repetirse de forma periddica.

Las disposiciones recogidas en los articulos 14 y 15 del referido Real Decreto, contienen
medidas especiales de aplicacidn, el primero de ellos referido a establecimientos sanitarios y
veterinarios distintos de los laboratorios de diagndéstico y el segundo aplicable a procedimientos
industriales, laboratorios y locales de animales.

Para nuestro caso, al tratarse de laboratorios de investigacion con intencion deliberada de
utilizacion o manipulacién de agentes bioldgicos, seria de aplicacién las disposiciones

recogidas en el articulo 15. En esta situacion encontramos las siguientes consideraciones:

4) Conocido el agente biolégico a manipular, su inclusion dentro de alguno de estos

grupos supone una valoracion del riesgo intrinseco del mismo® , sin olvidar que la

29 Art. 13 R.D. 664/1997 de 12 de mayo.
30 NTP-833. Agentes Biolégicos. Evaluacion Simplificada.
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clasificacion anterior solo estd referida al riesgo de infeccion y, por tanto, sin

considerar otros aspectos como sus posibles efectos alérgicos o toxicos.

5) Se asocia el Grupo de Riesgo del agente bioldgico a un nivel de contencion®, (art.

15.1.b) del R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos) de acuerdo con lo siguiente:

0 Los agentes biologicos del grupo 2 de riesgo Unicamente se podran

manipular en zonas de trabajo con, al menos, un nivel 2 de contencion.

0 Los agentes bioldgicos del grupo 3 de riesgo Unicamente se podran

manipular en zonas de trabajo con, al menos, un nivel 3 de contencion.

0 Los agentes bioldgicos del grupo 4 de riesgo Unicamente se podran

manipular en zonas de trabajo con un nivel 4 de contencion.

En el anexo 1V de este Real Decreto, se recogen una relacion de medidas especificas asociadas

al nivel de contencidn, de las cuales hablaremos més adelante dentro de este mismo capitulo.
2.1.1.2.- Reglamento sobre organismos modificados genéticamente.

El articulo 1.4 del R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos, nos remite a la Ley 15/1994, de 3 de
junio por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente, a fin de prevenir los
riesgos para la salud humana y medio ambiente. Aunque en dicho articulo se menciona la Ley
15/1994, esta ha sido derogada por la Ley 9/2003, de 25 de abril®?.

Puesto que el propio articulado del R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos ya indica la necesidad
de considerar las disposiciones contenidas en la Ley 9/2003, de 25 de abril, dado que en la
definicién de agentes bioldgicos quedan expresamente incluidos los organismos modificados

genéticamente, debemos considerar la disposiciones recogidas en su desarrollo reglamentario,

81 Mas adelante en este mismo apartado se profundizara sobre este término.

%2 La Ley 15/1994, de 3 de junio incorporaba al Derecho espafiol las Directivas comunitarias 90/219/CEE, de 23
de abril de 1990 y la 90/220/CEE, de 23 de abril de 1990. Con posterioridad, el reglamento de desarrollo de esta
Ley 15/1997, de 3 de junio, el Real Decreto 951/1997, de 20 de junio incluyo la trasposicién de las Directivas
94/51/CE y 94/15/CE, ambas de 7 de noviembre de 1994 que adaptaban al progreso técnico, los anexos de las
Directivas incorporadas por la Ley 15/1994, de 3 de junio. La modificacion de la Directiva 90/219/CEE por la
Directiva 98/81/CE del Consejo, la derogacion de la Directiva 90/220/CEE por la Directiva 2001/18/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001 y la necesidad de incorporar determinados preceptos,
hicieron necesario la derogacion de la Ley 15/1994, de 3 de junio y elaborar la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la
que se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente.
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el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el
desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos

modificados genéticamente.
2.1.1.3.- Documentos complementarios.

En los aparatos anteriores hemos hablado sobre la normativa especifica relativa a los riesgos
bioldgicos pero se hace necesario continuar con otros documentos de caracter técnico y que nos
ayuden a interpretar, aclarar y mejorar las medidas de prevencion y proteccion a implantar en
aquellas situaciones donde la presencia de los agentes bioldgicos no pueden evitarse, al ser
objeto de la actividad, caso de laboratorios de investigacion donde se utilizan o manipulan de

forma deliberada agentes bioldgicos.

La Guia Técnica de agentes bioldgicos elaborada por el INSHT ya ha sido comentada junto con
la reglamentacion especifica, al ser una herramienta fundamental para la interpretacion correcta
del R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos.

En relacidn a las normas UNE relativas a laboratorios de investigacion donde se manipulan

agentes bioldgicos, una vez consultadas las Normas UNE®, utilizaremos la siguiente:

e UNE-EN 12128:1998%
Biotecnologia. Laboratorios de investigacion, desarrollo y anélisis. Niveles de
contencion de los laboratorios de microbiologia, zonas de riesgo, instalaciones y

requisitos fisicos de seguridad.

Como se establece en la introduccién de esta norma UNE, en la misma se establecen los
requisitos minimos de contencion fisica, basados en los principios de prevencién y control del
riesgo por exposicion a agentes bioldgicos tanto del ser humano, de los animales, plantas y del
medio ambiente. Estos requisitos se consideran como una exigencia previa a la instalacion y

uso de los laboratorios a los que le es de aplicacion.

33 AENOR. Normas — Buscador de Normas.
http://www.aenor.es/aenor/normas/buscadornormas/buscadornormas.asp .

3 Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion. Laboratorios de investigacion, desarrollo y andlisis.
Niveles de contencion de los laboratorios de microbiologia, zonas de riesgo, instalaciones y requisitos fisicos de
seguridad. UNE-EN 12128:1998. Madrid: AENOR, 1998.
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Aunque su campo de aplicacion se centra en los laboratorios de microbiologia, en las areas de
bacteriologia, micologia, urologia, parasitologia y/o modificacién genética, esta norma se
incluye dentro del grupo de Biotecnologia, laboratorios de investigacion, desarrollo y analisis,
entrando de lleno en nuestro &mbito de aplicacion. El uso de técnicas microbioldgicas esta
directamente relacionado con el uso y manipulacion de agentes biolégicos en los procesos de

investigacion.

Esta norma UNE introduce los requisitos de contencién fisica de acuerdo a los distintos niveles
de contencidn desde el nivel 1 hasta el nivel 4, presentando una tabla resumen donde se reflejan

estas medidas asociadas al nivel de contencion.

Utilizaremos tanto las medidas recogidas en los distintos apartados de desarrollo de la norma,

como los recogidos en su tabla resumen, para el nivel 3 de contencion.

Otros de los documentos complementarios que nos ayudan a la realizacion de la evaluacion de
riesgos, son las guias de otras entidades de reconocido prestigio en la materia y que para nuestro

caso, se han seleccionado las siguientes:

e Manual de Bioseguridad en el Laboratorio. OMS (Organizacién Mundial de la Salud),
3% Edicion, 2005.

e Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. Center for Disease Control
and Prevention, National Institutes of Health, 52 Edition, 20009.

En relacién al primer documento, Manual de Bioseguridad en el Laboratorio, elaborado por un
organismo de caracter internacional como es la Organizacion Mundial de la Salud, utilizaremos
de forma maés especifica la Parte I, Directrices en materia de bioseguridad en sus apartados 3,
4y 5%, Del mismo obtendremos una serie de medidas relacionadas con el disefio e instalacion

del laboratorio, el material de seguridad y las practicas de trabajo.

En cuanto al segundo documento, elaborado por el CDC, Center for Disease Control and

Prevention, perteneciente al Instituto Nacional de Salud de los Estados Unidos, centro referente

3 Organizacion Mundial de la Salud. (2005, 32 Edicién). Manual de Bioseguridad en el Laboratorio (pp 5-30).
Ginebra: WHO.
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en relacion a las enfermedades infecciosas y por tanto a los agentes bioldgicos. En concreto se

han considerado las medidas recogidas en su Section 1V.- Laboratory Biosafety Level Criteria®.

Estos dos documentos estan ampliamente referenciados en textos relacionados con los trabajos
con agentes bioldgicos, entre ellos la propia Guia Técnica de agentes bioldgicos y la norma
UNE-EN 12128:1998.

El Gltimo documento, procede de las Notas Técnicas de Prevencion, elaboradas por el INSHT,

y en concreto utilizaremos la siguiente:

e NTP-979 Notificacién de primer uso de agentes bioldgicos de los grupos 2, 3 0 4.

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene, Afio 2013%",
El motivo de su utilizacion viene justificado por dos aspectos:

- EIl articulo 10 del Real Decreto 664/1997 de agentes biologicos determina la
necesidad de notificar a la autoridad laboral el uso por primera vez de agentes
bioldgicos de los grupos 2, 3 6 4, sirviendo esta NTP como herramienta para realizar
dicha notificacion. En su apartado 3. e) solicita la informacion relativa a las medidas

de prevencidon y proteccion previstas en el lugar de trabajo.

- Esta NTP recoge una relacion de medidas con las que debe contar el lugar de trabajo
en funcion del nivel de seguridad bioldgica (NSB) del mismo y que como hemos
comentado anteriormente estd asociado al Grupo de Riesgo al que pertenezca el

agente bioldgico presente.

En la Figura 1 podemos ver un resumen de los documentos de evaluacion.

3 U.S. Department of Health and Human Services. Centers for Disease Control and Prevention. (2009, 52 Edition).
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (pp. 30-59). Atlanta: CDC.

37 Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo. NTP-979 (2013). Notificacion de primer uso de agentes
bioldgicos de los grupos 2, 3 6 4. Madrid: INSHT.
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Figura 1.- Documentos Evaluacién de Riesgos (Elaboracion propia)

2.1.2.- MEDIDAS DE PREVENCION Y PROTECCION. MEDIDAS DE CONTENCION Y
DE SEGURIDAD BIOLOGICA.

Una vez realizada la evaluacion del riesgo, y en funcién del resultado de la misma, hay que
considerar la necesidad de implantar medidas de prevencién y proteccién para controlar ese

riesgo.

Antes de continuar con este apartado, aclararemos unos conceptos relacionados con las medidas
de prevencion y proteccion y que para el caso de agentes bioldgicos, tiene una denominacion

propia.

Cuando hablamos de medidas de contencion® nos estamos refiriendo a un conjunto de medidas
cuyo objetivo fundamental es la interposicion de barreras fisicas que impidan el escape o
liberacion de los agentes bioldgicos peligrosos fuera de su confinamiento® fisico primario, al
ambiente de trabajo y al medio ambiente®.

38 “Accion y efecto de contener” — Diccionario de la Real Academia Espafiola.

Contener: reprimir o sujetar el movimiento o impulso de un cuerpo — Diccionario de la Real Academia Espafiola.
3% Confinar: recluir algo o a alguien dentro de limites — Diccionario de la Real Academia Espaiiola

40 Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT). (2014). Guia Técnica para la evaluacion y
prevencion de los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biolégicos. Madrid: www.insht.es. Ver pagina
21.
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Cuando hablamos de seguridad biologica no estamos refiriendo al conjunto de principios,
técnicas y préacticas aplicadas con el fin de evitar la exposicion no intencionada a patdgenos y

toxicos, 0 a su liberacion accidental®®.

Un laboratorio donde se manipulan agentes bioldgicos debe tener en cuenta ambas
consideraciones, por un lado las medidas fisicas de contencién del mismo y por otro lado las
medidas de seguridad bioldgica aplicadas. Si las primeras vienen condicionadas, en principio,
por el Grupo de Riesgo al que pertenece el agente bioldgico®, riesgo intrinseco, las segundas
vendran condicionadas por la correspondiente evaluacion del riesgo, donde se consideraran de
forma especifica, la naturaleza del agente bioldgico, su modo de transmisién asi como el grado
y duracion de la exposicion, ademas de otros factores como la evaluacion de las préacticas de
trabajo, cuya comprobacion es necesaria para verificar si las mismas son las adecuados al

trabajo con el agentes bioldgico en cuestion.

De esta forma, las medidas de contencidn fisicas existentes dentro de un laboratorio, definiran
su nivel de contencion. Si sumamos a estas barreras fisicas el resto de medidas que hemos
incluido dentro del término de seguridad bioldgica, su conjunto definira el nivel de bioseguridad

del mismo.

Como apoyo al criterio anteriormente considerado, nos encontramos con la clasificacion de
laboratorios que aparece en el “Manual de Bioseguridad en el Laboratorio” de la Organizacién
Mundial de la Salud*, donde el nivel esta asociado al término de bioseguridad y la contencion

al tipo de laboratorio, de forma que resulta:

e El nivel 1 de Bioseguridad viene definido por las caracteristicas de contencion de un
laboratorio basico mas las practicas de seguridad bioldgica de nivel 1.

e El nivel 2 de Bioseguridad viene definido por las caracteristicas de contencion de un
laboratorio basico mas las practicas de seguridad biol6gica de nivel 2.

e El nivel 3 de Bioseguridad viene definido por las caracteristicas de contencion de un
laboratorio de contencion mas las practicas de seguridad biolégica de nivel 3.

41 Definicion procedente del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio (OMS). (2005 -32 Edicion). Ver pagina
49,

42 Art. 15.1 b) R.D. 664/1997 de 12 de mayo

4 Organizacion Mundial de la Salud (OMS). (2005 -3? Edicion). Manual de Bioseguridad en el Laboratorio.
Ginebra:www.who.int.
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e El nivel 4 de Bioseguridad viene definido por las caracteristicas de contencion de un

laboratorio de contencion méxima mas las practicas de seguridad bioldgica de nivel 4.

Con lo anteriormente mencionado, coincidimos plenamente con lo expuesto en el Manual de

Bioseguridad en el Laboratorio editado por la OMS, donde expresa lo siguiente:

“Las designaciones del nivel de bioseguridad se basan en una combinacidn de las caracteristicas
de disefio, construccion, medios de contencidn, equipo, practicas y procedimientos de operacion

necesarios para trabajar con agentes patdgenos de los distintos grupos de riesgo.” (OMS, 2005,
p. 1).

Las caracteristicas del agente bioldgico o de los agentes biologicos que se manipulen en el
laboratorio, junto con la correspondiente evaluacion del riesgo, determinaran las medidas a

implantar y a la vez estas, determinaran el nivel de bioseguridad del laboratorio.

Ahora nos centraremos en determinar cuales seran las medidas asociadas a los laboratorios de
investigacion donde se utilizan o manipulan agentes correspondientes al grupo 3 de riesgo, con
condiciones de contencién y de practicas de seguridad biolégica de nivel 3. Les seran de
aplicacion, tanto aquellas medidas de caracter general aplicables a cualquier situacion con
exposicion a agentes biologicos, como aquellas de caracter especifico al tratarse de una
actividad con intencién deliberada de utilizaciébn o manipulacién de agentes biolégicos
pertenecientes al Grupo 3 de Riesgo.

2.1.2.1.- Medidas contenidas en el del R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos.

Como documento reglamentario, las disposiciones reflejadas en el mismo tienen caracter

obligatorio. En este documento podemos encontrar dos grupos de medidas:

- El primer grupo corresponden a las medidas reflejadas en su articulado, en concreto las
disposiciones establecidas en los articulos 5 a 13, de aplicacion general, es decir, tanto en
actividades con intencién deliberada como sin intencion deliberada de uso de agentes
bioldgicos. Incluiremos en este grupo solo las medidas que emanan directamente de su

texto sin requerir de interpretacion:

o0 Procedimientos para evitar o minimizar la liberacion de agentes bioldgicos, art. 6 a)

0 Reducir nimero trabajadores expuestos, art. 6 b)
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0 Uso de equipos de proteccion individual, art. 6 d)
o Sefializacion de riesgo bioldgico, art. 6 )
0 Gestion de residuos, art.6 €)

o Verificacion de la presencia agentes bioldgicos fuera confinamiento fisico primario,
art. 6 1)

o0 Plan de emergencias, art 6 h)

0 Ropa de trabajo separada de ropa de calle, art. 7.3

o Formacion e informacion, art. 12

- El segundo grupo de medidas proceden de la aplicacion del art. 15, donde se indican

medidas especiales para los laboratorios de investigacion, entre otras actividades, que nos
remite a la tabla correspondiente del Anexo IV, donde encontramos una relacion de
medidas de contencion asociadas al nivel de contencion del laboratorio. De este grupo
utilizaremos las correspondientes al nivel 3 de contencion:

0 Lugar de trabajo separado de otras actividades, uso exclusivo, medida n° 1

o Filtrado de aire a través de filtros HEPA*, medida n° 2

0 Acceso solo personal designado, medida n°® 3

o Posibilidad de precintar para permitir su desinfeccion, medida n° 4

o0 Procedimientos de desinfeccion especificados, medida n° 5

0 Mantenimiento de presidn negativa respecto a la atmosférica, medida n° 6

o Control eficiente de vectores, medida n° 7

o Superficies impermeables al agua y facil de limpiar, medida n° 8

o Superficies resistentes a acidos, alcalis, disolventes y desinfectantes, medida n® 9

o Almacenamiento de seguridad para agentes bioldgicos, medida n° 10

o Sistema de observacién, medida n° 11

4 HEPA: High Efficiency Particle Air — Filtros de alta eficiencia para particulas aéreas. En otros documentos
puede aparecer como High Efficiency Particle Arresting, traduciéndose como Filtro de alta eficiencia de retencion
de particulas.
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o Equipo propio, medida n® 12
o0 Cabina de seguridad bioldgica o aislador, medida n° 13
0 Incinerador, medida n° 14

2.1.2.2.- Medidas contenidas en el R.D. 178/2004 de organismos modificados

genéticamente.

Al igual que el caso anterior, al ser un texto reglamentario las medidas contenidas en el mismo

son de obligado cumplimiento. También podemos hacer dos grupos de medidas:

- Medidas contenidas en el propio articulado de caracter general. En concreto su articulo 13
relativo a los requisitos para la realizacion de actividades de utilizacion confinada aparecen
alguna de ellas, ademas de hacer referencia a la obligacion de cumplir con las medidas

contenidas en el Anexo Il de este Real Decreto:
o Comprobar y mantener de forma adecuada las medidas y equipos de control, Anexo
I, 1c).

o Verificar la presencia de organismos de proceso fuera del confinamiento fisico

primario, Anexo 11, 1 d).
o Formacion del personal, Anexo 11, 1 e).
o Sefializacion de la presencia del riesgo bioldgico, Anexo 11, 1 h)
0 Instalaciones de limpieza y descontaminacion del personal, Anexo I, 1 1).
0 Procedimientos de trabajo por escrito, Anexo Il, 1 m).
o0 Procedimientos especificos de desinfeccion, Anexo I, 1 n).
- El segundo grupo lo formaran las medidas especificas de aplicacion para actividades de

laboratorio y correspondientes a un grado 3 de confinamiento, recogidas en el Cuadro | A%

del comentado Anexo IlI:

o0 Laboratorio separado de otras zonas, especificacion n® 1

4 Como se puede observar en el listado de especificaciones, faltan las correspondientes a los nlimeros de orden
16, 17 y 22. Mantenemos dicha omision con el fin de respectar la numeracion del Cuadro | A publicado en el
Boletin Oficial del Estado (BOE), nimero 27, de 31 de enero de 2004.
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0 Hermético para efectuar una fumigacion, especificacion n° 2
o Entrada y salida independientes, especificacion n® 3

o Superficies resistentes a acidos, alcalis, disolventes y desinfectantes y de féacil

limpieza, especificacion n® 4
0 Acceso al laboratorio a travées de exclusa, especificacion n° 5
0 Presion negativa, especificacion n° 6
o Filtrado de aire de entrada y salida con filtros HEPA, especificacion n® 7
o0 Cabina de seguridad bioldgica, especificacion n° 8
o0 Autoclave, especificacion n® 9
0 Acceso restringido, especificacion n° 10
o Sefializacion de riesgo biologico, especificacion n° 11
0 Medidas de control para la formacion y difusion de aerosoles, especificacion n® 12
0 Ducha, especificaciéon n® 13
0 Indumentaria de proteccion, especificacion n® 14
0 Guantes, especificacion n® 15
o Control eficaz de vectores, especificacion n° 18
o0 Inactivacion de efluentes, lavados, duchas, desagues y similares, especificacion n® 19
o0 Inactivacion material contaminado y residuos, especificacion n® 20
o0 Equipo propio, especificacion n® 21

o Sistema de observacion, especificacion n° 23
2.1.2.3.- Medidas contenidas en la Guia Técnica de agentes bioldgicos.
Distinguiremos dos grupos de medidas:

- Medidas que aparecen en los comentarios al articulado contenido en el R.D. 664/1997 de

agentes bioldgicos. Estas medidas son de aplicacion general:

0 Procedimientos para minimizar la generacion de aerosoles, art. 6 a)

0 Acceso restringido a personal autorizado, art. 6 b)
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(o]

Cabina de Seguridad Biologica, art. 6 d)

Operaciones de limpieza realizadas por personal formado e informado, art. 6 d)
Equipos de proteccién individual, art. 6 d)

Gestion de residuos, art. 6 €)

Presion negativa, art. 6 f)

Acceso por exclusa (doble puerta con interbloqueo), art. 6 f)
Filtrado aire salida con filtro HEPA, art. 6 f)

Autoclave, art. 6 f)

Inactivacion de efluentes, art. 6 f)

Sistema para descontaminacion de materiales a su salida, art. 6 f)
Lavabo con jabdn desinfectante, art. 6 f)

Ropa de trabajo separada de ropa de calle, art. 6 f)

Equipo propio, art. 6 f)

Procedimientos de limpieza y desinfeccion, art. 6 f)

Informacion completaria con sefial riesgo biologico, art. 6 g)

- El segundo grupo lo encontramos en el Apéndice 12, Laboratorios: Requerimientos de los

niveles de bioseguridad, donde de nuevo se aplicaran las medidas especificas contempladas

en el mismo referidas a un nivel 3 de bioseguridad:

(o]

Descontaminacién de superficies diaria y tras finalizar el trabajo (Practicas

laboratorio nivel 1)

Lavado de manos antes de abandonar el laboratorio (Practicas nivel 1)
Ropa de trabajo separada de ropa de calle (Practicas nivel 1)

Gestion de residuos (Practicas nivel 1)

Formacion y capacitacion del personal (Préacticas nivel 1)

Control de vectores, desinsectacion y desratizacion (Précticas nivel 1)

Equipos de proteccion individual (Equipo de seguridad nivel 1)
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Sistema de observacion (Instalaciones nivel 1)
Facil limpieza (Instalaciones nivel 1)

Superficies impermeables y resistentes a acidos, alcalis y disolventes (Instalaciones
nivel 1)

Dimensiones del espacio de trabajo adecuadas (Instalaciones nivel 1)
Lavamanos cerca de la salida (Instalaciones nivel 1)

Iluminacion adecuada (Instalaciones nivel 1)

Existencia de botiquin (Instalaciones nivel 1)

Sefal riesgo bioldgico e informacién complementaria (Précticas nivel 2)

Descontaminacion equipos antes de operaciones de mantenimiento o reparacion y

antes de su salida del laboratorio (Practicas nivel 2)
Descontaminacion del material infeccioso antes de su salida (Précticas nivel 2)

Cabina de seguridad bioldgica (Equipos de seguridad, nivel 2 aconsejable, nivel 3

obligatorio)

Espacios de trabajo separados zonas publicas de paso (Instalaciones nivel 2)
Ducha de emergencia y lavaojos (Instalaciones nivel 2)

Autoclave (Instalaciones nivel 2)

Acceso controlado solo personal autorizado (Précticas nivel 3)

Filtros HEPA instalados para su ensayo Y retirada segura (Préacticas nivel 3)

Test de integridad y descontaminacién antes de su retirada para los filtros HEPA
(Précticas nivel 3)

Plan de actuacién ante emergencias (Practicas nivel 3)

Ropa de uso exclusivo (Equipos de seguridad nivel 3)

Acceso a traves de doble puerta con interblogueo (Instalaciones nivel 3)
Estanqueidad de las salas para su descontaminacién (Instalaciones nivel 3)
Ventanas herméticas, selladas y con cristal anti rotura (Instalaciones nivel 3)

Gradiente negativo de presiones (Instalaciones nivel 3)
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(o]

Flujo unidireccional (Instalaciones nivel 3)

Sistema de alarma para fallos de la presion negativa (Instalaciones nivel 3)
Filtro HEPA aire extraccion (Instalaciones nivel 3)

Sistema tratamiento efluentes (Instalaciones nivel 3)

Procedimientos de trabajo por escrito (Instalaciones nivel 3)

Verificacion parametros funcionamiento (Instalaciones nivel 3)

2.1.2.4.- Medidas contenidas en la norma UNE-EN 12128:1998.

Las medidas recogidas en este documento son especificas para los laboratorios de investigacién

y mas concretamente a los de microbiologia. Como siempre nos centramos en las medidas

relativas a un nivel 3 de contencion fisica, agrupando las recogidas en el texto de desarrollo y

las reflejadas en la tabla resumen:

(0]

@]

Sefializacion riesgo bioldgico (Punto 7.1)

Espacios de trabajo adecuado para cada trabajador (Punto 7.1)

Espacio de uso exclusivo y alejado de zonas de circulacion general (Punto 7.2)
Acceso a través de doble puerta con interbloqueo (Punto 7.2)

Sistema de observacion (Punto 7.2)

Mesas de trabajo, suelos, paredes y techos accesibles y facil de limpiar (Punto 7.3)

Mesas de trabajo y suelo impermeables al agua y resistentes a desinfectantes,
agentes de limpieza, acidos, alcalis, disolventes y otros productos quimicos (Punto
7.3)

Lavabo situado cerca de la salida con mecanismo que no precise el uso de las manos
(Punto 7.4)

Lavaojos de emergencia (Punto 7.4)

Gradiente negativo de presiones (Punto 7.5)

Sistema de alarma perdida presion negativa (Punto 7.5)

Aire de extraccion filtrado a través de filtro HEPA (Punto 7.5)

Filtros HEPA accesibles para su ensayo Y retirada de forma segura (Punto 7.5)
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(0]

Iluminacion adecuada (Punto 7.6)

Capacidad de aislamiento para fumigacion (Punto 7.7)

Control efectivo de vectores (Punto 7.7)

Equipo propio (Punto 7.8)

Cabina seguridad biolégica (Punto 7.8)

Suministro eléctrico de emergencia equipos o instalaciones criticas (Punto 7.8)
Medio de comunicacion con el exterior (Punto 7.8)

Gestion de residuos (Punto 7.9)

Autoclave (Punto 7.9)

Descontaminacion de todo el material infeccioso antes de su salida (Punto 7.9)
Tratamiento de efluentes, incluido agua de duchas (Punto 7.9)

Ducha para el personal (Tabla resumen — Opcional)

Dotacion almacenamiento ropa proteccion dentro laboratorio (Tabla resumen —Si)

2.1.2.5.- Medidas contenidas en la NTP-979.

En este documento contamos directamente con una tabla de medidas especificas asociadas al

nivel de seguridad bioldgica del laboratorio (NSB) que para nuestro caso utilizaremos las

contenidas en la columna correspondiente al NSB 3:

(o]

Zona de trabajo separada del resto de actividades del edificio (Aconsejable)

Acceso a traves de doble puerta con interbloqueo (Aconsejable)

Senial peligro bioldgico e informacién complementaria (Si)

Sistema observacion (Si)

Filtracion aire extraido a través de filtros HEPA (Si)

Presion negativa (Aconsejable)

Sistema alarma de perdida de presion negativa (Aconsejable)

Medio de comunicacion con el exterior (Aconsejable)

Capacidad de aislamiento para desinfeccion (Aconsejable)
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0 Suelos, paredes y techos impermeables al agua y faciles de limpiar (Si)

o Superficies de trabajo impermeables y resistentes a acidos, alcalis, disolventes y

desinfectantes (Si)
0 Laboratorio con equipo propio (Si)
o0 Alimentacidén emergencia para equipos esenciales (Si)
o Tratamiento efluentes, lavabos, duchas y drenajes (Segun evaluacion del riesgo)
o0 Almacenamiento de seguridad para agentes bioldgicos (Si)
0 Cabinas de seguridad bioldgica (Si)
o Autoclave (Si)
0 Incinerador animales muertos (Si, disponible)
o0 Informacion y formacion trabajadores (Si)
0 Acceso controlado solo personal autorizado (Si)
0 Procedimientos de trabajo (Si)
0 Programa mantenimiento equipos esenciales (Si)
o Control eficiente de vectores (Si)
0 Procedimientos de desinfeccion (Si)
o Equipos de proteccion individual (Si)
0 Gestion de residuos (Si)
0 Descontaminacion material infeccioso antes de su salida (Si)

0 Sistema para acceso y salida de materiales y equipos con capacidad para realizar
descontaminaciones (Si)

0 Ropa uso exclusivo y ducha a la salida (Aconsejable)

0 Plan de emergencias (Si)

2.1.2.6.- Medidas contenidas en el Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la
OMS.

Este manual presenta las medidas por niveles de bioseguridad y distribuidos en grupos

correspondientes a Codigo de practicas, Disefio e instalaciones del laboratorio y Material de
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laboratorio, con la indicacion que las medidas descritas para un nivel deben contemplarse en

los niveles superiores. Del texto descriptivo del mismo se irdn obteniendo las distintas medidas

que deben aplicarse a los laboratorios de investigacion con nivel 3 de bioseguridad:

(0]

0}

Acceso controlado (Cddigo de Précticas — niveles 1y 2)

Ropa de proteccion y equipos de proteccion individual (Cddigo de Practicas — niveles 1
y?2)
Ropa de calle separada ropa de trabajo (Cddigo de Practicas — niveles 1y 2)

Procedimientos para minimizar la generacién de aerosoles (Codigo de Practicas —
niveles 1y 2)

Descontaminacion de liquidos. Tratamiento de efluentes segin agente bioldgico

(Cédigo de Practicas — niveles 1y 2)

Descontaminacién superficies diaria y tras finalizar trabajo (Codigo de Practicas —
niveles 1y 2)

Descontaminacion de todo el material infeccioso antes de su salida (Codigo de Practicas

—niveles 1y 2)
Formacion e informacién del personal (Cddigo de Practicas — niveles 1y 2)
Control eficiente de vectores (Codigo de Practicas — niveles 1y 2)

Superficies de trabajo adecuada al nimero de trabajadores (Disefio e instalaciones —

niveles 1y 2)

Suelos, paredes y techos impermeables al agua y faciles de limpiar, resistentes a
productos de limpieza y desinfectantes (Disefio e instalaciones — niveles 1y 2)

Superficies de trabajo impermeables y resistentes a acidos, alcalis, disolventes y

desinfectantes (Disefio e instalaciones — niveles 1y 2)

Nivel de iluminacién adecuado (Disefio e instalaciones — niveles 1y 2)
Lavabo proximo a la salida (Disefio e instalaciones — niveles 1 y 2)
Sistema de observacion (Disefio e instalaciones — niveles 1y 2)

Medios de actuacidn ante emergencias (Disefio e instalaciones — niveles 1y 2)
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o0 Suministro eléctrico de emergencia para equipos esenciales (Disefio e instalaciones —

niveles 1y 2)
o Cabina de seguridad bioldgica (Disefio e instalaciones — niveles 1y 2)
o Comprobaciones periddicas equipos esenciales (Disefio e instalaciones — niveles 1y 2)
o Sefial riesgo bioldgico e informacion complementario (Codigo de Practicas — nivel 3)

0 Espacio uso exclusivo y separado otras zonas de libre circulacion (Disefio e

instalaciones — nivel 3)
0 Acceso a través de doble puerta con interbloqueo (Disefio e instalaciones — nivel 3)
o Capacidad de aislamiento para desinfeccion (Disefio e instalaciones — nivel 3)
0 Ventanas herméticas y cristal anti-rotura (Disefio e instalaciones — nivel 3)
o Flujo direccional, presion negativa opcional (Disefio e instalaciones — nivel 3)
o Sistema de alarma fallo flujo o presion negativa (Disefio e instalaciones — nivel 3)
o Filtrado del aire salida con filtro HEPA (Disefio e instalaciones — nivel 3)
o Sistema para impedir la presurizacion de las zonas (Disefio e instalaciones — nivel 3)
0 Autoclave dentro del laboratorio (Disefio e instalaciones — nivel 3)
0 Procedimientos de trabajo por escrito (Disefio e instalaciones — nivel 3)

2.1.2.7.- Medidas contendidas en el Manual de Bioseguridad en Laboratorios de

Microbiologia y Biomedicina del CDC.

En este manual, las medidas se presentan de acuerdo con el nivel de bioseguridad, en cuatro
grupos, practicas microbioldgicas estandar, practicas especiales, equipos de seguridad e
instalaciones del laboratorio:

0 Acceso controlado al laboratorio (Practicas Estandar nivel 1)

o Lavado de manos antes de abandonar el laboratorio (Practicas Estandar nivel 1)

0 Procedimientos para minimizar generacion aerosoles y uso de material punzante

(Practicas Estandar nivel 1)

o Descontaminacion superficies diaria y tras finalizar trabajo (Practicas Estandar nivel 1)
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Descontaminacion de todo el material infecciosos antes de su salida (Practicas Estandar

nivel 1)

Sefial riesgo bioldgico e informacion complementaria (Practicas Estandar nivel 1)
Control eficiente de vectores (Précticas Estandar nivel 1)

Formacion e informacion trabajadores (Practicas Estandar nivel 1)

Sistema para el control de accesos (Instalaciones nivel 1)

Lavabo (Instalaciones nivel 1)

Facil limpieza (Instalaciones nivel 1)

Superficies de trabajo impermeables al agua y resistentes a acidos, alcalis, disolventes

y desinfectantes (Instalaciones nivel 1)

Ropa de calle separada de la ropa de trabajo (Practicas Estandar nivel 2)

Cabina de seguridad bioldgica (Equipos de seguridad nivel 2)

Ropa de proteccion y equipos de proteccién individual (Equipos de seguridad nivel 2)
Lavaojos (Instalaciones nivel 2)

Flujo unidireccional (Instalaciones nivel 2)

Autoclave (Instalaciones nivel 2)

Descontaminacion de equipos antes de reparacion o mantenimiento asi como su salida

(Précticas Especiales nivel 3)

Espacio de uso exclusivo (Instalaciones nivel 3)

Acceso a través de doble puerta con interbloqueo (Instalaciones nivel 3)

Suelos impermeables y resistentes a acidos, alcalis y disolventes (Instalaciones nivel 3)
Capacidad de aislamiento para desinfeccion (Instalaciones nivel 3)

Ventanas herméticas con cristal anti-rotura (Instalaciones nivel 3)

Flujo direccional con presion negativa opcional (Instalaciones nivel 3)

Sistema de alarma fallo flujo o presion negativa (Instalaciones nivel 3)

Filtrado aire salida con filtro HEPA (Instalaciones nivel 3)

Sistema para impedir la presurizacion de las zonas (Instalaciones nivel 3)
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o Filtros HEPA instalados para permitir su ensayo y retirada segura (Instalaciones nivel

3)

o0 Sistema para acceso y salida de materiales y equipos con capacidad para realizar

descontaminaciones (Instalaciones nivel 3)

o Verificacion periodica parametros operativos de funcionamiento (Instalaciones nivel 3)

En la Figura 2, se puede observar un resumen sobre lo comentado en relacién a las medidas:

MEDIDAS GENERALES

R.D. 664/1997

Articulos 5313 AGENTES BIOLOGICOS

Texto Interpretacion GUIA TECNICA
Articulado AGENTES BIOLOGICOS
Articulo 13 R.D. 178/2004
Texto Anexo Il OMG
[ NTP-979 | ——

| UNE-EN 12128:1998 | _

l MBL - OMS | —

| BMBL- CDC | —

MEDIDAS ESPECIFICAS — NIVEL 3

Articulo 15: ANEXO IV — Tabla Medidas Contencidn

Apéndice 12

ANEXO Il = Cuadro | A

Medidas Contencion NSB 3
Texto Norma — Tabla Resumen
Parte |.- Directrices en materia de bioseguridad

Seccidn IV.- Criterios de Nivel de bioseguridad
de los laboratorios

Figura 2.- Medidas contenidas en la documentacién de referencia (Elaboracion propia)

2.2.- RELACION DE MEDIDAS PROPUESTAS

Una vez presentadas todas las medidas recogidas en la documentacién de referencia, pasamos

a reunirlas en anico bloque y que representara el conjunto de medidas que proponemos como

medidas exigibles a cualquier laboratorio de investigacion de nivel 3 de bioseguridad.

Las agruparemos en cuatro grupos.

e DISENO DE LA INSTALACION
e EQUIPOS DE SEGURIDAD
e PRACTICAS DE LABORATORIO

e OTROS ASPECTOS COMPLEMENTARIOS
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Para una mejor comprension de las medidas, realizaremos una breve explicacion sobre las
mismas, en algunos casos resultado de la propia experiencia del doctorando, y que estimamos

de utilidad a la hora de llevar a cabo de forma correcta la implantacion de estas medidas.

Los comentarios estan referidos siempre al nivel de bioseguridad que estamos tratando en la

Tesis Doctoral, es decir, a un nivel 3 de bioseguridad.

2.2.1.- DISENO DE LA INSTALACION

Aunque la mayoria de las medidas, independientemente al grupo al que pertenezcan, deben
planificarse a la hora del disefio del laboratorio, se encuadran dentro de este grupo aquellas
medidas que si no han sido resueltas e implantadas en la fase de proyecto, resultaran con

posterioridad muy dificil de implantar o corregir en caso de mal disefio.

Dentro de este grupo se encuentran las medidas relacionadas con la eleccion de la ubicacion del
laboratorio, sus medidas (espacio de trabajo), tipo de superficies tanto para suelos como paredes
y techos, nivel de iluminacidn, sistema de tratamiento de aire con capacidad para generar un
gradiente negativo de presiones asi como facilitar el aislamiento de dependencias o zonas para
su descontaminacion, equipamiento para el filtrado de aire en extraccion con filtros HEPA (y
opcionalmente el de impulsion), situacién de filtros, dotacion de un sistema de suministro
eléctrico de energia eléctrica, sistema de intercomunicacion, disponer de un elemento o zona
de paso de materiales de gran tamafio tanto para la entrada a la zona contenida como a la salida

previa descontaminacién y la existencia de un lavabo proximo a la salida.

Corresponde a este grupo un total de 19 medidas:

El laboratorio ocupa un espacio de uso exclusivo, separado de forma clara de otros
1 |laboratorios o zonas comunes destinadas a otros usos y de vias generales de
circulacion.

Cuando nos referimos al término laboratorio, debemos considerar la posibilidad de que se trate
de una unica dependencia o por varias dependencias. Las medidas de contencion pueden estar,
por tanto, implantadas en una Unica dependencia o en el conjunto de varias dependencias,

compartiendo, en este ultimo caso, el acceso y otras instalaciones comunes.
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El uso exclusivo esta relacionado con la manipulacion de agentes biologicos, en nuestro caso
perteneciente al grupo de riesgo 3, no debiendo compartir espacio con otras actividades y
laboratorios que no supongan riesgo de exposicion a agentes bioldgicos o incluso a distinto

grupo de riesgo, asi como de zonas destinadas a usos como administracion.

El laboratorio también puede estar situado en un edificio aislado destinado de forma exclusiva

a investigacion (Figura 3).

Figura 3: Edificio uso exclusivo investigacion.
(Autorizado Universidad de Jaén)

La obligacion legal de disminuir el numero de trabajadores expuestos a los riesgos derivados
de la exposicion a agentes biologicos, hace necesario que estos laboratorios se encuentran

aislados de otras zonas de libre circulacidn o se encuentren en edificios separados.

Se amplia la exigencia reflejada en el Anexo IV en relacion a la necesidad de encontrarse
separada de vias generales de circulacion y sobre todo si coinciden con vias generales de

evacuacion del edificio.

Ademas de lo anterior, el acceso a esta zona suele ser controlado al existir, en la puerta de
acceso, de algun tipo de dispositivo, como lector magnético, teclado numérico o lector de huella
digital, con el fin de evitar el acceso a personal no autorizado.

El acceso a este nivel de contencidn bioldgica se realiza a través de un sistema de
doble puerta con dispositivo de cierre automatico e interblogueo.

Como regla general, en cualquier laboratorio, sea del tipo que sea, el trabajo debe realizarse

siempre a puerta cerrada, de esta forma se evitan tanto el mal funcionamiento de los sistemas
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Capitulo 11.- MARCO TEORICO

de ventilacion como la difusion del aire contaminado a otras dependencias, cumpliéndose con
un objetivo claro de la contencion. Para el caso concreto de este tipo de laboratorios, la
exigencia de contar con doble puerta de acceso esté relacionado con el mantenimiento de la
presion negativa en relacion a la zona exterior. El sistema de interbloqueo evita que ambas

puertas puedan encontrarse abiertas de forma simultanea (Figura 4).

Figura 4: Enclavamiento de puertas
(https://d26lpennugtm8s.cloudfront.net/stores/086/244/pro
ducts/interlocking-system-a-
e2b7c7363cddc2ccach7ddc9e16a2e40-320-0.jpg)

Estas puertas no tienen por qué ser neumaticas aungue en algunos laboratorios se opta por

instalarlas de este tipo, es decir puertas estancas (Figura 5).

En caso de fallo del sistema eléctrico, estas puertas deben quedar en posicion de seguridad, es
decir, sin bloqueo. También es recomendable instalar un sistema de desbloque de emergencia

por medio de un pulsador claramente visible y debidamente sefializado.

Figura 5: Puerta neumatica estanca
(http://ingelyt.com/wp-content/uploads/2014/07/hermeticas_thumb1.jpg)

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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Capitulo 11.- MARCO TEORICO

El laboratorio cuenta con un sistema de observacion que facilita el control de los
3 |trabajos que se realizan en su interior (ventanas de observacion, sistema de video-
vigilancia o similar).

Al disponer de ventanas de observacidn, el control sobre el laboratorio se puede realizar sin
necesidad de acceder al interior. Cualquier incidencia que ocurra en su interior puede ser
observada desde el exterior de la dependencia y, en especial, la deteccion de situaciones de
emergencia, (Figura 6).

Figura 6: Ventanas observacion
(Autorizado Universidad de Jaén)

El uso de video-cAmaras también es una alternativa valida a la hora de controlar el trabajo en el

interior de este tipo de instalaciones, (Figura 7).

Figura 7: Sistema video—igilancia
(Autorizado Universidad de Jaén)

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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Capitulo 11.- MARCO TEORICO

La superficie del mismo sera la adecuada para realizar los trabajos sin los riesgos
asociados a la deficiencia del espacio de trabajo, de forma que pueda contener todo
el equipamiento necesario y permita la movilidad de los trabajadores que de forma
simultanea puedan realizar sus trabajos, sin producirse golpes o choques con el
mobiliario, apilamientos peligrosos y demas factores que puedan incrementar los
riesgos de accidente.

Los riesgos asociados a los espacios de trabajo, regulado por el R.D. 486/1997 de 14 de abril
sobre disposiciones minimas de seguridad y salud en los lugares de trabajo, se ven
incrementados por el riesgo asociado a la manipulacion de agentes bioldgicos. A la vez, un
espacio de trabajo bien disefiado, ayuda a realizar los trabajos en unas condiciones ergonémicas
adecuadas. Las condiciones minimas establecidas por el mencionado Real Decreto son 3 metros

de altura, 2 m? de superficie libre por trabajador y 10 m® no ocupados por trabajador.

Figura 8: Espacios de trabajo adecuados
(Autorizado Universidad del Pais Vasco/EHU)

En la figura 8 se puede observar un ejemplo de espacio adecuado para estos laboratorios.

5 |Las zonas de trabajo cuentan con un nivel de iluminacion adecuado.

El nivel minimo de iluminacion sobre las superficies de trabajo debe ser de 500 lux.

Las paredes, suelos y techos estan ejecutados con materiales impermeables al agua y
resistentes a los productos de limpieza y desinfectantes.

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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Capitulo 11.- MARCO TEORICO

En estos laboratorios, ademas de la limpieza habitual como en cualquier tipo de laboratorio, se
realizaran limpiezas de mayor entidad encaminadas a incrementar la eficacia de los productos
desinfectantes a utilizar. Si afiadimos el uso de material desinfectante, con cierto grado de
agresividad superficial, al nimero de procesos, se han de disefiar los laboratorios con materiales

que faciliten su limpieza y sean resistentes al uso de los productos utilizados.

Los materiales utilizados no deben tener juntas de dificil acceso y limpieza o ser de tipo poroso,
puesto que ademas de la dificultad de limpieza, pueden ser zonas donde determinados agentes

biologicos puedan proliferar, (Figura 9).

Al igual que para los suelos, techos y paredes, estas caracteristicas deben extenderse al

mobiliario del laboratorio, sometido a continuos ciclos de limpieza y desinfeccion.

Figura 9: Superficies impermeables y resistentes
(Autorizado CISA, Valdeolmos (Madrid))

La limpieza y desinfeccion del laboratorio disminuye el riesgo por exposicion a los agentes

biologicos.

7 | Las superficies de trabajo son resistentes a &cidos, alcalis y disolventes.

Las superficies de trabajo donde se vayan a realizar las practicas y procedimientos deben ser
capaces de resistir a los distintos productos quimicos que se utilizan para su realizacion, asi
como a los productos desinfectantes, dada también su frecuencia de uso. Estas superficies deben
desinfectarse al menos una vez al dia, una vez finalizada la jornada, cada vez que se produzca

un derrame de material infeccioso o cuando se cambie de procedimiento o préactica.

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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Capitulo 11.- MARCO TEORICO

La disposicion del mobiliario, equipos y elementos de instalaciones permiten su facil
limpieza y las labores de mantenimiento.

La distribucién de equipamiento y mobiliario del laboratorio debe permitir una limpieza facil y
efectiva. Ademas, todos los elementos que lo precisen seran accesibles para poder realizar las

correspondientes tareas de mantenimiento sin riesgos afiadidos.

La existencia de mobiliario fijo con zonas ocultas o la existencia de instalaciones superficiales
de dificil acceso o que generen zonas no accesibles para la limpieza, pueden suponer lugares de

proliferacion para agentes bioldgicos.

La figura 10 muestra un ejemplo de disposicion de mobiliario y equipamientos en estos

laboratorios.

Figura 10: Mobiliario y equipamiento laboratorio
(Autorizado Universidad de Jaén)

9 | El laboratorio dispone de ducha para el aseo personal en la salida del mismo.

La necesidad de ducharse antes de proceder a la salida del laboratorio vendra condicionada por
el tipo de agente biolégico que se esté manipulando y, por tanto, del resultado de la
correspondiente evaluacion de riesgos. De igual forma, si dentro del laboratorio existen
estabularios para animales de experimentacion, el uso de la ducha es una norma de proteccion

obligatoria.

El accionamiento de la ducha deberia realizarse de forma automatica, de esta manera se
garantiza su uso por parte del trabajador que sale del laboratorio. La apertura de la salida del

agua puede accionarse con el cierre de la puerta de acceso y disponer de un tiempo prefijado

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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para el lavado completo del cuerpo, permitiendo al trabajador poder seleccionar la temperatura
del agua. Si es preciso, se puede disponer de un mando que permita prorrogar la ducha en caso

de necesidad, (Figura 11).

Figura 11: Ducha personal a la salida del laboratorio
(Autorizado CISA, Valdeolmos (Madrid))

Las puertas de entrada y salida de la ducha pueden estar enclavadas de forma que no se puede
abrir una hasta que la otra no se haya cerrado y, ademas, con el tiempo de retardo establecido
por el tiempo de la ducha. Este dispositivo de enclavamiento podra ser anulado en caso de salida

en situacion de emergencia.

En caso de disponer de ventanas estas son herméticas, estaran selladas y con cristal

10 anti-rotura.

Las condiciones de contencion de estos laboratorios, asi como la ventilacion de los mismos, no
permite abrir las ventanas, por lo que deberan disponer de un sistema que impida su apertura a
la vez que, si no son fijas, hayan sido dotadas de un sistema de sellado que impida tanto fugas

como entradas de aire no controlado.

Bajo el punto de vista ergondmico, la existencia de ventanas también resulta adecuado, por un
lado, al facilitar iluminacion natural y, por otro, al hacer mas agradable el ambiente interior de

trabajo en el laboratorio.

Dentro de esta medida se incluyen no solo las ventanas exteriores sino también aquellas
ventanas que realicen la funcion de control del interior del laboratorio y no comuniquen con

zonas contenidas.
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Dispone de un sistema de ventilacion mecanica para mantener un gradiente negativo

11 )
de presiones.

Las dependencias de estos laboratorios deben de encontrarse en depresion con relacion al
exterior y al resto de dependencias ajenas a las mismas. A la vez, se debe disefiar de forma que

exista un gradiente negativo de presiones desde la zona menos contaminada, la zona de acceso,

hacia las zonas méas contaminadas (Pascual, G. 2001, p. 18), (Figura 12).

E SALA DESPACHO
CONTROL DIRECTOR
~15Pall
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Figura 12: Gradientes negativo de presiones (NCB3 — Universidad de Jaén)

PN i T i T [ e I T il
El control de la presion negativa se suele hacer actuando sobre unas compuertas motorizadas
que controlan el caudal de impulsion y extraccién de cada dependencia, junto con la variacion
en la velocidad de ventiladores de extraccion o impulsion. Todo ello gestionado por un sistema
de control informatico que permita modificar el valor de consigna de cada una de las

dependencias de forma independiente.

Dotado de un sistema de alarma para aviso de fallos en el mantenimiento de la presion

12 negativa del laboratorio.

El mantenimiento de presidn negativa es un medio de contencién de importancia por lo que, en
caso de fallo del sistema o pérdida de cierto valor del gradiente negativo, la instalacion debe
disponer de un sistema de alarma que ponga en alerta a los usuarios del laboratorio para que
puedan proceder a implantar las medidas de contencion secundarias, parando, si fuera el caso,
el trabajo que se esté realizando.
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Figura 13: Alarma fallo sistema presion negativa
(Autorizado CISA, Valdeolmos (Madrid))

Este sistema de alarma debe ser tanto acustico como dptico (Figura 13). Ademés de comunicar
de forma perceptible a los usuarios que se encuentran en ese momento en el interior del
laboratorio, también debera advertir a los usuarios que estén a punto de entrar.

Es necesario que el sistema de control de las instalaciones sea capaz de transmitir esta
informacion cuando no exista presencia de usuarios dentro del laboratorio, a fin de que se inicie
el protocolo establecido para atender esta situacién de emergencia.

Si el flujo de aire de entrada se suministra mecanicamente, los ventiladores de
13 |impulsion y extraccion estan dotados de un sistema de interbloqueo que impida la
presurizacion de las zonas.

Si el sistema de ventilacion dispone de medios mecanicos para la impulsion o entrada de aire,
los ventiladores de impulsion y extraccion deben disponer de un sistema que impida la
presurizacion del laboratorio en caso de fallo del sistema de extraccion, parando de forma
inmediata el sistema de impulsion. Cuando se procede al arranque del sistema de ventilacién,
también seria recomendable que existiera un sistema que impidiera el arranque del ventilador

de impulsidn hasta que no se hayan alcanzado los valores de presion negativa deseados.

El sistema dispondra de medios de advertencia sobre posibles fallos del mantenimiento de la
presidon negativa asi como del control de los correspondientes ventiladores de impulsion y

extraccion, cuyo fallo pueden dar lugar a la presurizacién del laboratorio.

El aire introducido y extraido esta filtrado a través de filtro HEPA y estan instalados

14 de forma que sea posible su ensayo y su retirada de forma segura.
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El manipular agentes bioldgicos con un mayor grado de riesgo obliga a incrementar las
condiciones de contencion del laboratorio mediante el uso de filtros HEPA para evitar que el
aire de extraccion pueda contenerlos en suspensién, contaminando el ambiente exterior al

mismo.

Estos filtros HEPA pueden estar instalados en el mismo laboratorio, realizandose su desmontaje
desde el interior o bien estar situados en zona técnica. De igual forma, cada dependencia puede
contar con su propio filtro de extraccion o disponer de una filtracion Unica para todo el conjunto
de dependencias situada en zona técnica. Ademas, estos filtros se instalaran de forma que se
puedan realizar correctamente las pruebas a las que deben ser sometidos, test de Integridad y
su descontaminacion previa a su retirada o, en su caso, retirarse de forma segura, normalmente

mediante el sistema “bag-in, bag-out”.

Para el caso de encontrarse los filtros HEPA en una ubicacién distinta del propio laboratorio,
zona técnica, seria recomendable que esta zona también dispusiera de un sistema de contencion
(Figura 14).

Figura 14: Cajén de filtros HE
(Autorizado CISA, Valdeolmos (Madrid))

Aunqgue las medidas de contencidn para este nivel solo indican la obligacion de disponer de este
tipo de filtros para el aire de extraccion, se hace recomendable que el sistema de impulsion
también disponga de este tipo de filtros para el posible caso de producirse una presurizacion
accidental del laboratorio con parada del sistema de ventilacion. La existencia de estos filtros
impediria la posible salida del agente al exterior evitando la contaminacion correspondiente. A
la vez, la existencia de estos filtros en impulsion garantiza unas condiciones ambientales de

limpieza muy recomendado para laboratorios de cultivos celulares (Figura 15).
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Figura 15: Filtros HEPA en el propio laboratorio (Elaboracién propia)

Las dependencias del laboratorio se pueden aislar del sistema de ventilacion y

15 . . Y
conseguir su estanqueidad para procesos de descontaminacion.

Los procesos de descontaminacion utilizados precisan aislar el espacio del laboratorio de otros
adyacentes al mismo, asi como de los sistemas de tratamiento de aire. El sistema de tratamiento
de aire debe permitir ese aislamiento mientras sigue funcionando para mantener las condiciones

del resto de zonas, caso de no realizar una descontaminacion general de toda la zona (Figura

16).

& —

Figura 16: Aislamiento dependencia para su descontaminacion (Elaboracidn propia)

Ademas de permitir ese aislamiento, el laboratorio debe ser lo mas estanco posible, sellando
todas aquellas fisuras (p.e. juntas de puerta) que puedan dar lugar a la fuga del descontaminante,

de forma que no solo se reduzca la concentracion del mismo, perjudicando el efecto, sino
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afectando al resto de dependencias donde se pueden estar realizando otros trabajos. En algunos

laboratorios, las puertas son de cierre neumatico para garantizar su hermeticidad.

Los equipos esenciales, como Cabina de Seguridad Bioldgica (CBS), estufas y

16 . 2 L. .
congeladores, cuentan con un sistema de suministro eléctrico de emergencia.

El equipamiento critico del laboratorio, que en caso de corte de suministro eléctrico pueda poner
en riesgo de exposicion a los trabajadores, debe conectarse a suministros alternativos que
permitan continuar trabajando en condiciones de seguridad, caso de conexion a generadores de
emergencia, o bien, permitan disponer del tiempo suficiente para situar la instalaciones en

condiciones de seguridad, como en caso de utilizar baterias.

Existe un sistema que permita el acceso y salida de materiales de gran tamafio, asi
17 |como su descontaminacion y la de aquellos materiales que no puedan ser
descontaminados en autoclave.

Si en algin momento se hace necesario retirar algin elemento o equipo de gran tamafio del
laboratorio, este debe ser descontaminado previamente, por lo que se hace necesario disponer

de algun sistema para realizar la correspondiente descontaminacion.

Un sistema valido puede ser la existencia de SAS (Security Airlock System), que son exclusas
de aire donde se ha integrado el sistema de descontaminacion, bien con formaldehido o con
perdxido de hidrogeno, utilizando su espacio interior para la realizacién de dicho proceso.

Figuras 17 y 18: SAS para paso de materiales con sistema de descontaminacion
con peréxido de hidrogeno (Autorizado Universidad de Jaén)
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Estos equipos disponen de sistemas de seguridad similares a las autoclaves de doble puerta o
doble acceso, de forma que se impide abrir la puerta de la zona contraria al laboratorio de
bioseguridad hasta que no se haya completado el proceso de descontaminacion asi como la
apertura simultanea de ambas puertas.

El sistema de ventilacion de estos equipos esta dotado de filtros HEPA.

Ademas de la necesidad de este medio para el paso de materiales y equipos de gran tamario,
suele ser frecuente la existencia de pequefios SAS o0 exclusas para paso de muestras o bien
mecanismos de paso de materiales por procedimientos de inmersién en un liquido
descontaminante. Esto dependera del modo de operacion del laboratorio asi como de la
necesidad de sacar muestras del mismo.

18 | Existe un medio de comunicacion con el exterior valido.

Los niveles de aislamiento de estos laboratorios determinan la necesidad de disponer de algin
tipo de medio de comunicacion inmediata con el exterior, con el fin de poder comunicar de

forma rapida y efectiva las posibles contingencias que se puedan presentar en el mismo.

Por tanto, deberan existir medios de comunicacién como teléfonos, interfonos o usar radio

transmisores.

El laboratorio cuenta con un lavabo, préximo a la puerta de salida, con mecanismo
19 | que no precise el uso de las manos para su apertura o cierre, jabon y desinfectante de
manos.

El lavado de manos es una medida higiénica basica y una préactica de laboratorio obligatoria.
Con este lavado no solo se garantiza la seguridad del propio trabajador sino que se evita la
salida del contaminante al exterior, caso de que las manos hayan sido contaminadas. El
trabajador puede contaminar todos aquellos objetos que toque como tiradores de puertas,

teléfonos e incluso la propia ropa.
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Figura 19: Lavabo con mecanismo de
accionamiento con el pie
(Autorizado Universidad de Jaén)

Puesto que esta operacion es de las ultimas que se deben realizar antes de la salida del
laboratorio, el lavabo debe encontrarse préximo a la salida del mismo.

Si el laboratorio cuenta con varias dependencias, este lavabo puede estar situado en la zona
comprendida entre las dobles puertas de acceso, en la zona interior, lugar donde se retira toda
la ropa utilizada, al igual que los equipos de proteccidn personal.

2.2.2.- EQUIPOS DE SEGURIDAD

En este grupo se encuentran aquellos equipos especialmente destinados tanto a la contencion
bioldgica como a la proteccidon personal de los trabajadores asi como a los destinados a
minimizar las consecuencias de un posible accidente. Algunas de estas medidas resultaran muy

dificil de implantar sino se han tenido en cuenta a la hora del disefio del laboratorio.

Son un total de 7 medidas:

Como medios de actuacién antes emergencias, el laboratorio cuenta con lavaojos
(ducha de seguridad en funcion del uso de agentes quimicos), botiquin de primeros
auxilios, manta ignifuga, deteccion automatica de incendios y medios manuales de
extincion.

20

El laboratorio debe contar con el material basico de proteccion para el caso de producirse un
accidente asi como de los medios de deteccidn y lucha contra incendios. Se hace, por tanto,
imprescindible la presencia de al menos los medios comentados. La ubicacion de los mismos
debe ser la adecuada para su facil acceso, sin que haya objetos que entorpezcan su uso y deben

de estar debidamente sefializados.
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Se utilizan equipos de proteccion personal (ropa de proteccion bioldgica, guantes,

21 mascarilla, gafas de proteccion, etc.).

Las vias de entrada de los contaminantes bioldgicos, dérmica, parenteral, digestiva y
respiratoria, asi como el nivel del riesgo del material infeccioso manipulado, hacen necesario

que el trabajador proteja esas vias de entrada.

Las manos son nuestras herramientas de trabajo y estan continuamente en contacto con todos
los elementos del laboratorio, incluyendo por supuesto el material de riesgo, de forma que
podemos contaminarnos tanto por contacto directo con el material infeccioso, como por
contacto indirecto con superficies contaminadas. En el caso de las manos, se hace necesario el
uso de guantes de proteccion adecuados al riesgo, normalmente se trata de guantes desechables
y que deben acogerse a la normativa correspondiente. Este tipo de guantes, deben cumplir con
las prescripciones descritas en la normas UNE-EN 374-1; 374-2 y 374-2. Son equipos de
proteccion considerados como Categoria Il para el caso de proteccion frente a

microorganismos, o de Categoria Il en caso de proteger ademas frente a agentes quimicos.

Estos elementos deben encontrarse siempre proximos a los puestos de trabajo y en las zonas de

acceso al laboratorio.

Suele ser frecuente para este nivel de contencion el uso de doble guantes. El sistema de trabajo
con doble guante es una medida mas encaminada a evitar tanto la posible contaminacion del
trabajador como el de las superficies de trabajo y los equipos. El guante contaminado debe
retirarse cada vez que se estime necesario por encontrarse sucio, cuando cambiemos de practica
o0 procedimiento, o cuando tengamos que hacer uso del teléfono y demés elementos comunes

del laboratorio.

En la operacidn de salida del laboratorio, lo Gltimo que debemos hacer es lavarnos las manos,
para lo que previamente nos hemos quitado la ropa de proteccidn, el resto de equipos de
proteccion personal y los guantes. El uso de un solo par de guantes puede representar un riesgo
de contaminacidn, puesto que si nos quitamos primero el guante y luego otro elementos de
proteccion o la ropa, nuestras manos pueden contaminarse al contacto con esta Gltima y si
optamos por quitarnos la bata, la superficie interior de las mangas puede contaminarse, y esta
parte con posterioridad entrard en contacto con nuestra ropa o con nuestra piel.
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Se hace, por tanto, recomendable el uso del doble guante, de forma que, antes de retirarnos la
ropa de proteccion, eliminemos el primer par de guantes de acuerdo con el correcto
procedimiento de retirada. De esta forma tendremos unos guantes limpios colocados y que adn
no han estado en contacto con elementos contaminados. Ahora seria el momento de retirar el
otro elemento contaminado, la ropa de proteccion, puesto que este guante no esta contaminado,
el roce con la superficie interior de las mangas no supondria mayor problema. Una vez retirada

la bata, procederiamos a retirarnos este segundo par de guantes y a lavarnos las manos.

Para evitar la posible contaminacion del resto de cuerpo es necesario el uso de ropa de
proteccion.

Esta ropa puede ser de dos tipos, ropa de trabajo de uso exclusivo en el interior del laboratorio

o0 de proteccion contra agentes bioldgicos.

La ropa de trabajo de uso exclusivo se reutiliza una vez esterilizada y lavada y suele ser de dos
piezas, tipo pijama para el caso de existir ducha a la salida del laboratorio o bien mono buzo

para colocar sobre la ropa de calle.

La ropa de proteccion contra agentes bioldgicos se basa en su capacidad de generar una barrera
capaz de impedir la penetracidn fisica de los agentes a través de los "huecos" del entramado del
material o costuras y uniones de la ropa. Puede ser reutilizable, formado por telas tejidas, con
0 sin revestimiento plastico, de microfibras o materiales poliméricos, o de un solo uso, formado
por "telas no tejidas" dado que sus fibras no se entrelazan sino que forman estructuras

compactas desordenadas, igualmente pueden ir revestidas o laminadas con otro materiales.

Esta ropa de proteccion se considera EPI (Equipo de Proteccion Individual) de Categoria 11y

estd sometida a normativa especifica de ensayo. Se clasifican en varios tipos.

La ropa de proteccion a utilizar en el nivel 3 de bioseguridad, debe corresponder con alguno de
los Tipo 4-B o Tipo 5-B. Dependiendo de la actividad realizada en el laboratorio asi como con

la correspondiente evaluacidon del riesgo, se elegira uno u otro tipo.

La via dérmica tambien incluye la posible penetracion del material infeccioso por ojos y
mucosas. En el caso de 0jos, estos deben protegerse contra posibles salpicaduras y sera el estado
del material infeccioso y su naturaleza, lo que determine el tipo de proteccion ocular, asi como

el uso de proteccion facial (pantalla de proteccion).
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La posible presencia de aerosoles en el ambiente de trabajo, cuando se realicen operaciones de
riesgo que no se hayan podido realizar dentro de las cabinas de seguridad bioldgica, hacen
necesario el uso de la preceptiva proteccion respiratoria. Estos equipos también deben situarse

proximos al lugar de su uso.

La eficacia de estos equipos esta directamente relacionada con su correcta colocacion y su ajuste
a la cara, por lo que se hace necesario un adecuado entrenamiento del personal asi como la
recomendacion de la ausencia de elementos que puedan perjudicar este ajuste, como seria el

caso de la existencia de barba.

En condiciones normales, el equipo de proteccion respiratoria a utilizar es un equipo filtrante
contra particulas y que, en funcion de la correspondiente evaluacion del riesgo, deberia ser el
modelo con filtros P2 o P3, bien por medio del uso de mascarillas autofiltrantes (FFP2, FFP3)

0 medias mascaras con filtros recambiables.

Los procedimientos de acceso y salida del laboratorio, como el uso de estos materiales,
incluyendo la secuencia de colocacion y retirada, deben ser conocidos por todos los trabajadores
y disponer de la correspondiente informacion por medio de carteles, en caso de que se estime

necesario.

En algunos casos también se puede haber estimado la necesidad de utilizar otros medios que
puedan mejorar las condiciones de contencion del laboratorio, como seria el caso del uso de
proteccion del calzado. El uso de este material, a la vez que impide la contaminacion del suelo
del laboratorio por sustancias que introduzcamos en la suela de nuestros zapatos, también
impide que las mismas puedan contaminarse y propagar la contaminacién a otras zonas una vez
fuera del laboratorio. Se hace imprescindible que este equipo también se encuentre proximo a

la entrada.

22 |El laboratorio dispone de Cabina de Seguridad Bioldgica Tipo 1.

La presencia de este equipo de seguridad dentro de este tipo de laboratorios es basica, siendo
obligatorio su uso en aquellos procedimientos que puedan generar aerosoles. Para este nivel de
contencion suele ser suficiente contar con una Cabina de Seguridad Biologica de Tipo I,

aunque en algunas situaciones se utilicen del tipo 111 (aisladores).
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Estas cabinas deben estar situadas de tal forma que el sistema de climatizacion no influya en su
correcto funcionamiento. A la vez, estas cabinas pueden estar conectadas directamente con el
exterior de tal forma que, cuando entran en funcionamiento, el sistema de ventilacién debe ser
capaz de compensar los caudales de extraccién de estos equipos, al igual que volver a

compensar cuando dejan de funcionar.

El personal que trabaja en estos laboratorios debe estar formado en el uso correcto de este

equipo.
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Figura 20: Cabinas de seguridad biolégica Tipo 11

23 | El laboratorio dispone de almacenamiento seguro para los agentes bioldgicos.

El trabajo en estos laboratorios obliga a disponer de un elemento adecuado donde conservar no
solo los agentes bioldgicos manipulados sino las muestras resultantes de la investigacion con

los mismos. Estos equipos pueden ser frigorificos, congeladores o ultra-congeladores.

Ademas puede ser necesario disponer de estos equipos si dentro del laboratorio tenemos

sustancias que requieran ser conservadas y almacenadas en condiciones de refrigeracion.

24 | El laboratorio dispone de equipo propio.

Es fundamental que el laboratorio cuente con su propio equipo evitando el trasiego de estos

elementos ademas del riesgo de contaminacion del mismo.
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En concreto debe contar con aquellos equipos de laboratorio con funciones de seguridad
bioldgica en especial los destinados a evitar la produccién de aerosoles y el contacto o la

exposicion a los agentes bioldgicos, asi como evitar el uso de material corto-punzante.

Pertenecen a este grupo, equipos como centrifuga de seguridad bioldgica, dispositivos de
pipeteo, asas de siembre desechables, microincinerados y, recipientes para el transporte interno

de agentes bioldgicos 0 muestras infecciosas, entre otros.

25 | El laboratorio dispone de autoclave.

La autoclave también es un elemento indispensable para este tipo de laboratorios, dada la
obligacion de descontaminar los medios utilizados o los residuos generados antes de su
eliminacion o su reutilizacion. Al igual que el caso anterior, el transporte de este material
peligroso pone en riesgo tanto a otras zonas dentro de nuestras instalaciones como a otras
personas ajenas al laboratorio. No olvidemos que, cuando hablamos de laboratorio de seguridad
bioldgica, este puede estar formado por varias dependencias, pudiendo existir una unica
autoclave para el uso comdn de todas ellas, manteniendo unos protocolos de transporte que

eviten contaminaciones cruzadas. La autoclave es una medida mas de contencion.

Figura 21: Autoclave doble acceso (Autorizado Universidad de Jaén)

Para estos laboratorios lo ideal seria que la autoclave fuera del tipo de doble acceso (Figuras 21
y 22), uno situado en la zona de seguridad biolégica, existiendo un mecanismo de seguridad de
forma que no se pueda abrir la puerta contraria hasta que el proceso de descontaminacion no se

haya completado, asi como nunca la dos puertas de manera simultanea.
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Figura 22: Detalle instalacion (Autorizado Universidad de Jaén)

Existe un sistema para el tratamiento de todos los efluentes liquidos y sélidos (en
26 | caso de que existan de este tipo) que se generen en el laboratorio, incluido el agua de
las duchas.

Todos los fluidos generados dentro del laboratorio deben someterse a un tratamiento de
descontaminacién, que puede ser quimico, térmico o ambos. Dentro de estos efluentes se

incluye el agua de las duchas.

La eleccion del equipo dependera en gran medida de la cantidad y tipo de efluentes que se
puedan generar dentro del laboratorio, hasta llegado el caso, en funcién de la actividad del
laboratorio y de la cantidad generada, de carecer incluso de un equipo especifico y tratar todos
los componentes por otros medios, como inactivacion quimica de los fluidos y posterior

autoclavado y procesos de autoclavado para los solidos.

Si bien es cierto que para pequefias cantidades de efluentes se puede optar por carecer de ese
equipo especifico y utilizar practicas correctas de descontaminacion, existe un componente
dentro de la instalacion que puede condicionar su existenciay es la presencia del lavabo situado
a la salida del laboratorio, puesto que el lavado de manos antes de abandonar el laboratorio es
una medida de contencion més. La cantidad de efluente generado en este elemento
practicamente obliga a disponer de un sistema especifico de tratamiento.
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Figura 23: Tratamiento térmico efluentes
(Autorizado Universidad de Jaén)

El tratamiento de efluentes debe estar situado en zonas también contenidas, dado que hasta que
se produce la inactivacion, estos son potencialmente peligrosos, de forma que una rotura o

averia en el sistema produciria la contaminacion de la zona.

2.2.3.- PRACTICAS DE LABORATORIO

Este grupo comprende aquellas medidas resultado de una correcta gestion de un laboratorio de
estas caracteristicas, entre ellas nos encontramos la sefializacion correcta de la advertencia de
la presencia del riesgo bioldgico, incluyendo como complemento la informacion necesaria
relativa a los organismos que se estan manipulando, los datos del responsable y alguna
indicacion mas relativa a condiciones particulares de acceso o prohibicion expresa a
determinadas personas por su especial situacién personal, la existencia de procedimientos de
desinfeccion y eliminacién de residuos, control de accesos a personal autorizado, formacion
previa para este personal, cuestiones relativas a personal con trabajos de mantenimiento y
limpiezay los relativos a los controles periddicos a que deben someterse tanto los equipos como

las condiciones operativas de la instalacion.

Lo forman un total de 15 medidas:

En la puerta o puertas de acceso existe un cartel informativo relativo a la presencia
del riesgo bioldgico, indicando el nivel de contencidn del mismo. De igual forma, se
informa sobre el o los agentes bioldgicos manipulados, indicando el teléfono de
contacto del responsable (Investigador Principal).

27
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La presencia de este cartel indicativo de riesgo biologico es una obligacion legal perfectamente
definida tanto por el Real Decreto 664/1997 relativo a exposicion a agentes bioldgicos, como
también por el R.D. 485/1997 de 14 de abril, por el que se establecen las disposiciones minimas
en materia de sefializacion de seguridad y salud en el trabajo. Aunque esta medida no se pueda
considerar como una medida de contencion propiamente dicha, si que es una medida de
particular importancia al informar sobre el riesgo de exposicion a agentes biologicos al que
vamos a estar expuestos una vez dentro de la dependencia, preparandonos para protegernos del
mismo y sirviendo como advertencia al personal ajeno. Sirva el ejemplo de advertencia para el
personal en situacion de especial sensibilidad, bien por su estado de salud o en situacion de

embarazo.

ADVERTENCIA

NIVEL DE
BIOSEGURIDAD

3

. 7

Figura 24: Sefial advertencia (Elaboracion propia)

Unido a esta sefial, se debe informar de otros datos relevantes y Utiles para el caso de producirse
una emergencia. La indicacion del Nivel de Bioseguridad nos informa rapidamente del grado
de riesgo del agente o0 agentes biol6gicos manipulados en su interior, junto con su denominacion
correspondiente. Los datos de contacto del responsable son necesarios en caso de que se

produzca un accidente o emergencia.

El vestuario de ropa de calle se encuentra separado fisicamente del vestuario de

28 trabajo.

En este nivel de bioseguridad, los requerimientos de vestuario de trabajo, ropa de proteccion
bioldgica, hacen necesario el desprendernos de toda la ropa de calle antes de su acceso. Por otro
lado, a la hora de la salida, esta ropa de proteccion debe quedar en el interior de la instalacion,

siguiendo un proceso de descontaminacion previa a su eliminacion, en caso de ser desechable
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0 de su lavado, en caso de reutilizarse. Por ello, en el acceso al laboratorio se habilitaran una
taquillas para que el trabajador pueda dejar toda la ropa de calle y demas objetos (en el interior
del laboratorio esta prohibido introducir accesorios como relojes, pulseras, pendientes,
colgantes y piercing). En esta zona también se sitla toda la ropa de proteccién bioldgica, en
caso de ser desechable, ademas de otros complementos, como ropa interior desechable, guantes,

proteccion respiratoria, etc.
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Figura 25: Acceso y salida laboratorio nivel 3. Vestuario limpio y sucio
(Clinica Universidad de Navarra. 2009)

El trabajador, cuando accede al laboratorio, debe estar dotado de todo el equipamiento de

proteccion a utilizar en el mismo.

29 | El laboratorio cuenta con procedimientos de desinfeccion especificados.

Todo material contaminado debe ser sometido a un proceso de descontaminacion ante de su
eliminacién. Los distintos procedimientos que se utilicen deben estar claramente especificados
a la vez que haber sido sometidos a un proceso de validacion o convenientemente contrastados

con la bibliografia existente.

De igual forma, con la periodicidad que se estime o siempre que se produzca alguna
circunstancia que obligue a realizar este tipo de operaciones, las dependencias del laboratorio
deben ser desinfectadas con procedimientos adecuados al tipo de organismos que se esté

manipulando.
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Ambos procedimientos, desinfeccion y descontaminacion, deben estar reflejados por escrito y

contrastada su validez.

Los residuos generados en el laboratorio son eliminados por procedimientos

30 . . T
adecuados teniendo en cuenta la posible contaminacion bioldgica.

Se debe realizar una correcta gestion de los residuos generados en el laboratorio, en especial
los correspondientes a elementos potencialmente contaminados asi como a los elementos corto
— punzantes utilizados. El laboratorio debera contar con toda clase de contenedores de residuos
y tienen que cumplir con las especificaciones reglamentarias para cada tipo de residuo.

La correcta gestion de los residuos también se considera una media de contencidn en este tipo

de laboratorios, debiéndose prever el espacio para la colocacion de los contenedores adecuados.

31 | El laboratorio estad sometido a un control eficiente de vectores (roedores e insectos).

Tanto los roedores como los insectos son vectores bioldgicos que pueden transmitir el agente
infeccioso a otros organismos, incluido el hombre. Controlar que estos vectores no puedan
alcanzar nuestro laboratorio evita el riesgo de que nuestro agente biolégico pueda escapar a
nuestro control, siendo por tanto otro medio de contencion a tener en cuenta para este tipo de

laboratorios.

32 | Los restos de animales son incinerados.

El procedimiento de gestion de los restos de animales siempre sera la incineracion. Aquellos
restos que sean potencialmente infecciosos deben ser sometidos con anterioridad a un proceso
de descontaminacidn, con proceso validado y certificado. La incineracion de estos restos puede
concertarse con una empresa autorizada para su gestion. Su entrega se realizara en contenedores

cerrados y resistentes.

Todo el personal que trabaje en estos laboratorios debera haber pasado una formacion

33 X : L o
previa sobre los riesgos de exposicidn a agentes biologicos.
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La formacion e informacién del personal que trabaja en estos laboratorios es fundamental,

ademas de la correspondiente capacitacion en el uso y manejo del equipamiento de los mismos.

En el caso concreto de la formacion relativa a los riesgos por exposicién a agentes biolégicos,
esta debe centrarse en los conocimientos suficientes para que el trabajador tenga informacion
sobre los riesgos a los que puede enfrentarse en su trabajo diario, asi como a las medidas de
reduccidén y proteccion frente a dichos riesgos. Debera recibir la formacion adecuada para que
pueda hacer uso, de forma correcta de los equipos de proteccion individual y de todos aquellos
procedimientos de trabajo necesarios para conseguir una correcta protecciéon y evitar los

accidentes.

De esta forma, existird una formacion de caracter general y otra de caracter particular propia

tanto del laboratorio como del agente o procesos a manipular o realizar dentro del mismo.

Se designara una persona responsable del laboratorio, que asumira las funciones de

34 : ;
control sobre su funcionamiento.

La correcta gestion de estos laboratorios hace necesario la figura del responsable del
laboratorio, con formacion especifica sobre procedimientos de trabajo y bioseguridad. Debe
conocer perfectamente tanto las instalaciones generales como los equipos existentes en el

laboratorio.

El acceso al laboratorio solo estard permitido al personal previamente autorizado. La
autorizacion del acceso serd concedida por el responsable del laboratorio, el cual se
35 |asegurara que dicho personal dispone de los conocimientos suficientes para el
desarrollo de sus tareas, asi como haber recibido la formacion correspondiente sobre
proteccion a la exposicion a agentes bioldgicos.

Esta figura, comentada en el punto anterior, serd responsable de autorizar y determinar qué
personal puede acceder al laboratorio, garantizando que han recibido la correspondiente

informacién y formacion, a la vez que todo el personal que acceda, sea el autorizado.

En el acceso al laboratorio se instalara un sistema de control que solo permita el acceso a este
personal autorizado, como teclado numérico, control dactilar, tarjeta electronica o mecanismo

similar.
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Para el caso de que el sistema de control de acceso no deje registro de las personas que lo

utilizan, se dispondra de un registro manual.

Las superficies de trabajo se desinfectaran siempre, una vez acabado un trabajo o al

36 .,
menos una vez al dia.

La sola limpieza de las superficies de trabajo no es suficiente para eliminar los posibles
microorganismos depositados sobre la misma, producidos bien por derrames accidentales, por
la colocacion de material contaminado o incluso por la deposicion de las pequefias gotas de
aerosol generadas a distancia en operaciones de manipulacion y tratamiento de muestras. Por

tanto, se hace necesario realizar una desinfeccion de dichas superficies contaminadas.

La préctica diaria de esta operacién y ademas siempre después de haber acabado una
manipulacion, es una buena préctica de laboratorio y comunmente aceptada. El objetivo de la
desinfeccion es evitar la transmision y dispersién de los microorganismos patdégenos dentro de

nuestro ambiente de trabajo.

No se podra sacar del laboratorio ningin material potencialmente infeccioso,
37 | debiéndose haber eliminado su poder de infeccion antes de la salida de cualquier
material, por procedimientos contrastados.

Todo material que potencialmente pueda estar contaminado debe ser desinfectado antes de que
se proceda a su salida del laboratorio. En este apartado no nos estamos refiriendo a las muestras
con capacidad infectiva, que deben salir del laboratorio en las condiciones de seguridad
adecuadas para su transporte y cuyo destino sea otro laboratorio de igual o mayor nivel de
bioseguridad, sino a aquellos elementos que habiendo sido utilizados dentro de nuestro
laboratorio deban salir por cualquier motivo, como la necesidad de su uso en otros laboratorios,

caso del equipamiento compartido por varios laboratorios.

Estas medidas también son aplicables a los contenedores de material contaminado en el caso de

que no sean procesados dentro del propio laboratorio.

La efectividad del proceso de descontaminacion debe garantizar la inactivacion de los agentes

infecciosos, por lo que se deberén utilizar medios contrastados.
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La limpieza del laboratorio y los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal
capacitado e informado sobre los riesgos de exposicion a agentes bioldgicos,
cumpliendo con los mismos protocolos de proteccién que el personal que realiza su
trabajo en el interior de los mismos.

38

Tanto con el fin de proteger a estos trabajadores, normalmente personal ajeno al propio
laboratorio, como para mantener las condiciones de contencion necesarias, el personal de
limpieza y mantenimiento debe recibir la correspondiente informacion y formacion sobre los
riesgos de exposicion a agentes bioldgicos, asi como acogerse a los protocolos de proteccion,

acceso y salida establecidos.

Se estableceran unas rutinas de limpieza superficial diaria y otras rutinas de limpieza en
profundidad de forma periddica, dependiendo esta periodicidad de la carga de trabajo y uso del
laboratorio. En este Gltimo tipo de limpieza, el trabajo deberia realizarse bajo supervision del

responsable del laboratorio.

Seria recomendable que este personal fuera siempre el mismo y que en caso de cambios estos

sean comunicados al responsable del laboratorio.

En estos casos, es importante la efectiva coordinacion de actividades empresariales entre las

empresas concurrentes en el laboratorio.

Los procedimientos de trabajo deberan estar disponibles por escrito dentro del
39 |laboratorio, incluyendo las medidas para minimizar la generacion de aerosoles y el
uso de material punzante.

Para su posible consulta inmediata, los procedimientos de bioseguridad establecidos para el
laboratorio deben estar por escrito y disponibles en el interior de mismo, al menos los referentes
a las medidas para minimizar la generacion de aerosoles, los relativos al uso del material

punzante*® y los relativos a uso de los equipos de proteccion individual.

46 ver Orden ESS/145/2013 de 29 julio, por el que se establecen disposiciones para la prevencion de lesiones
causadas por instrumentos cortantes y punzantes en el sector sanitario y hospitalario
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Otras de las medidas de informacion que resulta conveniente disponer en el laboratorio son los
protocolos de acceso y salida, que incluirdn cOmo y en que secuencia nos tenemos que poner y

quitar los elementos de proteccion.

Todos los equipos de trabajo, como CBS, autoclave, filtros HEPA y SAS, son

40 . . N e L
sometidos a comprobaciones periddicas de certificacion y validacion.

Dentro de estos equipos se incluyen, autoclaves, SAS, Cabinas de Seguridad Bioldgica y filtros
HEPA.

El funcionamiento de estos equipos resulta critico en un laboratorio de Seguridad Bioldgica, el
fallo de alguno de estos equipos puede poner en riesgo tanto al personal que trabaja en estos

laboratorios como al resto de trabajadores, poblacién en general y medio ambiente.

Estos equipos deben ser sometidos a controles periddicos y sus resultados documentados por

escrito, de tal forma que quede evidencia sobre su correcto funcionamiento.

En los equipos se debe colocar una etiqueta indicadora de la fecha de su ultima revision y la
fecha de la proxima, para que visualmente el trabajador tenga conocimiento de la misma y

pueda actuar en consecuencia.

Se realiza de forma periddica una verificacion y comprobacion de los pardmetros

4l operativos de funcionamiento del laboratorio.

En apartados anteriores se ha comentado la necesidad de realizar un control continuo de los
parametros relacionados con el mantenimiento de las condiciones de presion negativa dentro
del laboratorio, recomendandose la existencia de medios de alarma para posibles fallos del

sistema.

Ademas de estas condiciones se deben realizar de forma periddica otros tipos de verificaciones
y comprobaciones relacionados con las condiciones de funcionamiento correcto del laboratorio,
seria el caso de las comprobaciones ambientales de presencia de contaminacidn bioldgica, tanto

en aire como en las superficies de trabajo.
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2.2.4.- OTROS ASPECTOS COMPLEMENTARIOS

Las medidas anteriores corresponden a medidas que vienen recogidas en uno o varios de los
documentos de referencia manejados para esta tesis, las incluidas en este apartado
corresponden a aquellas que, no estando incluidas en los documentos de referencia, la
experiencia ha demostrado que son necesarias tener en cuenta a la hora del disefio y gestion de

estos laboratorios.

Nos referimos a medidas como la correcta existencia de un gradiente diferencial de presiones
mantenidas de forma continua, la necesidad de contar con redundancia en algunos de los
elementos de contencion cuyo fallo puede poner en peligro la seguridad del laboratorio, la
existencia de un plan de emergencia, la realizacion de simulacros, la validacion de los nuevos
filtros HEPA tras su sustitucion, el control de las zonas técnicas de la instalacion y la cuestion
relativa a la situacién del equipo de tratamiento de efluentes, en relacion a encontrarse en zona

contenida o no.

Forman un total de 8 medidas:

42 | Existe gradiente diferencial unidireccional en continuo.

Se ha comentado en la medida correspondiente a la existencia de una presion negativa que debe
existir ademas un gradiente de presiones desde las zonas menos contaminadas a las zonas de
mayor contaminacion, obligando a que el aire circule en este sentido. Esta parte corresponde
con la presencia de un gradiente diferencial unidireccional. EIl término “en continuo” esta
asociado a la capacidad que tiene el sistema para dar respuesta de la forma mas inmediata y
efectiva posible a los cambios de presion que se puedan producir como consecuencia de
apertura y cierre de puertas, puesta en marcha de Cabinas de Seguridad Bioldgica u otro tipo

de situaciones que puedan producir dichas variaciones.

Un fallo en el flujo direccional, para nuestro caso, una disminucion del valor de presion negativa
en una dependencia, puede provocar la sobrepresion de la misma en relacion a la zona contigua

menos contaminada y por tanto una inversién en el flujo direccional efectivo para la contencion.

Este tipo de medida esté asociado a laboratorios que cuentan con distintas dependencias y a las
cuales se les ha asignado en disefio unos valores de presiones diferenciados en funcion del tipo

de actividad.
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43 | Existe redundancia en las instalaciones de biocontencion criticas.

En caso de fallo de cualquiera de los elementos de contencidn considerados como criticos
ademas de poner en riesgo a los trabajadores, a la poblacion en general y al medio ambiente,
supone la paralizacion completa del funcionamiento del laboratorio, hasta una vez solucionado
el problema. La disposicion de redundancia de estos equipos permite al laboratorio continuar

en situacion de seguridad asi como en funcionamiento.

Cada laboratorio debera contemplar cuales de estos equipos deben encontrarse en redundancia,
entre los que encontramos los siguientes elementos:

- Sistema de ventilacion, en especial el motor ventilador de extraccion.

- Autoclaves

- Tratamiento de efluentes

- Filtracién HEPA

44 | Existe Plan de actuacion ante emergencias.

El laboratorio tiene que contar con planes de actuacion ante las posibles emergencias que se
puedan presentar tanto desde el punto de vista de la seguridad para las personas que trabajan en
él como para el resto de situaciones que puedan poner en riesgo a la poblacién en general y al

medio ambiente, considerando siempre sus particularidades.

El Plan de Actuacion ante Emergencias tiene que contemplar las acciones a realizar, al menos,

para las siguientes situaciones:

» Accidentes relacionados con pinchazos, cortes, ingestién y contacto con piel o
mucosas.

» Derrames y fugas.

> Fallo de los sistemas de contencién.
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» Procedimiento de informacion a los Medios de Emergencias Exteriores y

Autoridad Sanitaria en caso de ser necesario.

» Incendios y evacuacion.

Estas medidas de actuacion en caso de emergencia deberan estar integradas dentro de los Planes

de Emergencia generales del Centro o Edificio donde se encuentren situados.

45 | Se llevan a cabo simulacros de emergencia.

La normativa de prevencion de riesgos laborales, ademas de contemplar la obligacion de
disponer de medidas de emergencia®’, indica la necesidad de comprobar de forma periodica el
correcto funcionamiento de las mismas. Para ello se hace necesario la realizacion de los

correspondientes simulacros.

46 | El tratamiento de efluentes se encuentra en contencion.

Para el caso de disponer de un sistema especifico de tratamiento de efluentes, este equipo debe
estar situado en zona contenida, tanto motivado por escapes o fugas por rotura de los efluentes

liquidos, como la posible generacién de aerosoles que puedan producirse en estas condiciones.

El acceso a este recinto debe estar controlado y restringido al personal técnico, fijandose las
condiciones de acceso al mismo sobre todo en lo relativo al uso de equipos de proteccion

individual especificos.

Figura 26: Tratamiento efluentes en zona contenida
(Autorizado CISA, Valdeolmos (Madrid))

47 Articulo 20 Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencidn de Riesgos Laborales, BOE n2 269, 10/11/1995
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47 | Se descontaminan los filtros HEPA antes de su retirada y eliminacion.

El objetivo de estos filtros es retener tanto las particulas de aerosoles que se puedan haber
producido con material contaminado con agentes biolégicos como a los propios agentes
bioldgicos, y en particular aquellos de transmision infecciosa por via aérea. Por tanto, es l6gico

suponer que dichos filtros se encuentran contaminados a la hora de su retirada.

Generalmente estos filtros pueden disponer de un procedimiento de cambio seguro,
denominado “bag-in, bag-out”, que evita la exposicion al personal encargado de realizar estas
operaciones de sustitucion, siendo recomendable el uso de determinados equipos de proteccion
individual para casos de accidente. El procedimiento de sustitucion por este método no es nada
facil de ejecutar y requiere una gran destreza y entrenamiento, ademas de tener que seguir unos

pasos muy rigurosos si el cambio se quiere realizar con total garantia.

T T

N )

|- | L

CAJON FILTROS HEPA CAJON FILTROS HEPA

Figura 27: Descontaminacion filtros HEPA (Elaboracion propia)

Por ello, tanto para el cambio por este procedimiento como si se carece del mismo, la
descontaminacion previa del filtro antes de su retirada es una medida méas de seguridad
bioldgica. Esta descontaminacion debe realizarse con métodos adecuados a la posible

contaminacion y por supuesto estar validados convenientemente.

Los nuevos filtros HEPA se someten a validacion (Test de Integridad) tras su

48 .
montaje.

Al cumplir estos filtros una funcion relevante dentro del sistema de contencion del laboratorio,
su correcto montaje es fundamental para cumplir correctamente con dicha funcion. Para
verificar dicho montaje, el filtro debe someterse a una prueba que lo determine, sirviendo la
misma no solo para verificar el correcto ajuste entre filtro y cajon sino que a la vez comprueba

que el mismo no presenta deficiencias en el filtrado por presencia de roturas.
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D CONTADOR DE PARTICULAS

=]
GENERADOR PARTICULAS

Figura 28: Test Integridad de los filtros HEPA (Elaboracion propia)

El filtro debe someterse a la prueba de verificacion de funcionamiento denominada “Test de
Integridad”, que consiste en generar un numero determinado de particulas de un tamafio
establecido aguas abajo del filtro y, por medio de un contador de particulas, testar qué cantidad
de las mismas atraviesan el filtro. De acuerdo con determinados valores se fijara si el filtro

funciona debidamente.

49 | Existe restriccion de acceso y control a las zonas técnicas.

En estas zonas técnicas es donde estan situados los equipos generales de tratamiento de nuestro
laboratorio, tanto los referidos a efluentes como a tratamiento de aire. Puesto que dichos equipos
contienen elementos potencialmente contaminados, el acceso a estos recintos debe estar
controlado y restringido al personal técnico formado y autorizado para realizar los trabajos de

mantenimiento y reparacion correspondientes.

24.- TABLA DE RELACION ENTRE LAS MEDIDAS PROPUESTAS Y LOS
DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

A continuacion se presenta una tabla (Tabla 3) donde se pueden apreciar, para cada una de las
medidas propuestas, cuales son los documentos de referencia que la incluyen. Para su mejor

comprension hay que tener en cuenta lo siguiente:

- En la columna correspondiente al R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos, para cada
medida aparecen dos filas. La superior corresponde con el texto del articulado y la

inferior a las medidas contenidas en el Anexo 1V del mismo.
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En la columna correspondiente a la Guia Técnica, se ha realizado igual
diferenciacion entre el texto descriptivo del articulado correspondiente al R.D.
664/1997 de agentes bioldgicos y las medidas contenidas en el apartado concreto de
Apéndice 12.

En la columna del R.D. 178/2004 de organismos modificados también se ha
realizado la distincion entre medidas procedentes del articulado y medidas reflejadas

en el Cuadro | A del Anexo Il de dicho Real Decreto.

Para la Norma UNE se ha realizado igual division, una para el texto de la misma y
otra para la Tabla 1 de resumen de requisitos.
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Tabla 3 (I).- Relacion entre las medidas propuestas y la documentacién de referencia (Elaboracion propia)

MEDIDAS NIVEL 3 DE BIOSEGURIDAD

UNE -EN
R.D. 664/1997 Guia AB 2014 R.D. 178/2004
ITEM REQUERIMIENTOS GENERALES DEL LABORATORIO 12128:1998 NTP-979 MANUAL OMS MANUAL CDC
Anexo IV Apendice 12 CUADROIA TABLA
Art. 6 b) - - Punto 7.2
' ' Disefio e .
1 |Espacio de uso exclusivo. ACONSEJABLE laci Instalaciones N3
Medida N21 Instalaciones N2 Especificacion 1 Instalaciones N3
ACONSEJABLE EXIGIDA
- Art. 6 f) - Punto 7.2
. . . . Disefio e X
2 |Acceso a través de doble puerta con dispositivo de interbloqueo. ACONSEJABLE | laci N Instalaciones N3
X Especificaciéon 5 nstalaciones N3
- Instalaciones N3 Sl
OPCIONAL
- - - Punto 7.2 Disefio e
3 [Sistema de observacion. ACONSEJABLE Instalaciones N1 |Instalaciones N2
Medida N2 11 . Especificacion 23 y2
Instalaciones N1 Sl
ACONSEJABLE OPCIONAL
- - - Punto 7.1 Disefio e
4 |Superficies adecuada al nimero de trabajadores. - Instalaciones N1 -
- Instalaciones N1 - s v2
- - - Punto 7.6 Disefio e
5 |Nivel de iluminacién adecuado. - Instalaciones N1 |Instalaciones N2
- Instalaciones N1 - - v2
) B . Punto 7.3 3 . Instalaciones N1
. . Si, mesa de Disefio e L
Mesas de trabajo, suelos, paredes y techos impermeables al agua Medida N2 8 . A Superficies.
6 ’ >y ” edida N¢ E ificacion 4 si d trabajo, suelo, [Instalaciones N1 .
yresistentes a los productos de limpieza y desinfectantes. sl B d speciticacion I, mesa de Instalaciones N3
anco ae : . : ; paredes ytecho y2
Instalaciones N1 | Si, mesa de trabajoy trabajoy Suelo
pruebas o mesa
) suelo suelo
de trabajo ysuelo
- - Punto 7.3 .
_ . . - . . Disefio e
7 Las superficies de trabajo son resistentes a acidos, dlcalis y sf Instalaciones N1 |instalaciones N1
disolventes. Medida N29 i EspeC|f|caC|on'4 Sl,inluido y2
ol Instalaciones N1 | SI mesa de trabajoy suelo

suelo

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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Tabla 3 (I1).- Relacidn entre las medidas propuestas y la documentacion de referencia (Elaboracién propia)

MEDIDAS NIVEL 3 DE BIOSEGURIDAD

UNE -EN
R.D. 664/1997 Guia AB 2014 R.D. 178/2004
ITEM REQUERIMIENTOS GENERALES DEL LABORATORIO 12128:1998 NTP-979 MANUAL OMS MANUAL CDC
Anexo IV Apendice 12 CUADRO I A TABLA
La disposicién del mobiliario, equipos y elementos de - - Punto 7.3 Disefio e
8 |[instalaciones permiten su facil limpieza ylas labores de Si Instalaciones N1 [Instalaciones N1
imi E ificacion 4 Si, facil
mantenimiento. - Instalaciones N1 speaficacion > rac y2
Facil Limpieza limpieza
- - Anexo 1, 11) -
9 |Ducha para el personal a la salida. ACONSEJABLE - -
Especificaciéon 13 OPCIONAL
OPCIONAL
- . . Disefio e .
10 |Ventanas herméticas con cristal anti rotura. - Instalaciones N3 Instalaciones N3
- Instalaciones N3 - -
Disefio e .
- Art. 6 f) - Punto 7.5 Instalaciones N3 Instalaciones N3.
1 Sistema de ventilacion para mantener un gradiente de presiones ACONSEJABLE Fluio di K IA Flujo direccional
negativas : Especificacion 6 ujo direcciona Presién negativa
. Medida 6 . L Presién negativa
Instalaciones N3 | EXIGIDA transmisién OPCIONAL opcional
ACONSEJABLE . opcional
via aerea
Disefio e Instalaciones N3.
) o -, N - - Punto 7.5 Instalaciones N3.[ Si, para cambios
Alarma para aviso de fallo en el mantenimiento de la presién ) . )
12 negativa ACONSEJABLE Si, para cambios | inaceptables de
' - Instalaciones N3 _ sl inaceptables de la presion del
la presién del aire
Si el flujo de aire de entrada se suministra mecdnicamente, los R _ R R
13 ventiladores de impulsidon y extraccién, estdn dotados de un Disefio e Instalaciones N3
sistema de interbloqueo que impida la presurizacién de las Instalaciones N3
zonas - - - -
Disefio e .
) . X , : § - Art. 6 f) - Punto 7.5 i Instalaciones N3.
Filtrado del aire extraido a través de filtro HEPA. Los filtros Si para salida de Instalaciones N3. Si para la salida
14 |instalados de forma que se permite su ensayo yretirada de forma Medida N 2 Especificacién 7 'P K Si, para la salida. 'P C ’
segura : Instalaciones N3 - Si, para la aire Correcta orrecta
: Sl, para la salida Pricticas N3 EXIGIDA Salida salida de aire ) < instalacién
de aire transmision aerea instalacion

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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Tabla 3 (111).- Relacién entre las medidas propuestas y la documentacion de referencia (Elaboracion propia)

MEDIDAS NIVEL 3 DE BIOSEGURIDAD

R.D. 664/1997 Guia AB 2014 R.D. 178/2004 UNE -EN
o - 12128:1998
ITEM REQUERIMIENTOS GENERALES DEL LABORATORIO NTP-979 MANUAL OMS MANUAL CDC
Anexo IV Apendice 12 CUADRO I A TABLA
- - - Punto 7.7
. . . . .. Disefio e .
15 |Capacidad de estanqueidad para permitirsus desinfeccion. ACONSEJABLE laci Instalaciones N3
Medida N2 4 Instalaciones N3 Especificacion 2 si Instalaciones N3
ACONSEJABLE EXIGIDA
- - - Punto 7.8 Disefio e
16 |Suministro eléctrico de emergencia para equipos esenciales Si Instalaciones N1 -
- - - OPCIONAL y2
- Art. 6 f) - -
Sist lida d teriales dotado de sist
17 istema pa.ra aFr:eso.ys.a ida de materiales dotado de sistema si, para la salida ) Instalaciones N3
descontaminacién distinto de la autoclave.
- Practicas N2 - -
- - - Punto 7.8
18 [Medio de comunicacién con el exterior. ACONSEJABLE - -
- - - OPCIONAL
- Art. 6 f) Anexo |1, 11i) Punto 7.4
Disefio e
19 |Lavabo proximo a la salida con mecanismo sin manos. Si Instalaciones N1 |Instalaciones N1
Practicas N1 ; y2
- ! - Si
Instalaciones N1
- - - Punto 7.4
Disefio e
20 |Medios de actuacidén ante emergencias. Instalaciones N1 - Instalaciones N1 |[Instalaciones N2
(Botiquin) - N2 y2

(lavaojos yducha
seguridad)

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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Tabla 3 (IV).- Relacién entre las medidas propuestas y la documentacion de referencia (Elaboracion propia)

MEDIDAS NIVEL 3 DE BIOSEGURIDAD

R.D. 664/1997 Guia AB 2014 R.D. 178/2004 UNE -EN
o o 12128:1998
ITEM REQUERIMIENTOS GENERALES DEL LABORATORIO NTP-979 MANUAL OMS MANUAL CDC
Anexo IV Apendice 12 CUADRO I A TABLA
Art. 6 d) Art. 6 d) - -
Especificacion 14y 15
; Equipos de
21 |Ropa especial de trabajo y equipos de proteccién individual. Equipos Seguridad Indumentariay Si Practicas N1y2 q p
calzado de Seguridad N2
- N1-N3(Uso L, -
. proteccion
exclusivo)
adecuados. Guantes
Exigida
- Art. 6d) - Punto 7.8
) ) i Medida N¢ 13 . Dise.ﬁoe Equipos de
22 |Cabina de seguridad biolégica Tipo Il. SI, cuando la Practicas N2 - Eenecificacion 8 Si Instalaciones N1 Seguridad N2
infeccidon se Equipos Seguridad P Si v2
EXIGIDA
propague porel N2
aire
23 |Almacenamiento de seguro para agentes bioldgicos Si - -
Medida N2 10
Sl
- Art. 6 f) - Punto 7,8
. . Equipo Propio
24 |Equipo propio Medida 12 ESEpeuCiiﬁ;aPiLér:;l . ACONSEJABLE - -
Equipo Propio Si qOP’zZIONAT

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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Tabla 3 (V).- Relacion entre las medidas propuestas y la documentacién de referencia (Elaboracion propia)

MEDIDAS NIVEL 3 DE BIOSEGURIDAD

R.D. 664/1997 Guia AB 2014 R.D. 178/2004 UNE -EN
o o 12128:1998
ITEM REQUERIMIENTOS GENERALES DEL LABORATORIO NTP-979 MANUAL OMS MANUAL CDC
Anexo IV Apendice 12 CUADROI A TABLA
- Art. 6 f) - Punto 7.9
Disefio e Instalaciones N2
) ) Especificacion 9 Sien zona de Instalaciones N1| _~ ’
25 [Autoclave en el propio laboratorio. Medida 12 En las dependencias Si, doble trabajo y2.5i, doble Si, doble acceso
Equipo Propio S| Instalaciones N2 d.el laboratorio con acceso acceso opcional opcional
nivel de proteccién opcional
equivalente
Practi N1ly?2.
- Art. 6 ) - Punto 7.9 Sicuando existe raCIC?S ¥ Opcional,
. . . Opcional, R
26 [Sistema tratamiento efluentes. riesgo escape dependiendo del dependiendo de
Medida 12 E ifi ion 19 i i6
) edida . Instalaciones N3 specificacion N infeccidn AB la ER.
Equipo Propio Sl OPCIONAL
Art. 6 g) Art. 6 g) Anexo Il - 1 h) Punto 7.1
» Sefial advertencia "Riesgo Bioldgico" e informacidn Si .. 3 L,
7 complementaria. N y Si, incluido i Practicas N Practicas N1
- Practicas N2 Especificacion 11 nivel de
EXIGIDA ..
contencion
Art. 7.3 Art. 6 f) - -
28 |Vestuario de calle separado fisicamente del vestuario de trabajo. - Practicas N1y 2 -
- Practicas N1 - Si
- Art. 6 f) Anexo Il -1n) -
29 |Procedimientos de desinfeccion especificados. Si - -
Medida N25 —
Practicas - -
Sl
Art.6 e) Art. 6 e) - Punto 7.9
30 |Gestion de residuos. Si R R
E ifi ion 20
- Practicas N2 specticacion Si

EXIGIDA

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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Tabla 3 (V1).- Relacién entre las medidas propuestas y la documentacion de referencia (Elaboracion propia)

MEDIDAS NIVEL 3 DE BIOSEGURIDAD

UNE -EN
R.D. 664/1997 Guia AB 2014 R.D. 178/2004
/ wa / 12128:1998
ITEM REQUERIMIENTOS GENERALES DEL LABORATORIO NTP-979 MANUAL OMS MANUAL CDC
Anexo IV Apendice 12 CUADRO I A TABLA
- - - Punto 7.7
31 ([Control de vectores. Si Practicas N1y2 Practicas N1
Medida N2 7 . Especificaciéon 18 3
, Practicas N1 Si
Si EXIGIDA
32 |Incineracidon restos de animales. Si, disponible Sl Sl
Medida N2 14
Si, disponible
Art. 12 - Anexo Il -1e) -
33 [Formacidén e informacién previa de los trabajadores. Si Practicas N1y2 Practicas N1
- Practicas N1 - -
34 |Responsable del laboratorio. - Practicas N1y2 Practicas N1
- Art. 6 b) - -
35 [Acceso controlado solo al personal autorizado. Si, Autorizado Practicas N1y2 Practicas N1
Medida N2 3 . Especificaciéon 10
Practicas N3 -
Sl EXIGIDA
36 |[Desinfeccion de superficies de trabajo. - Practicas N1y 2 Practicas N1
- Practicas N1 - -
- - - Punto 7,9

37

Descontaminacién de todo material infeccioso antes de su
salida.

Practicas N2

Especificaciéon 20
EXIGIDA

Si

Practicas N1y2

Practicas N1

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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Tabla 3 (VII).- Relacion entre las medidas propuestas y la documentacion de referencia (Elaboracidn propia)

MEDIDAS NIVEL 3 DE BIOSEGURIDAD

R.D. 664/1997 Guia AB 2014 R.D. 178/2004 UNE -EN
o o 12128:1998
ITEM REQUERIMIENTOS GENERALES DEL LABORATORIO NTP-979 MANUAL OMS MANUAL CDC
Anexo IV Apendice 12 CUADRO I A TABLA
- Art. 6d) Art. 12 - -
38 Trabajos de limpieza y mantenimiento por personal formado e
informado.
Art. 6 a) Art. 6 a) Anexo Il -1 m) -
L . , Disefio e .
39 |Procedimientos por escrito. Si ) Practicas N1
Instalaciones N3 Especificacién 12 nstalaciones N3
EXIGIDA
- - - - Sl Disefio e
40 |Certificacion yvalidacion de equipos esenciales. Programa de Instalaciones N1 -
_ _ B B Mantenimiento y2
Art. 61) - Anexoll-1c)y1d) -
41 |Verificacion periodica de parametros. - - Instalaciones N3
- Instalaciones N3 - -
42 |Gradientes unidireccional en continuo. - - -
43 |Redundancia instalaciones criticas. - - -

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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Tabla 3 (VIII).- Relacién entre las medidas propuestas y la documentacion de referencia (Elaboracién propia)

MEDIDAS NIVEL 3 DE BIOSEGURIDAD

R.D. 664/1997 Guia AB 2014 R.D. 178/2004 UNE -EN
o - 12128:1998
ITEM REQUERIMIENTOS GENERALES DEL LABORATORIO NTP-979 MANUAL OMS MANUAL CDC
Anexo IV Apendice 12 CUADRO I A TABLA
Art. 6 h) - Art. 20 -
44 |Plan emergencias. Sl - -
- Practicas N3 - -
Asociado al
Art. 6 h)
45 |Simulacros - R R
46 |Tratamiento efluentes en contencién. - R R
47 |Descontaminacion filtros HEPA. - R R
- Practicas N3 - -
48 |Testde Integridad. - - -
- Practicas N3 - -
49 |Acceso controlado zonas técnicas. - R R

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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CAPITULO I1I: MATERIAL Y METODO

3.1.- MATERIAL
3.1.1.- DOCUMENTOS DE REFERENCIA

En el capitulo Il se justificaron y analizaron los documentos de referencia utilizados como base
para la elaboracion del listado de medidas que pretendemos comprobar si estan implantadas en
los laboratorios de investigacion espafioles con nivel 3 de bioseguridad, y proponerlas, en

funcién de los resultados obtenidos, como exigibles a este nivel de bioseguridad.
Recordaremos cuales son estos documentos:

e Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra

los riesgos relacionados con la exposicidn a agentes bioldgicos durante el trabajo.

e Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con la

exposicion a agentes bioldgicos (22 Edicion mayo de 2014).

e Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general
para el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece
el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacion

de organismos modificados genéeticamente.

e UNE-EN 12128:1998 Laboratorios de investigacion, desarrollo y analisis. Niveles de
contencion de los laboratorios de microbiologia, zonas de riesgo, instalaciones y

requisitos fisicos de seguridad.

e NTP-979 Notificacién de primer uso de agentes biolégicos de los grupos 2, 3 o 4.
Instituto Nacional de Seguridad e Higiene, Afio 2013.

e Manual de Bioseguridad en el Laboratorio. OMS (Organizacién Mundial de la Salud),
3% Edicion, 2005.

e Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. Center for Disease Control
and Prevention (CDC), National Institutes of Health, 52 Edition, 2009.
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3.1.2. - LISTADO DE MEDIDAS DE CONTENCION Y SEGURIDAD BIOLOGICA

Con las medidas contenidas en los documentos de referencia, se elaboré una Unica lista donde

se agruparon las medidas, de acuerdo con sus caracteristicas, en medidas relativas al disefio,

equipos de seguridad y préacticas de laboratorio, existiendo un cuarto grupo donde se recogen

otra serie de medidas entre las que se incluyen aquellas que la experiencia adquirida en el

funcionamiento de estos laboratorios ha aconsejado que deben ser tenidas en cuenta. Estas

medidas fueron explicadas brevemente en el apartado 2.3 del capitulo II.

El listado de estas medidas es la siguiente tabla:

Tabla 4: Relacion de medidas propuestas

N° -
DESCRIPCION
ITEM
DISENO DE LA INSTALACION

1 El laboratorio ocupa un espacio de uso exclusivo, separado de forma clara de otros laboratorios o zonas
comunes destinadas a otros usos y de vias generales de circulacion.

5 El acceso a este nivel de contencién biol6gica, se realiza a través de un sistema de doble puerta con
dispositivo de cierre automatico e interbloqueo.

3 El laboratorio cuenta con un sistema de observacion que facilita el control de los trabajos que se realizan
en su interior (ventanas de observacion, sistema de video vigilancia o similar).
La superficie del mismo, serd la adecuada para realizar los trabajos sin los riesgos asociados a la
deficiencia del espacio de trabajo, de forma que pueda contener todo el equipamiento necesario y

4 permita la movilidad de los trabajadores que de forma simultanea puedan realizar sus trabajos, sin
producirse golpes o choques con el mobiliario, apilamientos peligrosos y demas factores que puedan
incrementar los riesgos de accidente.

5 Las zonas de trabajo, cuentan con un nivel de iluminacién adecuado.

6 Las paredes, suelos y techos, estan ejecutados con materiales impermeables al agua y resistentes a los
productos de limpieza y desinfectantes.

7 Las superficies de trabajo son resistentes a acidos, alcalis y disolventes.

8 La disposicion del mobiliario, equipos y elementos de instalaciones permiten su facil limpieza y las
labores de mantenimiento.

9 El laboratorio dispone de ducha para el aseo personal en la salida del mismo

10  Encaso de disponer de ventanas, estas son herméticas, estaran selladas y con cristal anti-rotura.

11  Dispone de un sistema de ventilacion mecanica para mantener un gradiente negativo de presiones.

12 Dotado de un sistema de alarma para aviso de fallos en el mantenimiento de la presion negativa del

laboratorio.
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Si el flujo de aire de entrada se suministra mecanicamente, los ventiladores de impulsion y extraccion,
estan dotados de un sistema de interbloqueo que impida la presurizacion de las zonas.

El aire introducido y extraido esta filtrado a través de filtro HEPA y estan instalados de forma que sea
posible su ensayo y su retirada de forma segura.

Las dependencias del laboratorio se pueden aislar del sistema de ventilacion y conseguir su
estanqueidad para procesos de descontaminacion.

Los equipos esenciales, como Cabina de Seguridad Biologica, estufas y congeladores, cuentan con un
sistema de suministro eléctrico de emergencia.

Existe un sistema que permita el acceso y salida de materiales de gran tamafio asi como la
descontaminacién de los mismos y de aquellos materiales que no puedan ser descontaminados en
autoclave

Existe un medio de comunicacién con el exterior valido.

El laboratorio cuenta con un lavabo, préximo a la puerta de salida, con mecanismo que no precise el
uso de las manos para su apertura o cierre, jabon y desinfectante de manos.

EQUIPOS DE SEGURIDAD

Como medios de actuacién antes emergencias, el laboratorio cuenta con lavaojos (ducha de seguridad
en funcion del uso de agentes quimicos), botiquin de primeros auxilios, manta ignifuga, deteccion
automatica de incendios y medios manuales de extincidn.

Se utilizan equipos de proteccion personal (ropa proteccion bioldgica, guantes, mascarilla, gafas de
proteccion, etc.).

El laboratorio dispone de Cabina de Seguridad Bioldgica Tipo Il.

El laboratorio dispone de almacenamiento seguro para agentes biologicos.
Equipo propio.

El laboratorio dispone de autoclave.

Existe un sistema para el tratamiento de todos los efluentes liquidos y sélidos (en caso de que existan
de este tipo) que se generen en el laboratorio, incluido el agua de las duchas.

PRACTICAS DE LABORATORIO

En la puerta o puertas de acceso, existe un cartel informativo relativo a la presencia del riesgo biolégico,
indicando el nivel de contencion del mismo. De igual forma, se informa sobre el o los agentes biol6gicos
manipulados, indicando el teléfono de contacto del responsable (Investigador Principal).

El vestuario de ropa de calle se encuentra separado fisicamente del vestuario de trabajo.
El laboratorio cuenta con procedimientos de desinfeccién especificados.

Los residuos generados en el laboratorio son eliminados por procedimientos adecuados teniendo en
cuenta la posible contaminacidn bioldgica.

El laboratorio estad sometido a un control eficiente de vectores (roedores e insectos).
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32 Los restos de animales son incinerados.

33 Todo el personal que trabaje en estos laboratorios, debera haber pasado una formacién previa sobre los
riesgos de exposicion a agentes bioldgicos.

34 Se designara una persona responsable del laboratorio, que asumira las funciones de control sobre el
funcionamiento del mismo
El acceso al laboratorio solo estard permitido al personal previamente autorizado. La autorizacion del

g5 cceso sera concedida por el responsable del laboratorio, el cual se asegurara que dicho personal dispone
de los conocimientos suficientes para el desarrollo de sus tareas, asi como haber recibido la formacion
correspondiente sobre proteccion a la exposicion a agentes biologicos

36 Las superficies de trabajo se desinfectaran siempre, una vez acabado un trabajo o al menos una vez al
dia.
No se podréd sacar del laboratorio ningin material potencialmente infeccioso, debiéndose haber

37  eliminado su poder de infeccion antes de la salida de cualquier material, por procedimientos
contrastados
La limpieza del laboratorio y los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal capacitado e

38  informado sobre los riesgos de exposicién a agentes bioldgicos, cumpliendo con los mismos protocolos
de proteccion que el personal que realiza su trabajo en el interior de los mismos

39 Los procedimientos de trabajo deberan estar disponibles por escrito dentro del laboratorio, incluyendo
las medidas para minimizar la generacion de aerosoles y el uso de material punzante.

40 Todos los equipos de trabajo, como CBS, autoclave, filtros HEPA y SAS, son sometidos a
comprobaciones periddicas de certificacion y validacion

a1 Se realiza de forma periodica una verificacion y comprobacién de los parametros operativos de
funcionamiento del laboratorio

OTROS ASPECTOS COMPLEMENTARIOS

42  Existe gradiente diferencial unidireccional en continuo.

43  Existe redundancia en las instalaciones de biocontencion criticas.

44  Existe Plan de actuacién ante emergencias.

45  Se llevan a cabo simulacros de emergencia.

46  El tratamiento de efluentes se encuentra en contencion.

47  Se descontaminan los filtros HEPA antes de su retirada y eliminacion.

48  Los nuevos filtros HEPA se someten a validacion (Test de Integridad) tras su montaje.

49  Existe restriccion de acceso y control a las zonas técnicas.

3.1.3.- CUESTIONARIO

Estas medidas se reflejaron en el siguiente cuestionario utilizado en la visita a los laboratorios
(Tabla 5):
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Tabla 5: Cuestionario evaluacién

CUESTINARIO TOMA DE DATOS NIVEL DE BIOSEGURIDAD 3

CENTRO:
FECHA:
DISENO DE LA INSTALACION
(o]
ITI\IIEM REQUERIMIENTOS GENERALES DEL LABORATORIO Sl NO OBSERVACIONES
El laboratorio ocupa un espacio de uso exclusivo, separado de forma
1 clara de otros laboratorios 0 zonas comunes destinadas a otros usos y
de vias generales de circulacion.
El acceso a este nivel de contencion bioldgica se realiza a través de
2 un sistema de doble puerta con dispositivo de cierre automatico e
interbloqueo.
El laboratorio cuenta con un sistema de observacién que facilita el
3 control de los trabajos que se realizan en su interior (ventanas de
observacion, sistema de video vigilancia o similar).
La superficie del mismo sera la adecuada para realizar los trabajos sin
los riesgos asociados a la deficiencia del espacio de trabajo, de forma
que pueda contener todo el equipamiento necesario y permita la
4 movilidad de los trabajadores que de forma simultanea puedan
realizar sus trabajos, sin producirse golpes o choques con el
mobiliario, apilamientos peligrosos y demas factores que puedan
incrementar los riesgos de accidente.
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5 Las zonas de trabajo cuentan con un nivel de iluminacién adecuado.
Las paredes, suelos y techos, estdn ejecutados con materiales

6 impermeables al agua y resistentes a los productos de limpieza y
desinfectantes.

7 Las superficies de trabajo son resistentes a acidos, alcalis y
disolventes.

8 La disposicion del mobiliario, equipos y elementos de instalaciones
permiten su facil limpieza y las labores de mantenimiento.

9 El laboratorio dispone de ducha para el aseo personal en la salida del
mismo.

10 En caso de disponer de ventanas estas son herméticas, estaran selladas
y con cristal anti rotura.

1 Dispone de un sistema de ventilacién mecénica para mantener un
gradiente negativo de presiones.

12 Dotado de un sistema de alarma para aviso de fallos en el

mantenimiento de la presién negativa del laboratorio.
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13

Si el flujo de aire de entrada se suministra mecanicamente, los
ventiladores de impulsién y extraccion, estan dotados de un sistema
de interbloqueo que impida la presurizacion de las zonas.

14

El aire introducido y extraido esta filtrado a través de filtro HEPA y
estan instalados de forma que sea posible su ensayo y su retirada de
forma segura.

15

Las dependencias del laboratorio se pueden aislar del sistema de
ventilacion y conseguir su estanqueidad para procesos de
descontaminacion.

16

Los equipos esenciales, como Cabina de Seguridad Biolégica (CBS),
estufas y congeladores, cuentan con un sistema de suministro
eléctrico de emergencia.

17

Existe un sistema que permita el acceso y salida de materiales de gran
tamafio asi como la descontaminacion de los mismos y de aquellos
materiales que no puedan ser descontaminados en autoclave

18

Existe un medio de comunicacion con el exterior valido.

19

El laboratorio cuenta con un lavabo, proximo a la puerta de salida,
con mecanismo que no precise el uso de las manos para su apertura
o cierre, jabon y desinfectante de manos.

EQUIPOS DE SEGURIDAD

97



Como medios de actuacién antes emergencias, el laboratorio cuenta
con lavaojos (ducha de seguridad en funcion del uso de agentes

20 quimicos), botiquin de primeros auxilios, manta ignifuga, deteccion
automatica de incendios y medios manuales de extincion.

21 Se utilizan equipos de proteccién personal (ropa proteccién bioldgica,
guantes, mascarilla, gafas de proteccion, etc.).

22 | El laboratorio dispone de Cabina de Seguridad Biolégica Tipo II.

93 El laboratorio dispone de almacenamiento seguro para agentes
biol6gicos.

24 | Equipo propio.

25 | El laboratorio dispone de autoclave.
Existe un sistema para el tratamiento de todos los efluentes liquidos y

26 | solidos (en caso de que existan de este tipo) que se generen en el

laboratorio, incluido el agua de las duchas.

PRACTICAS DE LABORATORIO
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En la puerta o puertas de acceso, existe un cartel informativo relativo
a la presencia del riesgo bioldgico, indicando el nivel de contencion

27 | del mismo. De igual forma, se informa sobre el o los agentes
biologicos manipulados, indicando el teléfono de contacto del
responsable (Investigador Principal).

28 El vestuario de ropa de calle se encuentra separado fisicamente del
vestuario de trabajo.

29 El laboratorio cuenta con procedimientos de desinfeccién
especificados.

Los residuos generados en el laboratorio son eliminados por

30 | procedimientos adecuados teniendo en cuenta la posible
contaminacion biologica.

31 El laboratorio estd sometido a un control eficiente de vectores
(roedores e insectos).

32 | Los restos de animales son incinerados.

Todo el personal que trabaje en estos laboratorios, deberd haber

33 | pasado una formacion previa sobre los riesgos de exposicion a agentes

biol6gicos.
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34

Se designara una persona responsable del laboratorio, que asumira las
funciones de control sobre el funcionamiento del mismo

35

El acceso al laboratorio solo estara permitido al personal previamente
autorizado. La autorizaciéon del acceso serd concedida por el
responsable del laboratorio, el cual se asegurara que dicho personal
dispone de los conocimientos suficientes para el desarrollo de sus
tareas, asi como haber recibido la formacién correspondiente sobre
proteccion a la exposicién a agentes biol6égicos

36

Las superficies de trabajo se desinfectaran siempre, una vez acabado
un trabajo o al menos una vez al dia.

37

No se podra sacar del laboratorio ninglin material potencialmente
infeccioso, debiéndose haber eliminado su poder de infeccion antes
de la salida de cualquier material, por procedimientos contrastados

38

La limpieza del laboratorio y los trabajos de mantenimiento se
realizaran por personal capacitado e informado sobre los riesgos de
exposicién a agentes bioldgicos, cumpliendo con los mismos
protocolos de proteccion que el personal que realiza su trabajo en el
interior de los mismos

39

Los procedimientos de trabajo deberan estar disponibles por escrito
dentro del laboratorio, incluyendo las medidas para minimizar la
generacion de aerosoles y el uso de material punzante.
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Todos los equipos de trabajo, como CBS, autoclave, filtros HEPA y

40 | SAS, son sometidos a comprobaciones periddicas de certificacion y
validacion

41 Se r,ealiza de form_a periddica una ve(ificacién y comprt_)bacién de los
parametros operativos de funcionamiento del laboratorio

OTROS ASPECTOS COMPLEMENTARIOS

42 | Existe gradiente diferencial unidireccional en continuo.

43 | Existe redundancia en las instalaciones de biocontencion criticas.

44 | Existe Plan de actuacion ante emergencias.

45 | Se llevan a cabo simulacros de emergencia.

46 | El tratamiento de efluentes se encuentra en contencion.

47 | Se descontaminan los filtros HEPA antes de su retirada y eliminacién.

48 Los huevos fi!tros HEPA se someten a validacion (Test de Integridad)
tras su montaje.

49 | Existe restriccion de acceso y control a las zonas técnicas.
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3.1.4.- LISTADO DE CENTROS

Al no existir un registro oficial de laboratorios de nivel 3 de bioseguridad, el listado de los

mismos se ha obtenido de 4 fuentes distintas:

1) Listado particular del Dr. Gonzalo Pascual Alvarez, Jefe del Servicio de Seguridad
Bioldgica y Biocontencién del Centro de Investigacion de Sanidad Animal (CISA)
de Valdeolmos, Madrid.

2) Listado de asociados de AEBI0S, Asociacion Espafiola de Bioseguridad, creada en

el afio 2011 por un grupo de técnicos y empresas preocupadas por la bioseguridad.

3) A través de la solicitud de informacion realizada al grupo de Técnicos de
Prevencion de Riesgos Laborales de las Universidades Espafiolas.

4) Pagina Web de la Comision Nacional de Bioseguridad.*®

Con la informacién de las fuentes mencionadas se realizé un listado de centros, incluyendo
tanto los centros de caracter publico como privado, resultando un total de 28 laboratorios. En
esta relacion también se incluyen aquellos laboratorios practicamente finalizados pero sin

poner en marcha en el dia de la visita.

De acuerdo con las fuentes utilizadas, el listado obtenido se puede considerar que representa
la practica totalidad de los laboratorios de nivel 3 de bioseguridad mas significativos existente
en Espafia.

LISTADO DE CENTROS

ANDALUCIA

Centro de Produccién y Experimentacion Animal (CPEA)
Universidad de Jaen — Jaén

Instituto de Parasitologia y Biomedicina “Lopez Neyra” (IPBLN)
Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC) - Granada

Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)
Participacion de la Universidad de Sevilla (CSIC — Junta de Andalucia) — Sevilla

48 http://www.mapama.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-
modificados-geneticamente-omg-/comision-naciona-bioseguridad/
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Instituto Universitario de Biotecnologia
Universidad de Granada — Granada

ARAGON

Centro de Investigacion y Tecnologia Agroalimentaria de Aragon (CITA)
Gobierno de Aragén — Zaragoza

Servicios de Apoyo a la Investigacion — Facultad de Medicina
Universidad de Zaragoza — Zaragoza

Centro de Investigacion de Encefalopatias y Enfermedades Transmisibles Emergentes
(CIEETE) Universidad de Zaragoza — Zaragoza

CANTABRIA

Instituto de Biomedicina y Biotecnologia de Cantabria (IBBTEC)
Participacion Universidad de Cantabria — Santander

CASTILLA-LEON

Edificio L.U.C.1.A. Lanzadera Universitaria de Centros de Investigacion Aplicada
Universidad de Valladolid — Valladolid

Facultad de Medicina — Laboratorio Microbiologia
Universidad de Valladolid — Valladolid

Banco Nacional ADN (BNADN)
Participacion Universidad de Salamanca — Salamanca

CATALUNA

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Sector Privado — Vall de Bianya (Girona)

Instituto de Investigaciones Biomédicas August Pi i Sunyer (IDIBAPS)
Participacion Universidad de Barcelona — Barcelona

Parc de Recerca Biomeédica de Barcelona (PRBB) — UPF
Universidad Pompeu Fabra — Barcelona

Centre de Recerca en Sanitat Animal (CReSA - IRTA)
Generalitat de Catalunya — Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Institut de Recerca de la Sida (IRSI-CAIXA)

Fundacién Privada — Badalona (Barcelona)

EUSKADI
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Edificio Maria Goyri. Campus de BizKaia. UPV/EHU
Universidad del Pais Vasco — Bilbao

Edificio Licio Lascaray. Campus de Alava. UPV/EHU
Universidad de Pais Vasco — Vitoria

GALICIA

CZ Veterinaria S.A.
Sector Privado — Porrifio (Pontevedra)
MADRID

Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA)
Instituto Nacional de Investigacion y Tecnologia Agraria — Valdeolmos (Madrid)

Centro Nacional de Biotecnologia (CNB)
Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC) — Campus Cantoblanco (Madrid)

Centro de Vigilancia Sanitaria Veterinaria (VISAVET)
Universidad Complutense de Madrid — Madrid

Laboratorio Central de Veterinaria (LCV)
Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente — Algete (Madrid)

Centro de Biologia Molecular “Severo Ochoa”
Participacion Universidad Autonoma de Madrid — Campus Cantoblanco (Madrid)
Instituto de Salud Carlos I11

Ministerio de Economia y Competitividad — Majadahonda (Madrid)

GlaxoSmithKline S.A.
Sector Privado — Tres Cantos (Madrid)

NAVARRA

Instituto de Agrobiotecnologia (IdAB)
Participacion Universidad Pablica de Navarra — Mutilva (Navarra)

Centro de Investigacion Médica Aplicada (CIMA)
Universidad de Navarra — Pamplona

3.2.- METODO
3.2.1.- SELECCION DE LOS CENTROS

Dado la distribucién geogréfica de los centros y su namero, pretender visitar todos ellos

representaba, ademas de un gran esfuerzo, una inversién econémica importante, puesto que en
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la mayoria de los casos, estos laboratorios solo podian ser visitados en horario de mafiana y se
necesita una mafana por laboratorio. Debido a ello y comentado con mis Directores de Tesis,
se llegd a la conclusion de que alcanzar un porcentaje de laboratorios visitados del 75% de los
recogidos en la lista era un namero suficientemente representativo para alcanzar los objetivos
propuestos. El resultado final ha sido la visita de un total de 23 centros lo que representa

aproximadamente un 82% del listado.

El primer paso era solicitar la autorizacién para la visita, puesto que el acceso a estos
laboratorios, que se considera como una medida de seguridad bioldgica, debe estar restringido
a personal con formacion e informacidn relativa a los riesgos y a las medidas de seguridad y
salud, a tener en cuenta, y el posible rechazo que pudieran tener algunos laboratorios para

participar en esta investigacion.

Previo a la solicitud de visita, y con el fin de ayudar a conseguir el acceso al laboratorio
correspondiente, se solicitd al Director de la Escuela de Doctorado una carta oficial de solicitud
de colaboracion, donde de forma expresa se indicaba, entre otras cosas, que se trataba de la
elaboracion de una Tesis Doctoral y haciendo especial hincapié en el compromiso relativo al
tratamiento de los datos obtenidos, no asociandose nunca nominalmente a un centro en
concreto, es decir, tratar los datos de forma totalmente confidencial y utilizarlos solamente con

caracter estadistico.

Como criterios de preferencia a la hora de seleccionar los laboratorios se utilizaron los

siguientes:

* Laboratorios de investigacion universitarios

* Laboratorios de investigacion con participacion de Universidades

* Laboratorios de investigacion dependientes de la Administracion General del Estado
* Laboratorios de investigacion dependientes de Administraciones Autondémicas

* Laboratorios de investigacion del Sector Privado

En todo caso, se tratd de conseguir una representacion de todos los sectores mencionados asi
como una distribucion geografica representativa, aunque como hemos comentando, han sido

condicionados por las respuestas positivas a la solicitud de visita.
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3.2.2.- VISITA DE LOS CENTROS Y CUMPLIMENTACION DEL CUESTIONARIO.

La realizacion de la visita se ha considerado necesaria con el fin, no solo de poder contrastar de
forma directa la existencia de las medidas a las cuales se responde de forma positiva en el
cuestionario, sino también con la idea de conocer otros aspectos que puedan aportar mejoras a
la relacion planteada de medidas y otra cosa importante, el tipo de respuesta distinta que cada

laboratorio puede dar a un mismo problema de bioseguridad.

Estas visitas han resultado del todo satisfactorias para este doctorando, enriqueciéndose con la
experiencia y conocimientos de los responsables de los laboratorios con los que ha compartido
esos momentos y con los que me siento agradecido por su atenta disposicion y trato personal.

También me siento satisfecho de haber podido aportar alguna parte de mi experiencia y
conocimiento en alguno de ellos, nunca mediante la puesta en evidencia de sus posibles

deficiencias sino siempre bajo el punto de vista positivo y de mejora.

La cumplimentacion del cuestionario siempre se ha realizado tras la visita y de forma
compartida con el responsable del laboratorio, de esta forma las respuestas siempre resultaron
mas acertadas y se podian indicar todas aquellas observaciones que se estimaran entre ambas
partes. Los criterios de aceptacion para cada una de las medidas propuestas en el cuestionario
se describen en la presentacion de los resultados y la descripcion mas detallada de las misma se
puede consultar en el Capitulo Il de este documento, apartado 2.3, donde se han descrito las

medidas y se ha facilitado la informacion complementaria necesaria para su mejor compresion.

3.2.3.- PROCESAMIENTO DE LOS DATOS

Con los datos obtenidos se ha elaborado la tabla resumen siguiente (Tabla 6), donde se indica
para cada laboratorio, si cumplen o no la medida correspondiente, indicandose en la misma con
los cadigos “1” cuando la respuesta era afirmativa y con el codigo “0” cuando era negativa. No
todas las medidas podian ser verificadas en el momento de la visita, sobre todo debido a que
algunos laboratorios atin no se habian puesto en funcionamiento. Para este caso, la no aplicacion

de la medida se indica con el cédigo “2”.
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En dicha tabla, se puede observar que no se han utilizado la denominacion del laboratorio sino
que se le asignado una letra. Esto se ha hecho asi para respetar la confidencialidad del

laboratorio.

Para algunas de las medidas se han aplicado dos filas de resultados, una correspondiente a la
medida, tal y como se recoge en la documentacion de referencia y otra con la aplicacion o

modificacion propuesta en esta Tesis.

Los resultados del procesado de estos datos se presentan en el capitulo siguiente.
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Tabla 6: Resumen de resultados (Elaboracion propia)

TABLA GENERAL DE RESULTADOS
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CAPITULO IV: RESULTADOS
4.- RESULTADOS

En total han sido 23 los centros visitados, de los cuales 6, aun no se han puesto en marcha y

cuyas caracteristicas mas significativas son:
e 10 de los centros pertenecen a laboratorios de investigacion universitarios.
e 4 cuentan con participacion de alguna Universidad.
e 5 centros pertenecen a la Administracién General del Estado.
e 2 centros son responsabilidad de Administraciones Autonémicas.
e 2 centros pertenecen al sector privado.

e Encuanto a su objetivo de investigacion, 16 de ellos estan centrados en sanidad humana

y el resto en sanidad animal.

e 11 de los laboratorios visitados cuentan con una Unica dependencia para investigacion
y 12 estan formados por varias dependencias destinadas a la manipulacion de agentes

bioldgicos.

e 11 de los centros de investigacion, cuentan con dependencias destinadas a la
experimentacion animal, investigacion “in vivo”, ademas de las destinadas a la
investigacion “in vitro”, integrdndose ambas actividades en una misma zona o

manteniendo zonas claramente diferenciadas y separadas fisicamente.

Como se puede comprobar, existe una gran variedad en cuento a las posibles tipologias de los
centros o laboratorios de investigacion visitados, pero en todos y cada uno de ellos debemos
encontrar las medidas de contencion objeto de estudio, o al menos, el grupo correspondiente a
las reguladas reglamentariamente*®. Recordemos que en capitulos anteriores se comentd que

partiamos de la idea que en estos laboratorios se cumplen mas medidas que las minimas

49 Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con la exposicién a agentes biolégicos durante el trabajo.
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reflejadas en la reglamentacion, por tanto, en la presentacion de los resultados se podra

confirmar si el planteamiento inicial de la misma era acertado o no.

Para algunos items se han establecido unos criterios de aceptacion a la hora de determinar si
cumple o no la medida analizada, en especial, para aquellos que coincidiendo con alguna de las
medidas recogidas en la reglamentacion, se ha estimado necesario su ampliacion o mejora que
repercutird en la seguridad de los trabajadores, en especial, asi como del resto de la poblacion

y del medio ambiente.

4.1.- MEDIDAS GRUPO: DISENO DE LA INSTALACION

Los resultados particularizados por medidas son los siguientes:

El laboratorio ocupa un espacio de uso exclusivo, separado de forma clara de otros
1 |laboratorios o zonas comunes destinadas a otros usos y de vias generales de
circulacion.

Aunque los 23 laboratorios ocupan espacios exclusivos y se encuentran separados de otras
actividades (Grafico 1), 4 de los laboratorios visitados comunican con vias generales de

circulacion coincidentes con vias de evacuacion en caso de emergencia (Gréfico 2).

s CUMPLEN = NO CUMPLEN = CUMPLEN = NO CUMPLEN

i

Grdficol [TEM N2 1 Grdfico2 [TEM Ne 1*

El acceso a este nivel de contencién bioldgica se realiza a través de un sistema de
doble puerta con dispositivo de cierre automatico e interblogueo.

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
112



Capitulo IV: RESULTADOS

2 de los 23 laboratorios visitados no cuenta con esta medida de seguridad y en otro de ellos el

dispositivo de enclavamiento no se ha puesto en marcha por problemas técnicos (Grafico 3).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

3
13% ‘

Grdfico3 [TEM N2 2

El laboratorio cuenta con un sistema de observacion que facilita el control de los
3 |trabajos que se realizan en su interior (ventanas de observacion, sistema de video-
vigilancia o similar).

De los 23 centros evaluados, solo uno de los laboratorios visitados no disponia de sistema de
observacion en el momento de la visita (Grafico 4), el laboratorio ain no habia entrado en
funcionamiento y no se habia tomado la decision sobre como implantar esta medida. A efectos
de estudio se ha considerado como dicha medida no estd implantada en el laboratorio, al ser

considerada una medida de disefo de laboratorio.

= CUMPLEN u NO CUMPLEN

1
4%

Grdfico4 [TEM N 3
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La superficie del mismo sera la adecuada para realizar los trabajos sin los riesgos
asociados a la deficiencia del espacio de trabajo, de forma que pueda contener todo
el equipamiento necesario y permita la movilidad de los trabajadores que de forma
simultanea puedan realizar sus trabajos, sin producirse golpes o choques con el
mobiliario, apilamientos peligrosos y demas factores que puedan incrementar los
riesgos de accidente.

2 de los 22 laboratorios, evaluables (Gréafico 5) cuentan con un deficiente espacio de trabajo.
Se ha considerado como no evaluable a uno de los laboratorios puesto que, ademas de no
haberse puesto en marcha aun, carecia del correspondiente mobiliario y dotacién completa de

equipamiento.

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

2_ —3
9%

Grdfico5 [TEM N2 4

5 | Las zonas de trabajo cuentan con un nivel de iluminacién adecuado.

En todos los laboratorios visitados se ha apreciado que disponen de un nivel de iluminacion

adaptado a las necesidades requeridas para este tipo de trabajo (Grafico 6).

s CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico6 [TEM N25
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6 Las paredes, suelos y techos estan ejecutados con materiales impermeables al agua y
resistentes a los productos de limpieza y desinfectantes.

Total de centros evaluables, 23. A pesar de que todos los laboratorios cuentan con mesas de
trabajo y suelos impermeables al agua y de facil limpieza, incluso resistentes a los productos
de limpieza y desinfectantes (Grafico 7), no se han incluido 2 laboratorios en lo referente a

paredes y techos al encontrarnos con techos formados por placas desmontables de material
poroso (Gréfico 8).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN = CUMPLEN = NO CUMPLEN

2_}__'_'_,__

9%

Gréfico7 [TEM N26 Grdfico8 [TEM N2 6*

7 | Las superficies de trabajo son resistentes a &cidos, alcalis y disolventes.

Total centros evaluables, 23. Todos los laboratorios cuentan con superficies de trabajo
resistentes asi como también sus suelos, tanto por su composicién o por su material de
terminacion superficial.

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico9 [TEM N2 7
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La disposicion del mobiliario, equipos y elementos de instalaciones permiten su fécil
limpieza y las labores de mantenimiento.

Total de centros evaluables: 22. La medida no se cumple en 7 de los laboratorios (Gréafico 10).
Uno de los laboratorios se ha estimado como no evaluable a no estar completado su

equipamiento.

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico10 [TEM N¢ 8

9 | El laboratorio dispone de ducha para el aseo personal en la salida del mismo.

Total de centros evaluables: 23. En 16 de los laboratorios visitados existe una ducha a la salida

de la zona de contencion (Gréfico 11).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico11 [TEM N2 9

En caso de disponer de ventanas estas son herméticas, estaran selladas y con cristal

10 anti-rotura

Total de centros evaluables: 20. No todos los laboratorios cuentan con ventanas al exterior o

situadas en paramentos de division con zonas no contenidas que precisan de esta caracteristica,

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
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esto ocurria en 3 de los laboratorios visitados, en el resto donde existian este tipo de ventanas,

se cumplia la medida (Gréfico 12).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico12 [TEM N2 10

Dispone de un sistema de ventilacion mecanica para mantener un gradiente negativo

11 )
de presiones.

Todos los laboratorios visitados, hasta los que ain no han entrado en funcionamiento, cuentan
con la instalacién necesaria para mantener una presion negativa respecto a la presion
atmosférica (Gréfico 13).

Salvo en un laboratorio, también disponen de un sistema para ajustar la presion negativa
requerida para cada una de las dependencias que lo forman, regulandose de forma independiente
y disefiado para conseguir un gradiente negativo desde las zonas menos contaminadas a las

zonas mas contaminadas (Gréfico 14).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN 1 = CUMPLEN s NO CUMPLEN

o

Grdfico13 [TEM Ne 11 Grdfico 14 (TEM N2 11*
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Dotado de un sistema de alarma para aviso de fallos en el mantenimiento de la presion

12 negativa del laboratorio.

Total de centros evaluables: 23. 10 son los laboratorios donde se ha estimado que no se cumple
esta medida (Grafico 15).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico15 [TEM N2 12

Si el flujo de aire de entrada se suministra mecanicamente, los ventiladores de
13 |impulsion y extraccion estan dotados de un sistema de interbloqueo que impida la
presurizacion de las zonas.

Medida evaluable en todos los laboratorios visitados. 4 son los laboratorios que no cuentan con
esta medida (Grafico 16).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

R

Grdfico16 [TEM N© 13

El aire introducido y extraido esta filtrado a través de filtro HEPA y estan instalados

14 de forma que sea posible su ensayo y su retirada de forma segura.

Total de centros evaluables: 23. Si bien, todos los laboratorios visitados cuentan con filtros
HEPA en la extraccion del aire (Grafico 17), en 4 de ellos no se ha estimado que los filtros

puedan ser sometidos a ensayo y a una retirada de forma segura (Grafico 18).
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN = CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico17 [TEM Ne 14 Grdfico 18 [TEM Ne 14*

En relacion a la existencia de filtro HEPA para la entrada del aire, el resultado se puede ver en
el Gréfico 19.

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico19 [TEM No 14**

15 Las dependencias del laboratorio se pueden aislar del sistema de ventilacién y
conseguir su estanqueidad para procesos de descontaminacion.

Total centros evaluables: 23. Todos los laboratorios se pueden aislar para permitir su
desinfeccion o descontaminacion (Grafico 20).

En cuanto al resultado relativo a la capacidad de aislamiento por dependencias en aquellos

laboratorios que disponian de mas de una, 12 centros, en 5 de ellos no cumple esta medida
(Gréfico 21).
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s CUMPLEN = NO CUMPLEN = CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico20 [TEM Ne 15 Gréfico21 [TEM N2 15*

Los equipos esenciales, como Cabina de Seguridad Biologica, estufas y

16 . L. o ;
congeladores, cuentan con un sistema de suministro eléctrico de emergencia.

Total de centros evaluables: 23. Salvo en uno de los laboratorios, el resto cuenta con un sistema
de emergencia para suministro eléctrico en caso de fallo del sistema principal de alimentacion.
(Grafico 22).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

o

Grdfico22 [TEM N2 16

Existe un sistema que permita el acceso y salida de materiales de gran tamafio, asi como su
17 |descontaminacion y la de aquellos materiales que no puedan ser descontaminados en
autoclave.

Total de centros evaluables: 23. Este sistema aparece en 15 de los laboratorios visitados
(Gréfico 23).
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Gréfico 23 [TEM N2 17

18 |Existe un medio de comunicacion con el exterior valido.

Total de centros evaluables: 23. Solo en uno de los laboratorios se observo la carencia de un

medio adecuado de comunicacion con el exterior (Gréafico 24).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

1 —
4%

Grdfico24 [TEM N 18

El laboratorio cuenta con un lavabo, préximo a la puerta de salida, con mecanismo
19 |que no precise el uso de las manos para su apertura o cierre, jabon y desinfectante de
manos.

Total de centros evaluables: 23. En este caso, han sido 6 los laboratorios que carecen de un

lavabo a la salida del mismo (Grafico 25).
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico25 [TEM N¢ 19

En el grafico 26 se puede observar, de forma conjunta, los resultados correspondientes a este
grupo de medidas.

ENO CUMPLE mCUMPLE m NO EVALUABLE

N2 19 - LAVABO A LA SALIDA

N2 18 - COMUNICACION CON EL EXTERIOR

N2 17 - SALIDA Y DESCONTAMINACION EQUIPOS
N2 16 - SUMINISTRO ELECTRICO EMERGENCIA
N2 15* - AISLAMIENTO DEPENDENCIAS

N2 15 - PRECINTADO PARA DESINFECCION

N2 14** - FILTRO HEPA IMPULSION

N2 14* - CAMBIO SEGURO HEPA

N2 14 - FILTRO HEPA EXTRACCION

N2 13 - INTERBLOQUEO VENTILADORES

N2 12 - ALARMA FALLO PRESION

N2 11* - GRADIENTE NEGATIVO PRESIONES
N2 11 - PRESION NEGATIVA

N2 10 - VENTANAS HERMETICAS

N2 9 - DUCHA PERSONAL

N2 8 - FACIL LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

N2 7* - PAREDES Y TECHOS RESISTENTES ACIDOS
N2 7 - MESAS Y SUELOS RESISTENTES ACIDOS
N2 6* - PAREDES Y TECHOS IMPERMEABLES
N2 6 - MESAS Y SUELOS IMPERMEABLES

N2 5 - NIVEL ILUMINACION

N¢ 4 - ESPACIOS DE TRABAJO

N2 3 - SISTEMA OBSERVACION

N2 2 - DOBLE PUERTA ENCLAVADA

N2 1* - SEPARADO VIAS GENERALES

N2 1 - ESPACIO ESCLUSIVO

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Gréfico 26: MEDIDAS GRUPO DISENO INSTALACION - Elaboracion propia
(El valor del porcentaje representado es el relativo a los laboratorios evaluables).
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4.2.- MEDIDAS GRUPO: EQUIPOS DE SEGURIDAD

Los resultados para este grupo de medidas de forma individualizada, son los siguientes:

Como medios de actuacién antes emergencias, el laboratorio cuenta con lavaojos
(ducha de seguridad en funcion del uso de agentes quimicos), botiquin de primeros
auxilios, manta ignifuga, deteccion automatica de incendios y medios manuales de
extincion.

20

Total de centro evaluables: 23. En 3 de los laboratorios visitados no se ha podido determinar
que las medidas existentes sean suficientes para hacer frente a situaciones de emergencia
(Gréfico 27).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

<

Grdfico27 [TEM N 20

Se utilizan equipos de proteccién personal (ropa de proteccion bioldgica, guantes,

21 mascarilla, gafas de proteccién, etc.).

La medida se cumple en todos los laboratorios visitados (Grafico 28).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico 28 [TEM N2 21

TESIS DOCTORAL - Jacinto Cantero Jiménez
123



Capitulo IV: RESULTADOS

22 | El laboratorio dispone de Cabina de Seguridad Biologica Tipo I1.

Total de centros evaluables: 23. La presencia de este equipo es general en todos los laboratorios

al ser un equipo bésico de trabajo (Gréafico 29).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico29 [TEM N¢ 22

23 | El laboratorio dispone de almacenamiento seguro para los agentes bioldgicos.

Total de centros evaluables: 22. En uno de los laboratorios visitados no se ha considerado como
evaluable esta medida a no haberse puesto en marcha y estar en fase de dotacion de

equipamiento (Grafico 30).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico30 [TEM N 23

24 | El laboratorio dispone de equipo propio.

Total de centros evaluables: 22. En todos los laboratorios se encontro la existencia de material
para uso exclusivo en el interior de los mismos. El laboratorio que falta se consideré como no

evaluable al no encontrarse en funcionamiento y no estar completo el equipo (Gréfico 31).
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico 31 [TEM N2 24

25 | El laboratorio dispone de autoclave.

En 2 laboratorios de los 23 evaluados no se ha considerado como cumplida esta medida (Grafico
32). En relacion a si dicha autoclave era de doble puerta o acceso, el resultado, aplicado sobre
21 laboratorios, ha sido que 19 de ellos disponian de este tipo de autoclave (Gréafico 33).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN = CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico 32 [TEM N2 25 Grdfico 33 [TEM N2 25*

Existe un sistema para el tratamiento de todos los efluentes liquidos y sélidos (en
26 | caso de que existan de este tipo) que se generen en el laboratorio, incluido el agua de
las duchas.

Total de centros evaluables: 23: la medida no se cumple en 4 de ellos (Grafico 34).
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN

<3

Grdfico34 [TEM N 26

El gréfico resultante, una vez agrupadas las medidas correspondientes a equipos de seguridad,

es el siguiente (Gréfico 35):

B NO CUMPLE mCUMPLE = NO EVALUABLE

N2 26 - TRATAMIENTO EFLUENTES

N2 25* - AUTOCLAVE DOBLE PUERTA

N 25 - AUTOCLAVE

N2 24* - CENTRIFUGA SEGURIDAD BIOLOGICA
N2 24 - EQUIPO PROPIO

N2 23 - CONGELADOR - NEVERA
N222-CBSTIPOII

N2 21 - ELEMENTOS PROTECCION PERSONAL
N2 20 - MEDIOS EMERGENCIA

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Grafico 35: MEDIDAS GRUPO EQUIPOS DE SEGURIDAD - Elaboracion propia
(El valor del porcentaje representado es el relativo a los laboratorios evaluables).

4.3.-MEDIDAS GRUPO: PRACTICAS DE LABORATORIO

Las consideraciones particularizadas por medidas son las siguientes:

En la puerta o puertas de acceso existe un cartel informativo relativo a la presencia
del riesgo biol6gico, indicando el nivel de contencidn del mismo. De igual forma, se
informa sobre el o los agentes biolégicos manipulados, indicando el teléfono de
contacto del responsable (Investigador Principal).

27

Todos los laboratorios cuentan con la correspondiente sefial de riesgo bioldgico en el acceso al
mismo (Gréfico 36).
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico36 [TEM N2 27

En cuanto a la presencia de un cartel con informacion complementaria, descartando la
evaluacion en los 6 laboratorios que aun no han entrado en funcionamiento, de los 17 restantes

no aparece esta informacion complementaria en 6 de ellos (Grafico 37).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico37 [TEM N2 27*

El vestuario de ropa de calle se encuentra separado fisicamente del vestuario de

28 trabajo.

En todos los laboratorios se cumple esta medida (Gréfico 38).
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico 38 [TEM N 28

29 | El laboratorio cuenta con procedimientos de desinfeccion especificados.

Total centros evaluables: 17. Salvo aquellos laboratorios que ain no se ha puesto en marcha, el

resto tiene implantada esta medida.

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico39 [TEM N2 29

Los residuos generados en el laboratorio son eliminados por procedimientos

30 . . U
adecuados teniendo en cuenta la posible contaminacion bioldgica.

Total de centros evaluables: 17. Medida solo evaluada en aquellos laboratorios que se
encuentran en funcionamiento. Se cumple en todos ellos (Grafico 40).
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico40 [TEM N2 30

31 | El laboratorio estd sometido a un control eficiente de vectores (roedores e insectos).

Total de centros evaluables: 23. Medida cumplida por todos los laboratorios (Grafico 41)

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico41 [TEM N2 31

32 | Los restos de animales son incinerados.

Evaluada para aquellos laboratorios donde existan animales de experimentacion y comparten
la zona de contencion. 5 laboratorios realizan la gestion de incineracion (Grafico 42).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico42 [TEM Ne 32
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33

Todo el personal que trabaje en estos laboratorios debera haber pasado una formacion
previa sobre los riesgos de exposicidn a agentes biologicos.

Total de centros evaluables: 17. Medida evaluable solo en aquellos laboratorios en

funcionamiento. Todos ellos cumplen esta medida (Gréafico 43).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico43 (TEM N2 33

34

Se designara una persona responsable del laboratorio, que asumira las funciones de
control sobre su funcionamiento.

Total de centros evaluables: 17. Aplicables a los laboratorios en funcionamiento, cumpliéndose

la medida en todos ellos (Gréfico 44).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico44 [TEM Ne¢ 34

35

El acceso al laboratorio solo estara permitido al personal previamente autorizado.
La autorizacion del acceso sera concedida por el responsable del laboratorio, el cual
se asegurara que dicho personal dispone de los conocimientos suficientes para el
desarrollo de sus tareas, asi como haber recibido la formacion correspondiente sobre
proteccion a la exposicion a agentes bioldgicos.
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Total de centros evaluables: 17. No se han incluido los laboratorios que aliin no estan en marcha.

En uno de los laboratorios no se ha considerado cumplida esta medida (Grafico 45).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico45 [TEM N2 35

Las superficies de trabajo se desinfectaran siempre, una vez acabado un trabajo o al

36 ,
menos una vez al dia.

Total de centros evaluados: 17. Excluidos aquellos que no estan en funcionamiento. Se cumple

en todos los laboratorios evaluados (Gréafico 46).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico46 [TEM Ne 36

No se podra sacar del laboratorio ningin material potencialmente infeccioso,
37 |debiéndose haber eliminado su poder de infeccion antes de la salida de cualquier
material, por procedimientos contrastados.

Total de centros evaluados: 17. De los laboratorios en funcionamiento, se ha considerado que
en uno de ellos no se cumple la inactivacion de los elementos potencialmente infectados
(Gréfico 47).
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN

)
6% ‘

Gréfico47 [TEM N2 37

La limpieza del laboratorio y los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal
capacitado e informado sobre los riesgos de exposicion a agentes bioldgicos,
cumpliendo con los mismos protocolos de proteccidn que el personal que realiza su
trabajo en el interior de los mismos.

38

Total de centros evaluables: 17. Aplicada a los laboratorios en funcionamiento. En uno de ellos

no se cumple esta medida (Grafico 48).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

; I
6% ‘

Grdfico48 [TEM N2 38

Los procedimientos de trabajo deberan estar disponibles por escrito dentro del
39 |laboratorio, incluyendo las medidas para minimizar la generacion de aerosoles y el
uso de material punzante.

Total de centros evaluables: 17. El registro por escrito de los procedimientos de trabajo no habia

sido realizado en uno de los laboratorios visitados y que esta en funcionamiento (Grafico 49).
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico49 [TEM N 39

Todos los equipos de trabajo, como CBS, autoclave, filtros HEPA y SAS, son

40 . . s P L
sometidos a comprobaciones periddicas de certificacion y validacion.

Total centros evaluables: 17. La medida se cumple en todos ellos (Grafico 50).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico 50 [TEM N¢ 40

Se realiza de forma periddica una verificacién y comprobacion de los parametros

4l operativos de funcionamiento del laboratorio.

Total de centros evaluables: 17: En 5 de los laboratorios en funcionamiento no se realiza ningun

tipo de verificacion (Grafico 51)
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico51 [TEM N2 41

En el siguiente grafico (Grafico 52), podemos observar el resultado general para este

grupo de medidas.

B NO CUMPLE m®mCUMPLE = NO EVALUABLE

N2 41 - VERIFICACION PARAMETROS OPERATIVOS
N2 40 - VALIDACION EQUIPOS

N2 39 - PROCEDIMIENTOS POR ESCRITO

N2 38 - LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO

N2 37 - SALIDA MATERIAL INFECCIOSOS

N2 36 - DESINFECCION DIARIA Y DESPUES TRABAJO
N2 35 - ACCESO SOLO PERSONAL AUTORIZADO

N2 34 - DESIGNACION RESPONSABLA LABORATORIO
N2 33 - FORMACION RIESGO BIOLOGICOS

N2 32 - INCINERACION ANIMALES

N2 31 - CONTROL VECTORES

N2 30 - ELIMINACION RESIDUOS

N2 29 - PROCEDIMIENTOS DESINFECCION

N2 28 - ROPA SEPARADA TRABAJO/CALLE

N2 27* - INFORMACION ADICIONAL

Ne 27 - SENAL RIESGO BIOLOGICO

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Gréfico 52: MEDIDAS GRUPO PRACTICAS DE LABORATORIO - Elaboracion propia
(El valor del porcentaje representado es el relativo a los laboratorios evaluables).
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4.4.- MEDIDAS GRUPO: OTROS ASPECTOS COMPLEMENTARIOS

Los resultados particularizados por medidas son los siguientes:

42 | Existe gradiente diferencial unidireccional en continuo.

Total de centros evaluables: 23. Se han incluido todos los laboratorios visitados aunque aun no
se hayan puesto en marcha. Solo uno de los laboratorios no cumple con esta medida (Grafico
53).

= CUMPLEN = NOCUMPLEN

Grdfico53 [TEM N2 42

43 | Existe redundancia en las instalaciones de biocontencion criticas.

Total de centros evaluables: 23. 6 de los laboratorios no cuentan con ninguna instalacion
redundante con responsabilidad directa en la contencion bioldgica (Grafico 54).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico54 [TEM N¢ 43
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44

Existe Plan de actuacion ante emergencias.

Total de centros evaluables: 17. Medida evaluada solo para aquellos laboratorios en

funcionamiento. Dos de los laboratorios solo cuentan con el Plan de Emergencias general del

edificio (Gréfico 55).
= CUMPLEN s NO CUMPLEN
Grdfico55 [TEM N¢ 44
45 | Se llevan a cabo simulacros de emergencia.

Total de centros evaluables: 17. En 4 de los laboratorios en funcionamiento no se realiza ningun

tipo de simulacro (Gréfico 56).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico56 [TEM N¢ 45

46

El tratamiento de efluentes se encuentra en contencion.
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Total de centros evaluables: 19. Evaluado solo para aquellos laboratorios que cuenta con este
sistema. 2 de los laboratorios no tienen instalado el sistema de tratamiento en zona contenida
(Gréfico 57).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico57 [TEM N2 46

47 | Se descontaminan los filtros HEPA antes de su retirada y eliminacion.

Total de centros evaluables: 17: De los centros en funcionamiento solo se cumple esta medida
en 9 de ellos (Gréfico 58).

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico 58 [TEM N 47

Los nuevos filtros HEPA se someten a validacion (Test de Integridad) tras su

48 montaje.

Total de centros evaluables: 17. No se ha considerado como cumplida en 5 de los laboratorios
(Gréfico 59).
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= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Gréfico59 [TEM N2 48

49 | Existe restriccion de acceso y control a las zonas técnicas.

Total de centros evaluables: 23. No se cumple en 5 de los laboratorios visitados (Grafico 60)

= CUMPLEN = NO CUMPLEN

Grdfico 60 [TEM N2 49

En el siguiente grafico (Grafico 61) se representan estos resultados de forma conjunta para todas

las medidas pertenecientes a este grupo.
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ENOCUMPLE mCUMPLE = NO EVALUABLE

N2 49 - ACCESO ZONAS TECNICAS CONTROLADO

N2 48 - TEST INTEGRIDAD

N2 47 - DESCONTAMINACION FILTROS HEPA

N2 46 - TRATAMIENTO EFLUENTES EN CONTENCION

Ne 45 - SIMULACROS

N2 44 - PLAN EMERGENCIAS

N2 43 - REDUNDANCIA INSTALACIONES CRITICAS

N2 42 - GRADIENTE UNIDIRECCIONAL CONTINUO

T T T T T 1

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Grafico 61: MEDIDAS GRUPO OTROS ASPECTOS COMPLEMENTARIOS - Elaboracion propia
(El valor del porcentaje representado es el relativo a los laboratorios evaluables).

4.5.- MEDIDAS REGLAMENTARIAS DEL R.D. 664/1997 DE AGENTES BIOLOGICOS

En este apartado analizaremos las medidas contenidas en el R.D. 664/1997 de agentes
bioldgicos, agrupadas de 3 formas distintas, por un lado se evaluaran las medidas de caracter
general recogidas en su articulado, en segundo lugar la solicitadas de forma especifica para
laboratorios de nivel 3 de contencion en la tabla del Anexo IV y por Gltimo todas estas de forma

conjunta. Este analisis se realizara solo para los laboratorios en funcionamiento.

e Medidas generales R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos:

Forman este grupo aquellas medidas generales, de aplicacion obligatoria para todo tipo de
laboratorio con riesgo de exposicion a agentes bioldgicos, contenidas en el articulado del R.D.

664/1997 de agentes bioldgicos. Estas medidas son:

N° 21 - ELEMENTOS PROTECCION PERSONAL

N° 27 - SENAL RIESGO BIOLOGICO

N° 28 - ROPA SEPARADA TRABAJO/CALLE

N° 30 - GESTION RESIDUOS

N° 33 - FORMACION RIESGO BIOLOGICOS

N° 39 - PROCEDIMIENTOS POR ESCRITO

N° 41 - VERIFICACION PARAMETROS OPERATIVOS
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N° 44 - PLAN EMERGENCIAS

Este grupo de medidas no se cumplen en 6 de los 17 laboratorios en funcionamiento, Grafico
62. En relacion a las medidas, 3 son las medidas que no se cumplen en alguno de los
laboratorios, Gréfico 63.

= SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS

NO CUMPLEN
= CUMPLEN = NO CUMPLEN = NO SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS

Grdfico 62 Grdfico 63
Medidas Generales Medidas Generales
R.D 664/1997 R.D. 664/1997

e Medidas del nivel 3 de contencién comprendidas en el Anexo IV:

Este bloque esta formado por las siguientes medidas:

N° 1 - ESPACIO ESCLUSIVO (Aconsejable)

N° 3 - SISTEMA OBSERVACION (Aconsejable)

N° 6 - MESAS Y SUELOS IMPERMEABLES (Si)

N° 7 - SUPERFICIES RESISTENTES ACIDOS (Si)

N° 11 - PRESION NEGATIVA (Aconsejable)

N° 14 - FILTRO HEPA EXTRACCION (Si)

N° 15 - PRECINTADO PARA DESINFECCION (Aconsejable)
N° 22 - CBS TIPO Il (Si, para propagacién por el aire)
N° 23 - ALMACENAMIENTO SEGURO AB (Si)

N° 24 - EQUIPO PROPIO (Si)

N° 25 — AUTOCLAVE (Incluido como equipo propio)
N° 29 - PROCEDIMIENTOS DESINFECCION (Sf)

N° 31 - CONTROL VECTORES (Si)

N° 32 - INCINERACION ANIMALES (Si)

N° 35 - ACCESO SOLO PERSONAL AUTORIZADO (Si)

Aplicando este grupo de medidas de forma conjunta solo a los laboratorios en funcionamiento,

comprobamos que 1 de los laboratorios no cumplen todas las medidas (Grafico 64). De las 14
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medidas contempladas en este grupo, 2 son las medidas que no se cumplen en todos los laboratorios

(Gréfico 65).

= SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS

'ICUMP'-EN = NO CUMPLEN « NO SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS

Grdfico 64 Grdfico 65
Grupo medidas Anexo IV Grupo medidas Anexo IV
R.D 664/1997 R.D. 664/1997

e Medidas generales y especificas agrupadas:

En el Gréfico 66 se representa los resultados de agrupar todas las medidas anteriores,
obteniéndose que no se cumplen en 6 de los laboratorios lo que representa el 35%. De esta
agrupacion, formada por 22 medidas, 5 de ellas, que representan el 23% de las medidas, no se

cumplen en todos los laboratorios (Gréafico 67).

» SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS
= CUMPLEN = NO CUMPLEN » NO SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS

Grdfico 66 Grdfico 67
Total medidas R.D 664/1997 Total medidas R.D. 664/1997

4.6.- MEDIDAS R.D. 178/2004 DE ORGANIMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

Analizaremos las medidas contenidas en el R.D. 178/2004 de organismos modificados
genéticamente, agrupadas de 3 formas distintas, por un lado se evaluaran las medidas de

carécter general recogidas en su articulado, en segundo lugar la solicitadas de forma especifica,
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para laboratorios de nivel 3 de confinamiento, en Cuadro | A del Anexo Il y por ultimo todas

estas de forma conjunta. Este analisis se realizara solo para los laboratorios en funcionamiento.

e Medidas generales R.D. 178/2004 de organismos modificados genéticamente:

Corresponden a este grupo las siguientes medidas:

N°19 - LAVABO A LA SALIDA

N° 29 - PROCEDIMIENTOS DESINFECCION

N° 41 - VERIFICACION PARAMETROS OPERATIVOS
N° 44 - PLAN EMERGENCIAS

7 de los 17 laboratorios no cumplen todas las medidas comprendidas en este grupo, Gréafico 68.

En cuanto a las medidas, de las 4 que componen este grupo solo 1 se cumplen en todos los
laboratorios, Grafico 69.

= SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS
= CUMPLEN = NO CUMPLEN

= NO SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS

Grdfico 68 Grdfico 69
Medidas generales RD 178/2004 Medidas generales RD 178/2004

e Medidas del nivel 3 de confinamiento comprendidas en el Cuadro | A:

Este grupo lo forman las siguientes medidas:

N° 1 - ESPACIO EXCLUSIVO (Exigida)

N° 2 - DOBLE PUERTA ENCLAVADA (Opcional)

N° 3 - SISTEMA OBSERVACION (Opcional)

N° 6 - MESAS Y SUELOS IMPERMEABLES (Si, mesa de trabajo y suelo)
N° 7 - SUPERFICIES RESISTENTES ACIDOS (Si, mesa de trabajo y suelo)
N° 8 - FACIL LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO (Féacil limpieza)

N° 9 - DUCHA PERSONAL (Opcional)

N° 11 - PRESION NEGATIVA (Exigida, transmisién via aérea)

N° 14 - FILTRO HEPA EXTRACCION (Exigida, transmision via aérea)
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N° 15 - PRECINTADO PARA DESINFECCION (Exigida)

N° 21 - ELEMENTOS PROTECCION PERSONAL (Exigida)
N° 22 - CBS TIPO Il (Exigida)

N° 24 - EQUIPO PROPIO (Opcional)

N° 25 - AUTOCLAVE (Exigida, dependencias con equivalente nivel)
N° 26 - TRATAMIENTO EFLUENTES (Opcional)

N° 27 - SENAL RIESGO BIOLOGICO (Exigida)

N° 30 - GESTION RESIDUOS (Exigida)

N° 31 - CONTROL VECTORES (Exigida)

N° 35 - ACCESO SOLO PERSONAL AUTORIZADO (Exigida)
N° 37 - SALIDA MATERIAL INFECCIOSOS (Exigida)

N° 39 - PROCEDIMIENTOS POR ESCRITO (Exigida)

7 de los 17 laboratorios no cumplen todas las medidas de este grupo, Grafico 68. En cuanto a
las medidas, 5 de las 21 que forman este grupo, no son cumplidas por todos los laboratorios,
Grafico 69.

= SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS
= CUMPLEN = NO CUMPLEN

= NO SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS

Grdfico 70 Grdafico 71
Medidas Cuadro | A Medidas Cuadro | A
RD 178/2004 RD 178/2004

e Medidas generales y especificas agrupadas:

Del analisis de este grupo ha resultado que 10 son los laboratorios que no cumplen todas las
medidas, Gréafico 70, y que son 8 las medidas que no se cumplen en todos los laboratorios del
total de 25, Gréfico 71.
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= SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS

= CUMPLEN = NO CUMPLEN = NO SE CUMPLEN EN TODOS LOS LABORATORIOS

Grdfico 72 Grdfico 73
Total medidas RD 178/2004 Total medidas RD 178/2004
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5.- DISCUSION

Una vez presentados los resultados en el capitulo anterior y en base a los mismos, en este
capitulo trataremos de discernir si las medidas propuestas tienen la relevancia suficiente para
incluirlas como obligaciones reglamentarias, o no, tal y como han sido consideradas en el
cuestionario de evaluacion, o hay que modificarlas en algunos términos, en consideracién a los

resultados obtenidos y lo expresado en la documentacion de referencia.

Pasaremos a realizar las consideraciones oportunas, medida por medida, manteniendo los cuatro
grupos relativos a disefio de instalacion, equipos de seguridad, practicas de laboratorio y
medidas complementarias. Después se analizaran de forma conjunta, agrupadas segun los
requerimientos reglamentarios de agentes bioldgicos, y las correspondientes al conjunto de
medidas reglamentarias de organismos modificados genéticamente.

Con el fin de no utilizar los términos completos cuando hagamos mencion a alguno de los

documentos de referencia, utilizaremos las siguientes expresiones:

e R.D. ABs, para referirnos al Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes

bioldgicos durante el trabajo.

e Anexo IV, para referirnos al cuadro de medidas correspondiente al Anexo 1V del R.D
664/1997, de 12 de mayo, de Indicaciones relativas a las medidas de contencion y a los

niveles de contencion.

e Guia Técnica, para referirnos a los comentarios reflejados en la Guia Técnica para la
evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con la exposicion a agentes

bioldgicos (22 Edicion mayo de 2014).

e R.D. OMGs, para referirnos al Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25
de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada,

liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.
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Cuadro | A, para referirnos al Cuadro I-A incluido en el Anexo Il del R.D. 178/2004 de
30 de enero, de Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las

actividades de laboratorio.

Norma UNE, para referirnos a la norma UNE-EN 12128:1998 Laboratorios de
investigacion, desarrollo y andlisis. Niveles de contencion de los laboratorios de

microbiologia, zonas de riesgo, instalaciones y requisitos fisicos de seguridad.

NTP-979, para referirnos a la Nota Técnica de Prevencion, NTP-979 Notificacion de
primer uso de agentes biolégicos de los grupos 2, 3 6 4. Instituto Nacional de Seguridad
e Higiene, Ao 2013.

OMS, para referirnos al Manual de Bioseguridad en el Laboratorio. OMS (Organizacion
Mundial de la Salud), 32 Edicion, 2005.

CDC, para referirnos al Manual, Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories. Center for Disease Control and Prevention, National Institutes of Health,
52 Edition, 20009.

5.1.- CONSIDERACIONES GENERALES

Antes de pasar a analizar las medidas, se hace preciso exponer una serie de consideraciones

generales:

Las medidas siempre estan referidas para un nivel 3 de bioseguridad.

En algunos centros no han podido ser aplicados todos los items del cuestionario, bien
porque el laboratorio todavia no se encontraba en funcionamiento o bien por sus

caracteristicas particulares. Se indicara en cada caso.

Las consideraciones recogidas en alguna de las medidas superan a las contempladas en
la documentacion de referencia. Para estos casos se analizara la medida para ambas
opciones, en primer lugar la medida contemplada tal y como se incluye en estos
documentos de referencia y en segundo lugar incluyendo la ampliacién propuesta.

Cuando se produzca esta situacion se indicara convenientemente.
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e Algunas de las medidas propuestas y, que tanto, deben estar presente en los laboratorios
de nivel 3 de bioseguridad, en algunos de los documentos de referencia aparecen como
“aconsejable”. Para estos casos, a la hora de su analisis, la medida siempre se entendera

como “exigida”.

e A la hora de fijar el caracter de implantacién de una de estas medidas para los
laboratorios de nivel 3 de bioseguridad, intentaremos no utilizar los términos de
“aconsejable” o “recomendado” sino una vez contrastada su conveniencia por el

resultado obtenido, confirmarla como “exigida”.

e [Existe una discrepancia evidente entre algunas de las medidas de contencion,
contempladas en el Anexo IV del R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos y las medidas
de confinamiento contempladas para la misma medida en el Cuadro I A del R.D.
178/2004 de organismos modificados genéticamente. Dada su importancia, lo

comentaremos de forma méas detallada en el apartado siguiente.

5.2.- AGENTES BIOLOGICOS Y ORGANIMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

Hemos comentado que existe una discrepancia evidente en cuanto al nivel de solicitud
requerido para una misma medida, entre las reglamentaciones aplicables a agentes bioldgicos,
R.D. 664/1997 vy, las aplicables a los agentes modificados genéticamente, R.D. 178/2004,
siendo mas exigente esta Gltima al considerar estas medidas como obligatorias (exigida) v,

teniendo un caracter opcional (aconsejable) para el R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos.

La incongruencia esté relacionada con la propia definicion de agentes biol6gico, definido en el
R.D. 664/1997 de agentes bioldgicos como ““microorganismos, con inclusion de los
genéticamente modificados, cultivos celulares y endoparasitos humanos, susceptibles de
originar cualquier tipo de infeccion, alergia o toxicidad®°, definicion que incluye a los
organismo modificado genéticamente susceptibles de originar cualquier tipo de infeccion,

alergia o toxicidad, sin ningun tipo de duda.

%0 Definicion de agentes bioldgicos, art. 2 a) Real Decreto 664/1997 de 12 de mayo, sobre la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo.
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Entendiendo que las exigencias solicitadas para una parte (organismos modificados
genéticamente) deben estar incluidas en el todo (agentes bioldgicos), se pone en evidencia dicha
incongruencia que, si bien, debe ser tenida en cuenta a la hora de aplicar las distintas medidas
tras la identificacion del agentes biolégico existente en el lugar de trabajo y su consecuente

evaluacion del riesgo, genera dudas a la hora de su interpretacion.
En concreto, son estas medidas las que presentan distinto nivel de requerimiento:
e Espacio de uso exclusivo: Exigida en Cuadro | A, opcional para Anexo IV.

e Presion negativa: Exigida para transmision via aérea en Cuadro | A, aconsejable de

forma general en Anexo 1V.

e Capacidad de estanqueidad para realizar la desinfeccion: Exigida en Cuadro | A,

aconsejable en el Anexo IV.

e Existencia de cabina de seguridad biologica: Exigida en Cuadro I A, solicitada solo

cuando la infeccidon se propague por el aire.

Esto implica la necesidad de adaptar la reglamentacion relativa a agentes bioldgicos, del afio
1997, a los requerimientos mas exigentes relativos a organismos modificados genéticamente,
del afio 2004.

Otro de los argumentos que apoya esta decision esta relacionado con la realidad de estos
laboratorios, donde es mucho mas frecuente el uso de modificaciones genéticas, menos
agresivas, que el agente bioldgico salvaje donante. Es decir, que suele ser mas habitual el uso
de organismos modificados genéticamente que de agentes bioldgicos, caso muy frecuente en
los estudios de investigacion donde se pretende conseguir una vacuna para luchar contra la
infeccion generada por el agente bioldgico salvaje, por medio del uso de organismos atenuados

mediante la ingenieria genética.
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5.3.- MEDIDAS DE CONTENCION Y DE SEGURIDAD BIOLOGICA
5.3.1.- MEDIDAS GRUPO: DISENO DE LA INSTALACION

El laboratorio ocupa un espacio de uso exclusivo, separado de forma clara de otros
1 |laboratorios o zonas comunes destinadas a otros usos y de vias generales de
circulacion.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- R.D. ABs: Cumple con la exigencia solicitada por el art. 6 b), donde se indica la
necesidad de reducir al minimo posible el nimero de trabajadores que estén

expuestos al riesgo.

- Anexo IV: Aparece como medida de contencién N° 1 con la consideracion de

“Aconsejable” para el nivel 3 de contencion.

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 2 de contencion dentro del apartado de instalaciones.
- Cuadro | A: Exigida como Especificacion n° 1.

- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.2 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.

- NTP-979: item considerado como “Aconsejable” para el nivel 3 de seguridad
bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 3 de
bioseguridad.

- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 3 de bioseguridad.

Si consideramos esta medida como una exigencia reglamentaria® de caracter obligatorio y se
cumplen en todos los laboratorios, no cabe lugar a duda sobre su conveniencia y por tanto de

su necesidad. Recordemos que esta medida persigue disminuir el nimero de trabajadores que

51 Exigida reglamentariamente para organismos modificados genéticamente y recomendada

reglamentariamente para agentes bioldgicos. De acuerdo con lo comentado en el apartado 6.2. se debe
considerar el caracter obligatorio para el nivel 3 de bioseguridad, al incluirse dentro de la definicidon de agentes
bioldgico los organismos modificados genéticamente.
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puedan estar expuestos a los agentes bioldgicos, hecho que se consigue con el aislamiento de

los laboratorios al encontrarse alejados de otras actividades.

Para esta medida hemos propuesto afiadir una consideracion mas relativa a la necesidad de que
estos laboratorios no tengan comunicacion directa con las vias generales de circulacion que

ademas suponga vias de evacuacion del edificio donde se encuentren alojados.

Analizada esta consideracion, se ha comprobado que el 83% de los centros visitados no tienen
acceso directo desde una via general considerada como de evacuacion, al encontrarse al final
de pasillos o constituyen zonas totalmente separadas. 4 de los laboratorios tenian su acceso
directo desde este tipo de vias, de evacuacion, que aunque es cierto que en todos ellos existe un
control de acceso al edificio donde se encontraban y, por tanto, no podrian considerarse como
vias de libre circulacion, si coinciden con las caracteristicas de vias de evacuacion, al
encontrarse su acceso en posiciones de paso obligado para las ocupaciones de otras
dependencias en caso de emergencia.

En los documentos de referencia, OMS, CDC y Norma UNE, se menciona solo el concepto
relativo a separacion de vias generales, no de vias de evacuacion. Teniendo en cuenta la
seguridad de las personas, puesto que estos locales deberian considerarse como de riesgo
especial, y el valor elevado obtenido del 83%, consideramos queda validada esta condicion,

manteniendo, por tanto, la medida tal y como ha sido propuesta.

El acceso a este nivel de contencidn bioldgica se realiza a través de un sistema de
doble puerta con dispositivo de cierre automatico e interbloqueo.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Guia Técnica: Comentada para en referencia al art. 6 f) del R.D. ABs e incluida
dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para laboratorios de nivel 3 de

contencion dentro del apartado de instalaciones.
- Cuadro | A: Solicitada como opcional, Especificacion n° 5.

- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.2 para un nivel 3 de contencion fisica.
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- NTP-979: item considerado como “Aconsejable” para el nivel 3 de seguridad

bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 3 de

bioseguridad.
- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 3 de bioseguridad.

El acceso a este tipo de dependencias no se hace de forma directa sino siempre a través de un
espacio intermedio que suele corresponder con la zona de vestuario. Las puertas que cuentan
con el sistema de interbloqueo suelen ser la puerta de acceso principal y la puerta de paso del

vestuario al interior del laboratorio.

En otras ocasiones, cuando el laboratorio dispone de ducha para el personal a su salida de la
zona contenida, la misma se sitla en esta zona intermedia entre el acceso desde la via general
y el acceso directo al laboratorio, situdndose el sistema de interbloqueo en ambos lados de la
ducha. Cuando existe ducha, esta separa dos zonas de vestuario, una de ellas, denominadas
normalmente vestuario limpio (zona mas proxima al acceso desde el exterior) y la otra zona,
vestuario sucio (zona mas proxima al laboratorio). En algunos casos el acceso y salida entre
vestuarios se realiza por la ducha, en otros existe una puerta de comunicacion entre ambos
vestuarios, también con sistema de bloqueo, que ademas solo permite el sentido de acceso al

laboratorio y no el de salida, de forma que obliga a realizar la salida por la ducha.

Este sistema de interblogqueo se puede encontrar también para el acceso al interior de otras
dependencias una vez en el interior del laboratorio, como es el caso del acceso a boxes de
animales, donde ademas se puede exigir cambio de ropa e incluso ducha.

En alguno de los casos, estas puertas, ademas de disponer de sistema de interbloqueo, disponen
de sello neumatico que garantiza su estanqueidad. No se ha considerado necesario para este
nivel de seguridad bioldgica el que las puertas cuenten con este dispositivo de sello neumatico.
La falta de estanqueidad debera de estar compensada con la existencia de un gradiente de
presion negativa que evite la salida de aire de la zona mas contaminada a la zona menos

contaminada.

Esta medida ha sido evaluada en todos los laboratorios visitados, de los cuales el 87% de ellos,
20 laboratorios, tienen implantada correctamente esta medida. De los 3 laboratorios donde no
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se ha considerado cumplida esta medida, hay que aclarar que uno de ellos si contaba con este
sistema pero no se encontraba en funcionamiento al producirse fallos en su funcionamiento, en
otro de ellos, este sistema y que recordemos tiene como principal mision el evitar la posible
inversion de las presiones que se pueden producir durante el acceso al laboratorio, ha sido
resuelto técnicamente por otro tipo de procedimiento y que no entraremos a evaluar y por ultimo

encontramos un laboratorio donde no se disponia de este sistema.

Considerando el objetivo perseguido por esta medida relacionado con la contencion del
laboratorio al tratar de evitar la liberacion del agente bioldgico que pudiera encontrarse en el
ambiente debido a un cambio en el sentido de flujo del aire, esta medida debe considerarse
como necesaria y por tanto ser exigida de forma reglamentaria, propuesta que consideramos
queda validada por el valor obtenido del 87%, valor que pasaria a ser del 96% si incluyéramos
estos dos laboratorios que hemos comentado al disponer uno de ellos de un sistema alternativo

y el otro a falta de un ajuste en su funcionamiento.

El laboratorio cuenta con un sistema de observacion que facilita el control de los
3 |trabajos que se realizan en su interior (ventanas de observacion, sistema de video-
vigilancia o similar).

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Anexo 1V: Aparece como medida de contencion N° 11 con la consideracion de

“Aconsejable” para el nivel 3 de contencion.

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 1 de contencion dentro del apartado de instalaciones.
- Cuadro | A: Solicitada como opcional, Especificacion n® 23.

- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.2 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.

- NTP-979: item considerado como “Aconsejable” para el nivel 3 de seguridad
bioldgica.
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OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1y

2 de bioseguridad.

CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 2 de bioseguridad.

Salvo en uno de los laboratorio visitados, en el resto nos encontramos con algun sistema de

observacion que cumple con las funciones esperadas de esta medida. Estos sistemas incluyen

desde ventanas de observacion, con instalacion en algunos casos de espejos para observas zonas

muertas, hasta sistema de video vigilancia. Por lo general, todas las dependencias que forman

los laboratorios cuentan con ventanas de observacion en las puertas de acceso a la misma.

El laboratorio donde no se ha considerado cumplida esta medida ain no se habia puesto en

marcha y estaban estudiando la posibilidad de instalar un sistema de video vigilancia.

Teniendo en cuenta el grado de cumplimiento, el 96% de los laboratorios visitados, el objetivo

de esta medida y la intencién de eliminar, siempre que sea posible, los conceptos de aconsejable

u opcional, se propone considerar la medida como necesaria para el nivel 3 de bioseguridad.

La superficie del mismo sera la adecuada para realizar los trabajos sin los riesgos
asociados a la deficiencia del espacio de trabajo, de forma que pueda contener todo
el equipamiento necesario y permita la movilidad de los trabajadores que de forma
simultanea puedan realizar sus trabajos, sin producirse golpes o choques con el
mobiliario, apilamientos peligrosos y demas factores que puedan incrementar los
riesgos de accidente.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 1 de contencion dentro del apartado de instalaciones.

Norma UNE: Contenida en el apartado 7.1 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.

OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1y

2 de bioseguridad.
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A la hora de valorar esta medida se ha considerado como no cumplida en aquellas situaciones
en las cuales, tanto por la disposicion de su mobiliario como de su equipamiento, junto con una
superficie reducida del laboratorio, se incrementa el riesgo de golpes y caidas y, por tanto, la
posible liberacion del agente manipulado, al ambiente de trabajo, al producirse el posible

derrame del material manipulado debido a un golpe o a una caida.

De los 23 laboratorios visitados, en uno de ellos no se valoré esta medida al no estar todavia en
funcionamiento y no disponer ain de todo su mobiliario. Del resto de laboratorios evaluados,
en 2 de ellos nos encontramos una situacion en la cual el espacio libre disponible era escaso,
ademas de contar con una gran cantidad de mobiliario y equipamiento que incrementaba el

riesgo de golpes y choques.

Los espacios de trabajo estan regulados reglamentaria por el R.D. 486/1997, de 14 de abril, por
el que se establecen las disposiciones minimas de seguridad y salud en los lugares de trabajo v,
por tanto existe una obligacion en cumplir con las disposiciones recogidas en este Real Decreto.

En principio, no seria necesario el que esta medida apareciera dentro de las medidas de
contencion y seguridad bioldgica en el apartado de disefio de la instalacion, pero como son
medidas que aparecen en algunos de los documentos de referencia, se ha utilizado para

contrastar su cumplimiento en los laboratorios de nivel 3 de bioseguridad visitados.

Respaldada por un valor obtenido del 91% y ser un requerimiento reglamentario, se propone
mantener esta medida dentro del listado de medidas de contencion y seguridad bioldgica para

los laboratorios con un nivel 3 de bioseguridad.

5 | Las zonas de trabajo cuentan con un nivel de iluminacion adecuado.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 1 de contencion dentro del apartado de instalaciones.

- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.6 para un nivel 3 de contencion fisica.
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- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1y

2 de bioseguridad.
- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 2 de bioseguridad.

La valoracion relativa a la adecuacion del nivel de iluminacién no se ha realizado de forma
objetiva mediante el uso de ningun aparato de medicion (luxémetro), al no ser objeto de este
estudio la realizacion de tal medida. La determinacién de su validez se ha basado en la
apreciacion fisica del nimero y tipo de luminarias en la mayoria de los laboratorios, puesto que
algunos de ellos disponian de iluminacion natural y la visita se realizaba en horario de mafiana.
En los casos de laboratorios interiores, ademas de lo anteriormente comentado, también se ha
basado en la apreciacion subjetiva del doctorando, apoyado por la experiencia en la realizacion

de mediciones reales de iluminacidn con equipos especificos.

Se cumple en el 100% de los laboratorios visitados, existiendo iluminacion complementaria
para aquellas operaciones que lo precisan, como es el caso del trabajo en Cabinas de Seguridad

Biologica y en algunos tramos de los bancos de trabajo.

No seria necesaria reflejarla de forma reglamentaria en la legislacion de aplicacion a agentes
bioldgicos, puesto que su exigencia viene determinada por la legislacion de prevencién de
riesgos laborales y en concreto por el R.D. 486/1997, de 14 de abril, por el que se establecen
las disposiciones minimas de seguridad y salud en los lugares de trabajo, aunque la medida es

de obligado cumplimiento y por tanto no estaria de mas recordarla.

Las paredes, suelos y techos estan ejecutados con materiales impermeables al agua y
resistentes a los productos de limpieza y desinfectantes.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Anexo IV: Aparece como medida de contencién N° 8 exigida para mesa de trabajo

y suelo dentro del nivel 3 de contencién.

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para
laboratorios de nivel 1 de contencién dentro del apartado de instalaciones.

- Cuadro I A: Exigida como Especificacion n° 4, para mesa de trabajo y suelo.
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- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.3 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria para mesa de trabajo y suelo en su Tabla resumen.

- NTP-979: item solicitado para mesa de trabajo, suelo, paredes y techos para el nivel

3 de seguridad bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1y

2 de bioseguridad.

- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 1 de bioseguridad,
para superficies de trabajo, y contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel

3, para suelo.

En la mayoria de los documentos de referencia, esta medida es exigida para mesa de trabajo y

suelo, pero hemos considerado la necesidad de ampliarla para paredes y techos.

Para mesas y suelo, el valor obtenido ha sido el 100% de los centros visitados, donde todos
ellos contaban con mesas de trabajo y suelos realizados con materiales faciles de lavar,

impermeables al agua y resistentes a los productos de desinfeccion.

Cuando se valoro este medida para paredes y techos, nos encontramos que por norma general,
las paredes si cumplian con estas caracteristicas pero no asi los techos de 2 de los laboratorios,
donde nos encontramos con techos desmontables realizados con materiales ligeros porosos que

no cumplen con estas caracteristicas.

Dado que la limpieza es fundamental para mantener unas condiciones adecuadas para evitar la
posible proliferacion de microorganismos no deseada, es necesario que todas sus superficies
sean lavables. Como norma general, la limpieza se realiza utilizando productos detergentes y
con cierto poder desinfectante, de ahi que estas superficies deben ser capaces de resistir estos

procesos que se realizan con determinada frecuencia.

Para esta medida, ademas de la exigencia reglamentaria relativa a mesas de trabajo y suelo, se
mantiene su ampliacion para paredes y techos. Respalda esta decision el valor obtenido del 91%

de los laboratorios.
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Las superficies de trabajo son resistentes a acidos, alcalis y disolventes.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Anexo IV: Aparece como medida de contencidén N° 9 para el nivel 3 de contencion.

Guia Teécnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 1 de contencion dentro del apartado de instalaciones.
Cuadro | A: Exigida como Especificacion n° 4 para mesa de trabajo y suelo.

Norma UNE: Contenida en el apartado 7.3 para un nivel 3 de contencion fisica. En
su tabla resumen se solicita para mesa de trabajo y suelo.

NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1y

2 de bioseguridad.

CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 1 de bioseguridad.

Esta medida esta enunciada tal como lo refleja la solicitud reglamentaria del R.D. ABs y se

cumple en el 100% de los laboratorios.

La disposicion del mobiliario, equipos y elementos de instalaciones permiten su facil
limpieza y las labores de mantenimiento.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 1 de contencion dentro del apartado de instalaciones.
Cuadro | A: Exigida como Especificacion n° 4, facil limpieza.

Norma UNE: Contenida en el apartado 7.3 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria su facil limpieza en su Tabla resumen.
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- NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1 de

bioseguridad.
- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 1 de bioseguridad.

Puesto que la limpieza efectiva del laboratorio es una medida de relevancia en la proteccion
frente a agentes bioldgicos y, ademas, no deben existir riesgos afiadidos asociados a la falta de
espacio de trabajo o a la dificultad para la realizacion de las labores de mantenimiento, se

considera que no se cumple esta medida cuando se de alguna de estas circunstancias:

Falta de espacio

Existencia de falsos techos

Mobiliario y equipamiento de dificil acceso

Existencia de instalaciones en montaje superficial cuyas caracteristicas impiden una

correcta limpieza.

Esta medida no fue aplicada en uno de los laboratorios que aun no habian entrado en
funcionamiento al carecer de todo el mobiliario. En cuanto al resto de laboratorios, y teniendo
en cuenta las circunstancias expresadas anteriormente, esta medida no se considerdé cumplida

en 7 de los 22 laboratorios, resultando, por tanto, un valor de cumplimiento solo de 68%.

Esta medida es solicitada de forma reglamentaria y, por tanto, debe estar incluida en la relacion

de las medias propuestas y analizadas en nuestra visita.

9 | El laboratorio dispone de ducha para el aseo personal en la salida del mismo.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:
- R.D. OMGs: Incluida en el Anexo Il apartado 1 i).

- Cuadro I A: Considerada como opcional, Especificacion n® 13.
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- Norma UNE: Reflejada como opcional en su Tabla resumen.

- NTP-979: item considerado como “Aconsejable” para el nivel 3 de seguridad

bioldgica.

En relacion a esta medida, solo se ha contemplado si dispone o no de ducha para el personal a
la salida de la zona de contencidn, sin entrar a valorar si la misma es necesaria 0 no, cuya
respuesta vendra condicionada por la correspondiente evaluacion del riesgo. En algunos casos,
incluso hasta existiendo la ducha, su uso no estaba establecido como obligatorio en el momento
de la visita, puesto que dependia del agentes bioldgico que en ese momento se estaba

manipulando en el laboratorio.

El uso obligatorio de la ducha condiciona los procedimientos de acceso y salida de los

laboratorios asi como el tipo de ropa de proteccidn o de trabajo a utilizar.

Aunque la presencia de la ducha se considera opcional, es una medida asociada a los resultados

de la correspondiente evaluacion del riesgo y sera esta la que determine su presencia.

Puesto que es una medida a incluir en el disefio de la instalacion, el no disponer de ella

condiciona el uso de determinados agentes bioldgicos en el futuro del laboratorio.

Nos hemos encontrado la presencia de ducha en un 70% de los centros visitados. Normalmente,
no se contaba con ella en aquellos laboratorios con dimensiones mas reducidas y que

generalmente estaban formada por una Unica dependencia de laboratorio.

En el apartado de consideraciones se ha comentado que se intentara evitar el uso del término
“opcional” o “aconsejable” a la hora de indicar el nivel de exigencia de una determinada
medida. Para este caso y manteniendo el criterio expresado, consideramos que la presencia de
la ducha en el laboratorio como media de contencion tendria que aparecer con la consideracion
de “obligatoria, salvo justificacion por la correspondiente evaluacién del riesgo”, sin olvidar

gue esta evaluacién debe realizarse para cada agente bioldgico manipulado en el laboratorio.

En caso de disponer de ventanas estas son herméticas, estaran selladas y con cristal

10 anti-rotura.
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Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 3 de contencion dentro del apartado de instalaciones.

OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 3 de

bioseguridad.

CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 3 de bioseguridad.

En 3 de los laboratorios no se ha aplicado este item al no disponer de ventanas con

comunicacion directa a zonas no contenidas. Cumplida en el 100% de laboratorios restantes.

Esta medida debe aparecer y exigirse dentro del listado de medidas de un laboratorio de nivel

3 de contencion, tanto por razones a conseguir una hermeticidad para desinfeccion como por

motivos de seguridad relacionadas con la proteccion frente a robos y ataques a este tipo de

instalaciones.

11

Dispone de un sistema de ventilacion mecanica para mantener un gradiente negativo
de presiones.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Anexo 1V: Aparece como medida de contencion N° 6 con la consideracion de

“Aconsejable” para el nivel 3 de contencion.

Guia Técnica: Comentada en el articulo 6 f). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 3 de contencién dentro del apartado

de instalaciones.
Cuadro | A: Exigida para transmision via aérea, Especificacion n° 6.

Norma UNE: Contenida en el apartado 7.5 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como opcional en su Tabla resumen.
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- NTP-979: item considerado como “Aconsejable” para el nivel 3 de seguridad

bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 3 de
bioseguridad, opcional en lo relativo a la existencia de presion negativa, solicitando

la existencia de un flujo direccional.

- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 3 de bioseguridad.
Refiere la necesidad de contar con un flujo direccional indicando la opcionalidad de

la presion negativa.

Con este item, no solo se valor6 la existencia de la presion negativa, cosa que ocurre en el 100%
de los laboratorios, sino que ademas se valoré la capacidad del sistema de tratamiento de aire
para generar un gradiente de presiones desde las dependencias menos contaminadas hacia las
mas contaminadas, como seria en el caso de existencia de sala de necropsias o estabulario de

animales inoculados.

La capacidad de mantener un gradiente de presiones negativas esta condicionado por el disefio
del sistema de tratamiento de aire, el cual debe ser capaz de adaptarse a las posibles
fluctuaciones que se puedan producir durante el desarrollo de los trabajos dentro de las
dependencias del laboratorio. Aunque en mayor o menor medida, dependiendo del tipo de
sistema instalado, el 96% de los laboratorios visitados cumplian con esta medida. El laboratorio

donde no se cumple esta medida carece de sistema de control.

Si comprobamos los distintos requerimientos solicitados por la documentacion de referencia,
nos encontramos en una situacion donde en la mayoria de ellos se habla de su opcionalidad o

solo lo consideran obligatorio cuando la transmision de la infeccion se produzca por via aerea.

Una vez comprobado que, la existencia de sistemas para mantener una presion negativa, se
produce en todos los laboratorios visitados, proponemos mantener esta medida como de
obligado cumplimiento para todos los laboratorios de nivel 3 de bioseguridad. Puesto que la
capacidad para mantener un gradiente de presiones negativas también lo encontramos en un
porcentaje alto de laboratorios, el 96%, también proponemos mantener el caracter obligado para

esta cuestion.
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Dotado de un sistema de alarma para aviso de fallos en el mantenimiento de la presion

12 negativa del laboratorio.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Guia Tecnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 3 de contencion dentro del apartado de instalaciones.

- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.5 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.

- NTP-979: Item considerado como “Aconsejable” para el nivel 3 de seguridad

bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 3 de
bioseguridad, para situaciones en las cuales se produzcan cambios inaceptables de

presion del aire.

- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 3 de bioseguridad,

para situaciones de cambios inaceptables en la presion del aire.

No se considera como sistema de alarma la existencia de un indicador visual de la presion
negativa existente en la dependencia, normalmente situado en el acceso a la misma y
recomendado por algunos de los documentos de referencia, pero que carezca de dispositivo de
transmision de alarma a los ocupantes, asi como la alarma unica recibida por el sistema de
gestién informatico de la instalacion. Para el cumplimiento de esta medida se ha considerado la
existencia de un dispositivo acustico, preferiblemente Optico y acustico, en el interior del
laboratorio, que advierta a sus usuarios de pérdida del valor de presién negativa en la misma,
junto con la recepcion de esta alarma por el sistema informatico y transmision al personal

responsable correspondiente, ain en horarios fuera de funcionamiento.

La comunicacion de una situacion de perdida de presion a los usuarios que en ese momento se
encuentren dentro del laboratorio, los pondré sobre aviso para que de forma inmediata pongan

en marcha las medidas establecidas para dar respuesta a esta situacion.

El valor de cumplimento de esta medida, tal y como se ha planteado, no es muy elevado, un

57%, pero estaba generalizado la existencia de equipos de medida de la presion de las distintas
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dependencias del laboratorio y transmision de esta informacién a un equipo de gestion

informatico.

Pese a que el resultado obtenido no es muy elevado, se cumple en mas del 50% de los
laboratorios, dada su importancia, proponemos mantener esta medida como exigida para los

laboratorios de nivel 3 de bioseguridad.

Si el flujo de aire de entrada se suministra mecanicamente, los ventiladores de
13 |impulsion y extraccion estan dotados de un sistema de interbloqueo que impida la
presurizacion de las zonas.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 3 de

bioseguridad.
- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 3 de bioseguridad.

Esta medida, al tener un caracter totalmente técnico, en algunos casos no ha podido ser
respondida con plena seguridad en el momento de la visita, bien porque no estaba la persona
con el conocimiento necesario para dar una respuesta exacta o bien porque, al no estar en
funcionamiento el laboratorio, no se conocia esta respuesta. Algunas de estas dudas fueron

resueltas con posterioridad.

Esta medida se cumple en un 83% de los laboratorios visitados, valor que confirma su

consideracion en los laboratorios existentes.

Su existencia garantiza el que no se produzca la inversion de presiones dentro de estos
laboratorios en caso de fallo y puesta en marcha del sistema de ventilacion. Técnicamente es

una medida necesaria dentro del sistema de tratamiento de aire y exigible por tanto.

El aire introducido y extraido esta filtrado a través de filtro HEPA y estan instalados

14 de forma que sea posible su ensayo y su retirada de forma segura.
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Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Anexo IV: Aparece como medida de contencion N° 2 con la consideracion de

necesaria para la salida del aire en el nivel 3 de contencién.

Guia Técnica: Recogida en el comentario del articulo 6 f). Incluida dentro del
Apéndice 12 como medida a contemplar para laboratorios de nivel 3 de contencion
dentro del apartado de instalaciones. En el apartado de practicas comenta su

necesidad de ensayo y su descontaminacion previa antes de su retirada.

Cuadro | A: Exigida como Especificacion n° 7 para la salida de aire cuando la

transmision de la infeccion se produzca por via aérea.

Norma UNE: Contenida en el apartado 7.5 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen para la salida del aire.
NTP-979: item solicitado para la salida del aire para el nivel 3 de seguridad
bioldgica.

OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 3 de
bioseguridad, para la salida del aire y su correcta instalacion para permitir su ensayo

y descontaminacion.

CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 3 de bioseguridad. Su

instalacion debe permitir su ensayo y retirada segura.

Esta medida la dividiremos en tres partes, una relativa a la exigencia de contar con filtro HEPA

para el aire extraido, otra relativa a la necesidad de que los filtros estén instalados de forma que

se pueda realizar su ensayo Y retirada de forma segura, y una tercera relativa a la existencia de

filtro HEPA en el aire introducido.

La exigencia de filtro HEPA para el aire extraido la encontramos en la totalidad de los

documentos de referencia, cumpliéndose en el 100% de los laboratorios visitados. La parte

correspondiente a su instalacion, la encontramos en los manuales de OMS y CDC y se cumple

en el 83% de los laboratorios. Como se comento en el apartado correspondiente anterior, tanto

por la funcion que representa como por el riesgo que supone la operacién de retirada, estos
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filtros HEPA deben someterse a ensayo y no suponer un riesgo afiadido su retirada.

Considerando lo anterior, la exigencia de esta parte esta justificada.

Nos queda la parte correspondiente a la filtracion del aire de impulsion. Esta medida es exigida
para un nivel 4 de bioseguridad en todos los documentos de referencia y se cumple en un 65%
de los centros visitados. Por tanto, exigir su presencia, relacionada mas con la intencion de
mantener unas condiciones ambientales mas controladas dentro del laboratorio, pudiera resultar
excesiva. Nos cabe pues la duda de considerarla como exigible para este nivel 3 de
bioseguridad. En este caso, y puesto que hemos comentado que se intentara no utilizar términos
como “aconsejable”, procederemos a eliminar esta exigencia del texto de la medida en el listado
definitivo de propuestas, dejandolo a la consideracion facultativa de los responsable del disefio

del laboratorio en funcion de sus necesidades particulares.

Las dependencias del laboratorio se pueden aislar del sistema de ventilacion y

15 . . Y
conseguir su estanqueidad para procesos de descontaminacion.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Anexo IV: Aparece como medida de contencion N° 4 con la consideracion de

“Aconsejable” para el nivel 3 de contencién.

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 3 de contencion dentro del apartado de instalaciones.
- Cuadro | A: Exigida como Especificacion n° 2.

- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.7 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.

- NTP-979: item considerado como “Aconsejable” para el nivel 3 de seguridad

bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 3 de

bioseguridad.

- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 3 de bioseguridad.
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De acuerdo con las consideraciones planteadas en el apartado 6.1., al ser exigida para la
utilizacion confinada de organismos modificados genéticamente, se convierte en una medida
exigida de forma reglamentaria, por tanto, todos los laboratorios deben ser capaces de aislarse
convenientemente para poder realizar las operaciones de desinfeccion. Comprobado su

cumplimiento, nos encontramos que el 100% de los laboratorios poseen esta capacidad.

Como ampliacion a este requerimiento, se solicita esta capacidad de aislamiento, no solo para
el laboratorio, en su conjunto, sino para cada una de las dependencias que lo forman. Esta
evaluacion solo se pudo realizar en aquellos laboratorios que contaban con mas de una
dependencia y su objetivo era verificar si se podian realizar desinfecciones de forma
independiente para cada una de las dependencias de forma que esta operacion no supusiera la

parada completa del laboratorio, dotando al laboratorio de una mayor versatilidad.

Esta consideracion solo pudo ser aplicada en 12 de los 23 laboratorios visitados, obteniéndose

un resultado positivo del 58%.

Ambas opciones tienen sus pros y sus contras. La desinfeccion general de todo el laboratorio,
como hemos dicho, obliga a la parada completa del mismo, influyendo, por tanto, en la
periodicidad con la cual se puede realizar esta operacién que seguramente coincidira con
paradas de carécter técnico y no ser muy frecuentes. La desinfeccion de forma individualizada
de cada dependencia, posibilita que esta se pueda realizar con mayor frecuencia, tanto de forma
programada como aprovechando cambios en la investigacion, pero tiene un inconveniente que
hay que tener muy en cuenta y es la existencia de trabajadores en dependencias proximas donde
se esta realizando esta operacién de desinfeccién, lo que obligara a establecer unos
procedimientos que garanticen la seguridad de los trabajadores, evitando su exposicion a las

sustancias utilizadas para esta descontaminacion.

Por tanto, nos encontramos ante una tesitura a la hora de tomar una decision sobre ampliar esta
capacidad de aislamiento para los procesos de desinfeccidn, a cada una de las dependencias que
puedan existir dentro del laboratorio, puesto que sabemos que si se precisa la desinfeccion de
todo el laboratorio, esta operacion se realizara el menor nimero de veces, al exigirse la parada
completa del mismo y tener que considerar, por otro lado, la existencia de otro nuevo riesgo
para los trabajadores que realizan sus trabajos de forma simultanea a la operacion de

desinfeccion en una dependencia proxima.
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Puesto que nos marcamos el verificar la existencia de las medidas propuestas en nuestros
laboratorios, utilizaremos el dato obtenido para tomar esta decision. En este caso,
consideraremos que el valor obtenido, un 58%, no alcanza la consideracion suficiente para

imponerlo de forma reglamentaria.

Por tanto, en el listado final, adaptaremos la medida a la exigencia relativa al laboratorio. De
esta forma, esta medida se considerard cumplida también en aquellos casos en los cuales, dicha
capacidad de aislamiento se puede conseguir de forma independiente para cada dependencia

del laboratorio.

Los equipos esenciales, como Cabina de Seguridad Bioldgica (CBS), estufas y

16 . A L. .
congeladores, cuentan con un sistema de suministro eléctrico de emergencia.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.8 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como opcional en su Tabla resumen.
- NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1y

2 de bioseguridad.

Se debe considerar como una medida de contencién a tener en cuenta, dada la importancia de
garantizar el funcionamiento de estos equipos esenciales en caso de fallo del sistema de

alimentacion eléctrico convencional.

El valor obtenido en cuanto a su presencia en los laboratorios visitados, un 96%, demuestra que
es una medida tenida en cuenta en el disefio de los laboratorios y por tanto perfectamente

exigible.

Existe un sistema que permita el acceso y salida de materiales de gran tamafio, asi
17 |como su descontaminacion y la de aquellos materiales que no puedan ser
descontaminados en autoclave.
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Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Guia Técnica: Comentada en el articulo 6 f). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 2 de contencion dentro del apartado

de practicas.

- NTP-979: item considerado como necesario para las operaciones de salida de los

equipos para el nivel 3 de seguridad bioldgica.
- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 3 de bioseguridad.

En cualquier laboratorio se estan produciendo de forma continua, entradas y salidas de
materiales y estas se realizan por la puerta de acceso al mismo. En el caso de estos laboratorios,
la salida de materiales suele ser siempre en forma de residuos o bien muestras bioldgicas
inactivadas para procesar fuera del laboratorio de contencién y dadas las caracteristicas de estos
laboratorios, estas entradas y salidas no pueden realizarse por el acceso de las personas. La
salida de muestras con capacidad infectiva requiere un método de transporte especifico y su

procesado posterior en otro laboratorio con igual nivel de contencion.

Tanto la salida de los residuos, como la salida de equipos o de muestras requieren de un sistema
con el disefio adecuado para evitar que se pueda poner en comunicacion el ambiente interior
del laboratorio con el ambiente exterior al mismo, y a la vez, pueda ser utilizado para realizar
procesos de descontaminacion para aquellos casos en los cuales no pueda ser utilizada la
autoclave. Estos sistema son los denominados SAS, y sus dimensiones, varian segun las

necesidades del laboratorio.

De acuerdo con lo comentado, todo laboratorio de nivel 3 de bioseguridad, debe contar con un
sistema adecuado para la entrada y salida de elementos, cuyas dimensiones dependeran de la
utilidad que le queramos dar. Para el caso de necesitar sacar un equipo, con dimensiones
superiores a la del sistema disponible y, dado que estamos obligados a proceder a su
descontaminacion antes de su salida, no tendriamos méas remedio que habilitar unos
procedimientos que pasarian hasta por la necesidad de parar el funcionamiento del laboratorio,
su descontaminacién completa, incluido por tanto este equipo, y su posterior retirada a través

de algun espacio habilitado.
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Solo 15 de los laboratorios visitados, el 65%, disponian de un sistema de acceso y salida de
materiales de gran tamafio, en los cuales a su vez existia un sistema similar de tamafio mas
reducido, comunmente denominados SAS de Ventana. Este sistema de dimensiones mas
reducidas aparecia en 4 laboratorios mas, pero el proceso de descontaminacién utilizado,

lamparas de ultravioleta, no se considerd como un proceso validable.

Si tenemos en cuenta que la necesidad de entrada y salida de materiales es un hecho, que todos
los materiales que salen de estos laboratorios deben ser descontaminados previamente y que no
todos pueden descontaminarse mediante el uso de la autoclave, es evidente que estos
laboratorios deben contar con un sistema adecuado para permitir la entrada y salida de
materiales y su descontaminacion. Por tanto, su existencia debe ser exigida para estos

laboratorios de nivel 3 de bioseguridad.

El otro aspecto es su tamafio, puesto que sus dimensiones condicionaran la posibilidad de uso
para el paso del equipamiento del laboratorio. Puesto que tampoco es muy frecuente que se
necesiten este tipo de acciones, no se debe exigir a un laboratorio que disponga de este equipo
para usos muy dilatados en el tiempo, pudiendo resolver este problema con una parada técnica

del laboratorio.

En vista de todo lo comentado y del valor obtenido para el sistema descrito en la medida, un
65%, proponemos mantener la medida y por tanto exigida para un nivel 3 de bioseguridad pero

eliminando la parte del texto relativa al tamafio de los materiales.

18 | Existe un medio de comunicacion con el exterior valido.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.8 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como opcional en su Tabla resumen.

- NTP-979: Item considerado como “Aconsejable” para el nivel 3 de seguridad

bioldgica.

169



El valor obtenido ha sido del 96%. Por lo general, en todos existe un teléfono de comunicacion

complementado con otros elementos como interfonos y equipos de transmision portatiles

(walkie-talkie). En relacion a posibles situaciones de emergencia, algunos laboratorios

disponen de un sistema de seguridad especial, normalmente denominado de “hombre muerto”.

Si consideramos el grado de aislamiento exigido a estos laboratorios, el disponer de este tipo

de medios es una medida mas a tener en cuenta y, por tanto, exigible para un nivel 3 de

bioseguridad.

19

El laboratorio cuenta con un lavabo, préximo a la puerta de salida, con mecanismo
que no precise el uso de las manos para su apertura o cierre, jabén y desinfectante de
manos.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Guia Técnica: Comentada en el articulo 6 f). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 1 de contencion dentro del apartado
de instalaciones, asi como la necesidad del lavado de manos a la salida en las

practicas del nivel 1.
R.D. OMGs: Incluida en el Anexo Il apartado 1 1).

Norma UNE: Contenida en el apartado 7.4 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.
NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1y

2 de bioseguridad.

CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 2 de bioseguridad.

Hay que aclarar que lo comentado para esta medida en relacién a los documentos de referencia,

cuando se indica que la medida corresponde a un nivel 3 de bioseguridad se refiere a las

caracteristicas relativas a la activacion del lavabo sin precisar el uso de las manos y no a la
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existencia del propio lavabo. La necesidad de su existencia ya se solicita para el nivel 1 de

bioseguridad.

El lavado de manos es una medida higiénica basica para el trabajo en laboratorios,
independientemente del tipo de material manejado en el mismo y para nuestro caso del nivel de

bioseguridad.

Asi que nos sorprende que el resultado obtenido no haya sido el 100%, sino que 6 de los

laboratorios visitados carecian de esta medida.

Aunque el uso de guantes es generalizado en estos laboratorios y suelen eliminarse a la salida,
esto no puede justificar la ausencia de un lavabo donde poderse lavar adecuadamente las manos
y hacer uso de algun tipo de desinfectante que evite la posible salida de contaminacion fuera
del laboratorio, en caso de habernos contaminado las manos incluso en la propia operacion de
su retirada. Ademas, es necesario para la actuacion en caso de accidente, como corte o pinchazo,

donde la medida de actuacion inmediata es la retirada de los guantes y el lavado de la herida.

Por tanto, se hace necesario reflejar esta medida como una exigencia reglamentaria mas.

5.3.2.- MEDIDAS GRUPO: EQUIPOS DE SEGURIDAD

Como medios de actuacién antes emergencias, el laboratorio cuenta con lavaojos
(ducha de seguridad en funcién del uso de agentes quimicos), botiquin de primeros
auxilios, manta ignifuga, deteccion automatica de incendios y medios manuales de
extincion.

20

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12, solicitando la existencia de botiquin
para un nivel 1 de contencion dentro del apartado de instalaciones y la existencia de

lavaojos y ducha de seguridad para un nivel 2 de contencidn.
- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.4 para un nivel 3 de contencion fisica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1y

2 de bioseguridad.
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- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 2 de bioseguridad.

Puesto que estas zonas deben ser consideradas como de riesgo especial, tienen que contar con
medios de proteccién contra incendios. De igual forma, por sus caracteristicas especiales y su
aislamiento, deben contar con medidas de actuacion ante accidentes, como botiquines, lavaojos

y ducha de seguridad segun se manipulen agentes quimicos o no.

No todos los laboratorios contaban con todas estas medidas de seguridad, cumpliéndose en un

87% de los mismos. En 3 de los laboratorios se consideré insuficiente los medidos disponibles.

Esta medida, al igual que otras, corresponde a exigencias de otras reglamentaciones, como las
relativas a proteccién contra incendios y la de lugares de trabajo, pero se considerard como

necesaria el reflejarla dentro del conjunto de medidas de seguridad para estos laboratorios.

Se utilizan equipos de proteccion personal (ropa de proteccion bioldgica, guantes,

21 mascarilla, gafas de proteccion, etc.).

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- R.D. ABs: Exigencia solicitada por el art. 6 d), donde se indica la necesidad tomar
medidas de proteccion individual en caso de no poder optarse por medidas de

proteccion colectiva.

- Guia Técnica: Comentada en el articulo 6 d). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 1 de contencion dentro del apartado
de equipos de seguridad. Para un nivel 3 de contencion indica que deben ser de uso

exclusivo.
- Cuadro I A: Exigida como Especificaciones n°® 14 y n° 15.
- NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de practicas para un nivel 1 y 2 de

bioseguridad.
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- CDC: Contenida en el apartado de equipos de seguridad para un nivel 2 de

bioseguridad.

Como era de esperar, en la totalidad de los laboratorios se hace uso de equipos de proteccion
personal (dentro de esta medida también estaria el uso de ropa de trabajo exclusiva para uso
dentro de la zona de contencidn), incluyéndose aquellos laboratorios que ain no se encuentran
en funcionamiento pero que ya tienen definidas estas cuestiones. Otra cosa distinta es que los
utilizados sean los méas adecuados, pero no es nuestro objeto discutir sobre este tema, al igual
que en otras caracteristicas de algunas medidas con cierto grado de eleccion, por ejemplo el
nivel de la presion negativa de cada una de las dependencias y el escaldn seleccionado entre

zona menos contaminada a zona mas contaminada.

Estos equipos deben derivarse de la correspondiente evaluacion del riesgo y recogerse de forma
documental en el Manual de Seguridad del Laboratorio. La formacién del personal tiene que

incluir la parte correspondiente al uso y mantenimiento de los mismos.

La exigencia de la existencia de equipos de proteccion adaptadas a la correspondiente

evaluacion del riesgo, debe quedar reflejada reglamentariamente.

22 | El laboratorio dispone de Cabina de Seguridad Bioldgica Tipo 1.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Anexo IV: Aparece como medida de contencion N° 13 con la consideracion de su
necesidad cuando la infeccidn se propague por el aire para el nivel 3 de contencion.

- Guia Tecnica: Comentada en el articulo 6 d). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 2 de contencion dentro del apartado

de equipos de seguridad y préacticas de trabajo.
- Cuadro | A: Exigida como Especificacion n° 8.

- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.8 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.
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- NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1y

2 de bioseguridad.

- CDC: Contenida en el apartado de equipos de seguridad para un nivel 2 de

bioseguridad.

El 100% de los laboratorios dispone de este equipo de seguridad. Esto demuestra que es un
equipo claramente utilizado y necesario dentro de este nivel de bioseguridad, y por ello, exigible

de forma reglamentaria.

Las cabinas de seguridad bioldgica representan un elemento de contencidn primario y, que a

nuestro entender, su exigencia deberia hacerse extensible para un nivel 2 de bioseguridad.

23 | El laboratorio dispone de almacenamiento seguro para los agentes biologicos.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Anexo IV: Aparece como medida de contencion N° 10 con la consideracion de

necesaria para el nivel 3 de contencion.
- NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

En el 100% de los laboratorios encontramos elementos como ultracongeladores o congeladores

para el almacenamiento de los agentes biologicos.

24 | El laboratorio dispone de equipo propio.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Anexo IV: Aparece como medida de contencidn N° 12 solicitando su existencia para

el nivel 3 de contencidn.
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Guia Técnica: Comentada para el articulo 6 f).
Cuadro | A: Especificacion n® 21 considerada como opcional.

Norma UNE: Contenida en el apartado 7.8 para un nivel 3 de contencidn fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.

NTP-979: item considerado como “Aconsejable” para el nivel 3 de seguridad

bioldgica.

Las técnicas microbioldgicas utilizadas en estos laboratorios hacen necesaria la existencia de

equipo propio dentro del laboratorio. EI 100% de los laboratorios donde se valor6 esta medida

dispone de equipo propio. Uno de los laboratorios que ain no estaba en funcionamiento no

habia sido dotado de este material.

Mantenemos la exigencia para los laboratorios de nivel 3 de bioseguridad el contar con equipo

propio.

25

El laboratorio dispone de autoclave.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Anexo IV: Equipo incluido dentro de la consideracion de equipo propio del

laboratorio, medida de contencidon N° 12 y exigida para el nivel 3 de contencion.

Guia Técnica: Comentada en el articulo 6 f). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 2 de contencion dentro del apartado

de instalaciones.

Cuadro | A: Exigida como Especificacion n° 9, con la indicacion de que la misma
debe estar situada en el propio laboratorio u otro con un nivel de proteccion

equivalente.

Norma UNE: Contenida en el apartado 7.9 para un nivel 3 de contencidn fisica.
Reflejada como necesaria en su Tabla resumen con la opcion de poder ser de doble

acceso.
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- NTP-979: item solicitado en la zona de trabajo para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1y

2 de bioseguridad. Comenta la opcionalidad de ser de doble acceso.

- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 2 de bioseguridad.

Autoclave de doble acceso opcional.

Como criterio de evaluacion de esta medida, se ha considerado que la existencia de un autoclave
tipo estandar (modelo vertical u horizontal) en el interior del laboratorio es valido, pero no se
ha considerado como cumplida esta medida cuando el autoclave se encontraba situado fuera de
la zona contenida y no existiendo un procedimiento correcto para la salida de materiales de esta

zona. De esta forma, aparecen 2 laboratorios donde no se cumple esta medida.

El valor positivo obtenido, superior al 90%, valida nuestra propuesta de exigir la existencia de
este equipo para los laboratorios de nivel 3 de bioseguridad, ademas de incluir la necesidad de
que el mismo se encuentre dentro del laboratorio, entendiendo que este puede estar formado
por varias dependencias y la autoclave puede instalarse en un espacio compartido para todas

ellas.

Ademaés de evaluar si los laboratorios cuentan con autoclave, también se analizé si el mismo
correspondia con el tipo denominado de doble puerta o doble acceso, tipo que permite un mayor
nivel de operatividad al laboratorio. Esta comprobacion se realizd en 21 laboratorios,
encontrandose que 19 de ellos contaban con una autoclave de estas caracteristicas, es decir, un
valor del 90%.

Teniendo en cuenta los valores obtenidos tanto para la existencia de autoclave como para el
tipo de doble puerta, se propone su exigencia reglamentaria indicando de forma expresa la

obligacion de encontrarse dentro del laboratorio y ademas que este sea de doble puerta.

Existe un sistema para el tratamiento de todos los efluentes liquidos y solidos (en
26 | caso de que existan de este tipo) que se generen en el laboratorio, incluido el agua de
las duchas.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:
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- Anexo IV: Equipo incluido dentro de la consideracion de equipo propio del

laboratorio, medida de contencion N° 12 y exigida para el nivel 3 de contencion.

- Guia Técnica: Comentada en el articulo 6 f). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 3 de contencidn dentro del apartado

de instalaciones.
- Cuadro | A: Especificacion n° 19 contemplada como opcional.

- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.9 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.

- NTP-979: item solicitado cuando exista riesgo de escape de la infeccion por los

efluentes para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado practicas para un nivel 1y 2 de bioseguridad,

considerando su opcionalidad, dependiendo del agente biolégico.

La existencia de este elemento vendréa condicionada tanto por la cantidad y caracteristicas de
los efluentes generados en el laboratorio como por los procedimientos que se lleven a cabo en
el mismo. La inactivacién de todas las sustancias susceptibles de contaminacion puede
realizarse a través de procedimientos adecuados en el mismo laboratorio y carecer por tanto de

un sistema especifico para los efluentes.

Puesto que se ha comentado la necesidad de contar con un lavabo para el lavado de las manos
antes de abandonar el laboratorio, su presencia va a dificultar el tratamiento de este efluente si
se carece del sistema correspondiente, sin contar con la posible existencia de ducha, cuya

cantidad de efluentes generada obliga a disponer de este sistema.

Con este sistema cuentan el 83% de los laboratorios visitados. Aquellos que carecian del mismo

coincidian con la ausencia de otro elemento dentro del laboratorio como es el caso de un lavabo.

Este valor justifica la propuesta presentada relativa a la obligatoriedad de contar con este

sistema en un laboratorio de nivel 3 de bioseguridad.
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5.3.3.- MEDIDAS GRUPO: PRACTICAS DE LABORATORIO

27

En la puerta o puertas de acceso existe un cartel informativo relativo a la presencia
del riesgo biologico, indicando el nivel de contencion del mismo. De igual forma, se
informa sobre el o los agentes bioldgicos manipulados, indicando el teléfono de
contacto del responsable (Investigador Principal).

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

R.D. ABs: Exigencia contemplada en el articulo 6 g).

Guia Tecnica: Comentada la necesidad de ampliar la informacion junto con la
indicacion de advertencia, en el articulo 6 g). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 2 de contencidn dentro del apartado

de practicas.
R.D. OMGs: Requerida dentro del Anexo Il apartado 1 h)
Cuadro | A: Exigida como Especificacion n°® 11.

Norma UNE: Contenida en el apartado 7.1 para un nivel 3 de contencidn fisica.
Reflejada como necesaria en su Tabla resumen con la indicacion de reflejar el nivel

de contencion.
NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.
OMS: Mencionada dentro del apartado de practicas para un nivel 3 de bioseguridad.

CDC: Contenida en el apartado de practicas para un nivel 1 de bioseguridad.

Todos los laboratorios tienen situado en su acceso la correspondiente sefial de advertencia de

“Riesgo Bioldgico”, cumpliendo con la exigencia reglamentaria.

En cuanto a la segunda parte donde se deberia incluir la indicacion del nivel de contencion, el

listado de agentes manipulados y otro grupo de informacion de interés, nos lo encontramos en

un 65% de los laboratorios en funcionamiento, puesto que no se aplicé para aquellos que ain

no lo estaban. Hay que comentar que en algunos de los laboratorios que contaban con varias
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dependencias de investigacion, esta informacidn se encontraba en la misma puerta de acceso a

la dependencia de investigacion y no en el acceso general.

La obligatoriedad de sefalizar la existencia de riesgo bioldgico ya viene recogida
reglamentariamente y en cuanto a la necesidad de exigir el resto de informacién, ademas de

estar recogida en la documentacion de referencia, el valor del 65% apoya esta decision.

El vestuario de ropa de calle se encuentra separado fisicamente del vestuario de

28 trabajo.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:
- R.D. ABs: Recogido por el articulo 7.3

- Guia Tecnica: Comentada en el articulo 6 f). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 1 de contencion dentro del apartado

de précticas.
- Norma UNE: Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de practicas para un nivel 1 y 2 de

bioseguridad.

Dado que existe variacion en cuanto al uso de ropa de trabajo o ropa de proteccion entre los
distintos laboratorios visitados, incluso en alguno de ellos se utiliza ropa de trabajo sobre la
propia ropa de calle, esta medida se considera a efectos de verificar si la ropa contaminada se
guarda junto a la ropa de calle, si fuera necesario dejar esta en algun espacio antes de acceder

al laboratorio.

Se considera como cumplida esta medida en todos los laboratorios independientemente del uso
de ropa de trabajo o ropa de proteccion, incluidos aquellos laboratorios que ain no se han puesto
en marcha pero donde si tenian definida esta cuestion. Para los casos en los que la ducha era
obligatoria, la ropa de proteccion o de trabajo es retirada antes de entrar en la misma, quedando
dentro de la zona contenida. Donde no existia ducha, la ropa de trabajo o de proteccion, o era
desechable o reutilizable, pero en ambos casos retiraba en el vestibulo previo antes de la salida

en el contenedor adecuado.

179



Esta medida ya viene recogida reglamentariamente y se cumple en todos los laboratorios

visitados.

] 29 | El laboratorio cuenta con procedimientos de desinfeccion especificados.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Anexo 1V: Aparece como medida de contencion N° 5 necesaria para el nivel 3 de

contencion.

Guia Técnica: Comentada en el articulo 6 f). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 2 de contencién dentro del apartado
de précticas al estar asociado a la necesidad de descontaminar todo el material antes

de su salida.
R.D. OMGs: Especificada dentro del Anexo Il en su apartado 1 n).

NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

Exigida en la documentacion reglamentaria de referencia asi como en el resto de

documentacion. Se cumple en el 100% de los laboratorios visitados y que se encontraban en

funcionamiento, no aplicandose esta medida a aquellos que ain no habian entrado en

funcionamiento.

30

Los residuos generados en el laboratorio son eliminados por procedimientos
adecuados teniendo en cuenta la posible contaminacion bioldgica.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

R.D. ABs: Requerimiento solicitado por el articulo 6 e).

Guia Técnica: Comentada para el articulo 6 e). Incluida dentro del Apéndice 12
como medida a contemplar para laboratorios de nivel 2 de contencién dentro del

apartado de préacticas.

Cuadro | A: Exigida como Especificacion n° 20.
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- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.9 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.
- NTP-979: item requerido para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

Esta medida se aplicé a los laboratorios visitados que se encontraban operativos, resultando que

todos ellos realizaban una correcta gestion de sus residuos.

Esta medida ya estéa solicitada de forma reglamentaria.

31 | El laboratorio estd sometido a un control eficiente de vectores (roedores e insectos).

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:
- Anexo IV: Exigida como medida de contencidén N° 7 para el nivel 3 de contencion.

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para
laboratorios de nivel 1 de contencion dentro del apartado de préacticas.

- Cuadro I A: Exigida como Especificacion n° 18.

- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.7 para un nivel 3 de contencion fisica.

Reflejada como necesaria en su Tabla resumen.
- NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de practicas para un nivel 1 y 2 de

bioseguridad.
- CDC: Contenida en el apartado de practicas para un nivel 1 de bioseguridad.

Exigida reglamentariamente y cumplida por el 100% de los laboratorios visitados. Se mantiene

la medida sin cambios.

32 | Los restos de animales son incinerados.
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Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Anexo IV: Aparece como medida de contencion N° 14 con la consideracion de

“disponible” para el nivel 3 de contencidn.

- NTP-979: item considerado como “disponible” para el nivel 3 de seguridad

bioldgica.

La medida hace mencion al tratamiento final de cadaveres y restos de animales por medio de la
incineracion, pero esta puede ser realizada dentro de las mismas instalaciones del laboratorio o
de forma externa a través de un gestor autorizado. En este Gltimo caso, el material entregado

debe ser sometido a un tratamiento de descontaminacion.

La medida solo era aplicable para aquellos laboratorios que cuentan con espacios para
experimentacion “in vivo” dentro del propio laboratorio, en nuestro caso se aplicé a 5 de los
laboratorios resultando que en todos ellos, la incineracion era el proceso final para los restos de
animales. De estos 5 laboratorios, 2 contaban con su propio incinerador y en el resto, la

incineracion era realizada por un gestor de residuos externo.

En aquella documentacion de referencia donde se menciona, aparece relativa a la existencia de

incinerador y lo considera como disponible, no indicando si dentro del propio laboratorio o no.

Esta medida, tal y como se expresa en la reglamentacion, es decir, relativa al incinerador,
deberia cambiarse considerando la obligacion de incinerar los restos de animales, dejando al
centro la alternativa de realizarlo con medios propios o concertarlo con una empresa externa.
La cesion de estos restos de cadaveres a una empresa externa esta condicionada a la eliminacién

previa del riesgo de infeccion por procedimientos validados.

Todo el personal que trabaje en estos laboratorios debera haber pasado una formacion

33 X : - L
previa sobre los riesgos de exposicidn a agentes biologicos.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- R.D. ABs: Cumple con la exigencia solicitada por el articulo 12.
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- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 1 de contencion dentro del apartado de practicas.
- R.D. OMGs: Contenida en el apartado 1 e) del Anexo 1.
- NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de practicas para un nivel 1 y 2 de

bioseguridad.
- CDC: Contenida en el apartado de practicas para un nivel 1 de bioseguridad.

La formacion e informacion en prevencion de riesgos laborales ademas de ser un derecho de
los trabajadores y por tanto una obligacion para el empresario, supone un medio de defensa

frente a los riesgos presentes en el lugar de trabajo.

Dada la situacién especial de la manipulacion de agentes bioldgicos en el lugar de trabajo y por
tanto la presencia del riesgo, la formacion de los trabajadores es fundamental no solo para su
propia proteccion sino para evitar la propagacion de los mismos fuera de su lugar de
confinamiento, siendo necesario conocer las medidas de contencion existentes en el laboratorio
asi como todas aquellas instrucciones que garanticen la proteccion de los trabajadores, el resto

de la poblacién y el medio ambiente.

Se cumple en el 100% de los laboratorios, medida aplicada a los laboratorios en

funcionamiento.

Esta medida ya esta exigida reglamentariamente.

Se designara una persona responsable del laboratorio, que asumira las funciones de

34 : ;
control sobre su funcionamiento.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- OMS: Mencionada dentro del apartado de practicas para un nivel 1 y 2 de

bioseguridad.

- CDC: Contenida en el apartado de practicas para un nivel 1 de bioseguridad.
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La correcta gestion de estos laboratorios hace necesario la figura del responsable del
laboratorio, con formacion especifica sobre procedimientos de trabajo y bioseguridad. Debe
conocer perfectamente tanto las instalaciones generales como los equipos existentes en el

laboratorio.
Aplicada para los laboratorios en funcionamiento y obteniendo un valor del 100%.

Se considera como una medida perfectamente exigible reglamentariamente y apoyada por el

valor obtenido.

El acceso al laboratorio solo estara permitido al personal previamente autorizado. La
autorizacion del acceso serd concedida por el responsable del laboratorio, el cual se
35 |asegurara que dicho personal dispone de los conocimientos suficientes para el
desarrollo de sus tareas, asi como haber recibido la formacion correspondiente sobre
proteccion a la exposicion a agentes bioldgicos.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

Anexo IV: Exigida como medida de contencion N° 3 para el nivel 3 de contencion.

- Guia Técnica: Comentada en el articulo 6 b). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 3 de contencion dentro del apartado

de précticas.
- Cuadro | A: Exigida como Especificacion n° 10.

- NTP-979: item con la indicacion de personal autorizado para el nivel 3 de seguridad
bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de practicas para un nivel 1 y 2 de
bioseguridad.

- CDC: Contenida en el apartado de practicas para un nivel 1 de bioseguridad.

Para esta medida hemos utilizado el término de “personal autorizado” debido a que el control
de acceso a estos laboratorios se debe realizar a través de algin mecanismo que impida la
entrada a toda persona no autorizada por medio de sistemas como controles numeéricos, tarjetas

electronicas o huella dactilar. La autorizacion debe proceder del responsable de laboratorio.
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Se ha aplicado a los laboratorios en funcionamiento, obteniéndose un valor del 96%,
descartandose uno de ellos al disponer de un sistema de acceso por medio de un simple pulsador

y, por tanto, ser accesible a cualquier persona.

Medida exigida reglamentariamente pero se propone que en la exigencia de esta medida

aparezca la denominacion de personal autorizado.

Las superficies de trabajo se desinfectaran siempre, una vez acabado un trabajo o al

36 .,
menos una vez al dia.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 1 de contencion dentro del apartado de instalaciones.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de practicas para un nivel 1 y 2 de

bioseguridad.
- CDC: Contenida en el apartado de practicas para un nivel 1 de bioseguridad.

Esta medida est& considerada como buena préctica de laboratorio y deberia de estar implantada
en todos aquellos laboratorios donde se manipule material bioldgico, independientemente de su

grado de riesgo.

Se cumple en el 100% de los laboratorios en funcionamiento. Su exigencia reglamentaria quizas
no fuera necesaria, pero se recomienda en algunos de los documentos de referencia, como la
Guia Técnica en el Apendice 12, asi como en los manuales de OMS y CDC, solicitandose ya
para un nivel 1 de bioseguridad. Se mantiene como medida propuesta para laboratorios de nivel

3 de bioseguridad.

No se podra sacar del laboratorio ningin material potencialmente infeccioso,
37 |debiéndose haber eliminado su poder de infeccion antes de la salida de cualquier
material, por procedimientos contrastados.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:
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- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 2 de contencion dentro del apartado de practicas.
- Cuadro | A: Exigida como Especificacion n° 20.
- Norma UNE: Contenida en el apartado 7.9 para un nivel 3 de contencidn fisica.
- NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de practicas para un nivel 1 y 2 de

bioseguridad.
- CDC: Contenida en el apartado de practicas para un nivel 1 de bioseguridad.

El laboratorio tiene que tener establecidos los procedimientos de inactivacion de todos los
elementos potencialmente infectados que tengan que salir del laboratorio. Estos procedimientos

deben ser adecuados al material infectado y estar validados.

Esta medida se aplico solo a los laboratorios visitados que se encontraban en funcionamiento,
resultando que en uno de ellos no estaba garantizada la inactivacion de estos elementos
potencialmente infectados al no poder validar el proceso de salida del material contaminado,

para su posterior autoclavado fuera de la zona contenida, siendo el valor obtenido del 94%.

Esta medida es exigida reglamentariamente y el valor obtenido ratifica su exigencia.

La limpieza del laboratorio y los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal
capacitado e informado sobre los riesgos de exposicion a agentes bioldgicos,
cumpliendo con los mismos protocolos de proteccion que el personal que realiza su
trabajo en el interior de los mismos.

38

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Guia Técnica: Comentada dentro del articulo 6 d) y considerada incluida por la

exigencia del articulo 12.

En la evaluacion de esta medida para los laboratorios en funcionamiento, se ha considerado
como no cumplida en uno de ellos dado que el personal de mantenimiento no habia recibido

ninguna formacién especifica en cuanto a los riesgos por exposicion a agente biol6gico, ni
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relativo al funcionamiento de los medios de contencion existentes. El valor obtenido ha sido de

un 94%.

No seria necesario presentarla como una medida mas, puesto que estaria incluida dentro de la

medida 33 relativa a la formacion de todo el personal que accede al laboratorio, pero se utilizo

para verificar si la medida comentada se hacia extensible a este personal.

39

Los procedimientos de trabajo deberan estar disponibles por escrito dentro del
laboratorio, incluyendo las medidas para minimizar la generacion de aerosoles y el
uso de material punzante.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

R.D. ABs: Cumple con la exigencia solicitada por el articulo 6 a).

Guia Técnica: Comentada en el articulo 6 a). Incluida dentro del Apéndice 12 como
medida a contemplar para laboratorios de nivel 3 de contencidn dentro del apartado

de instalaciones.

R.D. OMGs: Contemplada dentro del Anexo Il en su apartado 1 m).
Cuadro | A: Exigida como Especificacion n° 12.

NTP-979: item considerado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 3 de

bioseguridad.

CDC: Contenida en el apartado de practicas para un nivel 1 de bioseguridad.

Medida exigida reglamentariamente y cumplida en el 94% de los laboratorios visitados y que

se encontraban en funcionamiento.

40

Todos los equipos de trabajo, como CBS, autoclave, filtros HEPA y SAS, son
sometidos a comprobaciones periddicas de certificacion y validacion.
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Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- NTP-979: item donde se indica la necesidad de contar con un programa de

mantenimiento para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

- OMS: Mencionada dentro del apartado de Disefio e Instalaciones para un nivel 1y

2 de bioseguridad.

Estos equipos deben ser sometidos a controles periddicos y sus resultados documentados por

escrito de tal forma que quede evidencia sobre su correcto funcionamiento.

El resultado obtenido del 100% justifica la propuesta de solicitar esta medida como una

obligacion reglamentaria para estos laboratorios de nivel 3 de bioseguridad.

Se realiza de forma periodica una verificacion y comprobacion de los parametros

41 operativos de funcionamiento del laboratorio.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:
- R.D. ABs: Cumple con la exigencia solicitada por el articulo 6 i).

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 3 de contencion dentro del apartado de instalaciones.
- R.D. OMGs: Solicitada dentro del Anexo Il en sus apartados 1 ¢) y 1 d).
- CDC: Contenida en el apartado de Instalaciones para un nivel 3 de bioseguridad.

Este apartado incluye tanto la comprobacion de la validez de los procedimientos de
desinfeccion y descontaminacion, cada vez que se realizan, como los relativos a las
comprobaciones de los elementos de medida que afectan a las condiciones de contencién del
laboratorio. De igual forma, también incluiria la verificacion de presencia de agentes bioldgicos

fuera de su confinamiento fisico primario como queda fijado reglamentariamente®?.

52 Art. 6 i) del R.D. 664/1997, de 12 de mayo, sobre la protecciéon de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicidn a agentes bioldgicos durante el trabajo
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Esta medida se cumplia en 12 de los laboratorios en funcionamiento visitados, resultando un

valor del 71%, valor que respalda su exigencia reglamentaria.

5.3.4.- MEDIDAS GRUPO: OTROS ASPECTOS COMPLEMTARIOS

42 | Existe gradiente diferencial unidireccional en continuo.

No se encuentra reflejada dentro de documentacion de referencia. Esta medida esta intimamente
relacionada con la exigencia de mantener un flujo direccional pero mantenido en el tiempo por
el sistema de tratamiento de aire, en respuesta a las posibles fluctuaciones que se puedan
producir por aperturas de puertas o la puesta en marcha de las cabinas de seguridad bioldgica o
de elementos similares, que puedan variar las condiciones interiores de presiones negativas

exigidas a estos laboratorios

Aplicable a los laboratorios que cuentan con varias dependencias. Se cumple en el 96% de los

laboratorios a los que le era aplicable esta medida.

Esta medida se puede considerar incluida dentro de la exigencia de la medida 11.

43 | Existe redundancia en las instalaciones de biocontencion criticas.

No reflejada dentro de la documentacion de referencia pero que la experiencia ha demostrado
que se precisa disponer de elementos redundantes que garanticen la continuidad en el

funcionamiento de los laboratorios en caso de fallo de alguno de estos sistemas criticos.

Entre los laboratorios que si cuentan con algun sistema redundante, 74% de ellos, nos lo
encontramos en los sistema de ventilacion, al disponer de dos ventiladores de retorno, en los
sistema de filtracion y en el tratamiento de efluentes, este Ultimo principalmente porque cuentan
con un sistema quimico y otro térmico con funcionamiento independiente seglin las

necesidades. Algunos laboratorios disponen de mas de un autoclave.

La experiencia demuestra que el fallo de funcionamiento de alguno de los sistemas criticos

relacionados con la contencion puede poner en riesgo no solo a los trabajadores que realizan su
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actividad en los mismos, sino también a terceras personas y al medio ambiente circundante.
Esto hace que se deba garantizar el funcionamiento de estos sistemas de contencién mediante

la redundancia de este tipo de equipamiento.

Su exigencia reglamentaria esta respaldada por el valor obtenido del 74%.

44 | Existe Plan de actuacion ante emergencias.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:
- R.D. ABs: Cumple con la exigencia solicitada por el articulo 6 h.

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 3 de contencion dentro del apartado de préacticas.
- R.D. OMGs: Exigida por su articulo 20.
- NTP-979: item solicitado para el nivel 3 de seguridad bioldgica.

Se considera cumplida esta medida cuando en el Plan de Emergencias o de Medidas de
Actuacion en caso de Emergencia, se contemplen de forma especifica las medidas relativas a
los accidentes con agentes biol6gicos.

Exigida reglamentariamente y cumplida en un 88% de los laboratorios visitados.

45 | Se llevan a cabo simulacros de emergencia.

Medida no recogida en los documentos de referencia pero asociada a la medida anterior relativa

a la existencia de un Plan de Emergencias.

La medida se considerd cumplida aungue la realizacion de los simulacros tuvieran un caracter
parcial al no poderse realizar un simulacro general por problema de organizacion de trabajo y
problemas con la posible rotura de las condiciones de contencion, el valor obtenido fue de un
76%.
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Reglamentariamente es exigida por la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de

Riesgos Laborales, en su articulo 203,

46 | El tratamiento de efluentes se encuentra en contencion.

Medida no reflejada en la documentacion de referencia.

La evaluacion de esta medida solo se realizo en aquellos laboratorios que contaban con este
sistema, es decir, en 19 de ellos, resultando que se cumplia en el 89% de ellos. Dos de los
laboratorios no cumplian esta medida y no solo nos encontramos con que el sistema de

tratamiento no estaba en zona contenida sino que ademas alejados del propio laboratorio.

Se considera que esta medida debe incluirse de forma reglamentaria al considerarse como una
medida de contencién al evitar la propagacion de los agentes infecciosos fuera de la zona
contenida en caso de accidente, decision refrendada por el alto valor obtenido en su

comprobacion en los laboratorios visitados.

47 | Se descontaminan los filtros HEPA antes de su retirada y eliminacion.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para
laboratorios de nivel 3 de contencidn dentro del apartado de précticas donde se
comenta la necesidad de su ensayo y su descontaminacion previa antes de su

retirada.

- OMS: En el apartado de disefio e instalaciones, para un nivel 3 de bioseguridad,

indica la correcta instalacién para permitir su ensayo y descontaminacion.

Se ha evaluado esta medida considerando que no basta con realizar el cambio de los filtros

siguiendo un procedimiento seguro, sino que previamente estos deben ser descontaminados. Se

53 Articulo 20. Medidas de emergencia: “[...] designando para ello al personal encargado de poner en préactica
estas medidas y comprobando periddicamente, en su caso, su correcto funcionamiento. [...]".
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aplica solo a los laboratorios en funcionamiento. La implantacion de esta medida requiere de
prevision a la hora de ejecutar las instalaciones, lo que en algunos casos resultara de dificil

resolucion, tanto por problemas técnicos, como econémicos.

Si bien, casi la mayoria de laboratorios cuentan con un sistema de cambio seguro, 18 de los 23
laboratorios visitados, para la sustitucion de estos filtros, solo en el 53% se realizaba una
descontaminacion previa de los mismos. Esta medida se aplic6 para los laboratorios en

funcionamiento.

Si sumamos la dificultad que entrafia el procedimiento de cambio seguro, que ademas exige el
uso de equipo de proteccion individual, con la realizacion de esta operacion en lugares no
contenidos, nos encontramos con una situacion de riesgo, que aunque puede evaluarse como

bajo no esta eliminado.

La descontaminacion previa del filtro antes de su retirada, siempre con procedimientos
previamente validados y verificados en el momento de su realizacion, elimina el riesgo tanto
de exposicion para los trabajadores que realizan esta operacion como la posible liberacion del

agente al ambiente circundante.

Esta medida no se exige de forma reglamentaria y solo esta respaldada por la OMS y la Guia
Técnica, basada en la anterior. Con esta consideracion y el valor relativamente bajo del 53%,

se nos vuelve a plantear la duda sobre su inclusion como exigencia legal.

De nuevo utilizaremos el valor obtenido en el analisis de esta medida como criterio para validar
la conveniencia o no de solicitar su exigencia y teniendo en cuenta ademas, que esta medida
estad asociada a la medida n° 14 donde se exige que estos filtros estén instalados de forma que
se pueda realizar su ensayo y su retirada de forma segura, eliminaremos esta medida de la lista

definitiva.

Los nuevos filtros HEPA se someten a validacion (Test de Integridad) tras su

48 i
montaje.

Consideraciones de la medida en la documentacion de referencia:

- Guia Técnica: Incluida dentro del Apéndice 12 como medida a contemplar para

laboratorios de nivel 3 de contencion dentro del apartado de practicas donde se
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comenta la necesidad de su ensayo y su descontaminacion previa antes de su

retirada.

Aplicable a los laboratorios en funcionamiento. Cuando no se ha sabido contestar de forma
exacta a la cuestion planteada, puesto que estas operaciones son normalmente encargadas a
empresas externas, se ha evaluado como no cumplida. Esta medida también esta asociada a la
exigencia planteada en la medida n° 14 relativa a que estos filtros HEPA deben estar instalados

de forma que se permita su ensayo.

El valor obtenido del 71% respalda la exigencia reglamentaria esta medida.

49 | Existe restriccion de acceso y control a las zonas técnicas.

No contemplada por la documentacion de referencia.

Si alguno de los elementos de las instalaciones de contencion que deben estar en zonas
controladas comparten espacio con otras instalaciones, destinadas a otras dependencias del
edificio, aunque el acceso esté controlado, no se considera como cumplida esta medida puesto

que accede a esta zonas personal no informado sobre el riesgo bioldgico.

En uno de los laboratorios el sistema de tratamiento de aire, donde se sittan los filtros HEPA,
se encontraba situado en un falso techo sobre una zona comdn. En otros, algunos de los
elementos comentados, comparten espacio, normalmente en la cubierta de los edificios, con

instalaciones destinadas a otros usos o zonas distintas del laboratorio.

El acceso a estas zonas técnicas en otros casos se realizaba directamente desde la misma zona

contenida y en otros a través de accesos independientes.

Puesto que los elementos existentes en estas zonas técnicas también son susceptibles de poder
estar contaminados y suponer, por tanto, riesgo por exposicion a agentes bioldgicos, estas zonas

deben tener controlado su acceso.

Esta medida se cumple en un 78% de los laboratorios visitados, por tanto, queda justificada su
exigencia reglamentaria, debiendo ser tenida en cuenta a la hora del disefio de los laboratorios

de nivel 3 de bioseguridad.
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5.4.- MEDIDAS REGLAMENTARIAS
5.4.1.- MEDIDAS GRUPO: R.D. 664/1997 DE AGENGES BIOLOGICOS

En el apartado 4.5, se presentaron los resultados relativos a las medidas recogidas de forma
reglamentaria de este Real Decreto.

En relacion a las medidas de caracter general aplicables a todos los laboratorios con exposicion
a agentes bioldgicos, encontramos que existen medidas que no se cumplen en algunos
laboratorios, medidas como el registro por escrito de los procedimientos, la verificacion de los
parametros operativos o la existencia de un Plan de Emergencias donde se incluyan medidas
relacionadas con los accidentes con agentes bioldgicos. El incumplimiento de estas tres

medidas supone que solo 11 de los 17 laboratorios, cumplen con todas ellas.

Veamos ahora que ocurre con las medidas de especificas para los laboratorios de un nivel 3 de
contencion, de acuerdo con la tabla del Anexo 1V. En este caso, 2 son las medidas incumplidas
por alguno de los laboratorios, en concreto la medida relativa al control de acceso solo al
personal autorizado y la medida de disponer de autoclave y que hemos considerado como
incluido dentro del equipo propio. Estas dos medidas son incumplidas por un mismo
laboratorio, por tanto los 16 restantes disponen de todas las medidas correspondientes a un nivel
3 de contencion, de acuerdo con los requerimientos de este grupo de medidas.

De estos resultados se puede deducir que a la hora de fijar las medidas de contencién y seguridad
bioldgica en los laboratorios, se han centrado mas en dar respuesta a las medidas recogidas en
la tabla del Anexo IV que las medidas que se deducen de la aplicacion del articulado del Real
Decreto.

Es evidente que esto no deberia de haber pasado, puesto que todas las medidas comentadas en
este apartado tienen caracter reglamentario y por tanto de obligado cumplimiento, pero cuando
se elabora una tabla resumen de medidas y ademas se refleja que son medidas especificas para
los laboratorios de investigacion donde se manipulan de forma deliberada agentes biol6gicos
de nivel 3, se olvidan que existen otras medidas de caracter general y que han resultado
incumplidas, por no hablar de otras medidas higiénicas basicas como la existencia de lavabo a

la salida del laboratorio.
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Es evidente que, una tabla resumen mucho mas completa que la utilizada, aunque la propia
reglamentacion indique que son disposiciones minimas, facilitaria el trabajo, tanto a la hora del

disefio del laboratorio como al técnico de prevencion a la hora de evaluar los riesgos.

5.4.2.- MEDIDAS GRUPO: R.D. 178/2004 DE ORGANISMOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE

En este caso, este analisis no se realiza con la intencién de comprobar si los laboratorios
cumplen las medidas relativas a la utilizacién confinada de organismos modificados
genéticamente, sino que se realiza con el fin de comprobar cémo responden al mayor nivel de

exigencia contemplado en esta reglamentacion.

En relacion a las medidas de caracter general, solo 9 de los laboratorios cumplen las 5 medidas
que forman este grupo. Las medidas que no se cumplen son por un lado las mismas tres que
para agentes bioldgicos, es decir, el registro por escrito de los procedimientos, la verificacion
de parametros y el plan de emergencias y como medida concreta solicitada para organismos

modificados genéticamente, la existencia de un lavabo a la salida.

De los resultados relativos a las medidas especificas para laboratorios de nivel 3 de
confinamiento, en mayor nimero que las solicitadas para un nivel 3 de contencién e incluso
con mayor grado de exigencia, ha resultado que no se cumple en todos los laboratorios medidas
como, la facil limpieza, la existencia de autoclave, el acceso controlado solo al personal
autorizado, la descontaminacion de todo el material infeccioso antes de su salida y el registro

por escrito de los procedimientos de trabajo.

Por tanto, tres son las medidas nuevas que no se cumplen en todos los laboratorios en relacion
a las incumplidas para agentes bioldgicos, la existencia de un lavabo a la salida, la

descontaminacion de todo el material infeccioso antes de su salida y la facil limpieza.
5.5.- LISTADO DE MEDIDAS

Una vez analizadas todas las medidas y realizando las modificaciones resultantes de dicho

analisis, pasamos a volver a listarlas.

La relacion de medidas que aparecen a continuacion deben ser consideradas como necesarias
en todo laboratorio de investigacion donde se manipulen de forma deliberada agentes
bioldgicos pertenecientes al grupo 3 de riesgo asi como en aquellas otras situaciones donde
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manipulandose agentes biologicos del grupo 2 de riesgo existan condiciones que recomienden

utilizar un laboratorio de nivel superior.

El listado siguiente incluye tanto medidas de contencidn bioldgica como medidas de seguridad

bioldgica.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

El laboratorio ocupara un espacio de uso exclusivo, separado de forma clara de otros
laboratorios 0 zonas comunes destinadas a otros usos y de vias generales de circulacion

que puedan ser utilizadas como de evacuacion.

El acceso se realizara a través de un sistema de doble puerta con dispositivo de cierre

automatico e interblogueo.
Dispondréa de un sistema de observacion sobre las areas de trabajo.

Su espacio sera el adecuado para realizar los trabajos sin riesgos afiadidos relacionados con

la insuficiencia del mismo.

La disposicion del mobiliario, equipos y elementos de instalaciones deben permitir su facil

limpieza y las labores de mantenimiento.
El nivel de iluminacion sera el adecuado a las actividades desarrolladas.

Las superficies de trabajo, los suelos, paredes y techos seran ejecutados con materiales
impermeables al agua y resistentes a acidos, alcalis y disolventes (productos de limpieza y

desinfectantes).

Se dotara de una ducha para el aseo de las personas antes de la salida. La obligacion del
uso de la misma vendra condicionada por la correspondiente evaluacién del riesgo y

adaptada a cada agente biolégico.

Si existen ventanas con comunicacion a espacio no contenido, deberan ser herméticas y su

cristal resistente a roturas.

Dotado de un sistema de ventilacién que garantice la existencia de un gradiente de
presiones negativas desde las zonas menos contaminadas hacia las zonas mas
contaminadas, con capacidad para dar respuesta de forma inmediata y efectiva a los

posibles cambios de presion que se puedan producir.
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

Existira un sistema que alerte sobre el fallo del mantenimiento de la presion negativa para
iniciar las actuaciones necesarias, incluido la comunicacion al personal que en ese

momento esté realizando tareas dentro del laboratorio.

El sistema de ventilacién contarad con un sistema que impida la presurizacién de las zonas

en caso de fallo del mismo.

El aire extraido sera filtrado a través de filtros HEPA antes de su evacuacion al exterior.
Estos filtros deben estar montados de forma que sea posible su ensayo y retirada de forma

segura. Estos filtros se someteran al correspondiente Test de Integridad cuando sea preciso.
El laboratorio se podra aislar para la realizacién de los procesos de desinfeccion.

Los equipos esenciales deberan contar con un suministro eléctrico alternativo o de

emergencia.

Existira un sistema que permita el acceso y salida de materiales, y que pueda utilizarse en
procesos de descontaminacion a la salida de los mismos, mediante procedimientos validos,

cuando estos materiales no puedan ser descontaminados en la autoclave.
Los ocupantes dispondran de un sistema de comunicacion valido con el exterior.

El laboratorio contara con un lavabo, préximo a la salida, con mecanismo que no precise

el uso de las manos para su apertura y cierre, dotado con jabdn y desinfectantes de manos.

Dotado de los medios de emergencia necesarios para hacer frente a las posibles situaciones
que se puedan producir, como botiquin de primeros auxilios, lavaojos, elementos de lucha
y proteccion contra incendios, ducha de seguridad y otros elementos relacionados con la

recogida de derrames.

Todos los trabajadores contaran con los equipos de proteccion personal que se determinen
en la correspondiente evaluacion de riesgos, de cuyo uso y mantenimiento han tenido que
ser previamente formados e informados, disponiendo, en su caso, de un lugar adecuado

para su almacenamiento.

El laboratorio dispondra de Cabina de Seguridad Bioldgica Tipo Il o Tipo I, en nimero
necesario en funcion al nimero de trabajadores que puedan realizar trabajos que lo

requieran de forma simultanea.
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22)
23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

Existira un sistema de almacenamiento seguro para los agentes bioldgicos.
Estara dotado de una autoclave de doble puerta o barrera.

Dotado de un sistema de tratamiento para todos los efluentes liquidos y sélidos que puedan
generarse, incluida el agua de lavabo y duchas. Este sistema debera encontrarse dentro de

la zona contenida.

Dispondrd de equipos propios (centrifuga, dispositivos de pipeteo, asas de siembra

desechables, microincineradores, etc.)

En el acceso al laboratorio se colocara la sefial de advertencia de Riesgo Bioldgico, asi
como toda aquella informacion complementaria relativa a nivel de contencion, nombre y
teléfono de contacto de la persona responsable, indicaciones sobre medidas especiales y

otras consideraciones de seguridad.

Se habilitara una zona de vestuario para la ropa de calle y otra para la ropa de trabajo, de

forma que ambas se encuentren separadas fisicamente.
Los procedimientos de desinfeccion deben estar documentados.

Existir una correcta gestion para todos los residuos generados en el laboratorio, de forma
que su eliminacién se realice con procedimientos adecuados teniendo en cuenta la posible

contaminacion bioldgica de los mismos.
Contara con un control eficiente de vectores.

Los restos de animales deben ser incinerados. En caso de que esta incineracién se produzca
fuera de la zona contenida, bien por medios propios o por cesion a una empresa externa,
se asegurara que los restos no presentan riesgo de infeccion por procedimientos adecuados

de descontaminacion.

Todo el personal que acceda a estos laboratorios debera haber pasado por una formacion
previa en relacién a los riesgos por exposicion a agentes bioldgicos, incluidos el personal

de limpieza y mantenimiento.

Se designara una persona como responsable del laboratorio.
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34) El acceso al laboratorio solo estara permitido al personal previamente autorizado. En el

acceso se dispondra de un mecanismo de control que impida el acceso libre.

35) Las superficies de trabajo se desinfectaran siempre una vez acabado el trabajo o al menos

una vez al dia, y siempre que se produzca un derrame de material bioldgico.

36) No se podréa sacar del laboratorio ningun material potencialmente infeccioso, debiéndose

haber eliminado su poder de infeccidn antes de su salida por procedimientos contrastados.

37) Los procedimientos de trabajo deberan de estar por escrito y disponibles dentro del
laboratorio, incluyendo las medidas para minimizar la generacion de aerosoles y el uso de

material punzante.

38) Todos los equipos de trabajo, como CBS, autoclave, filtros HEPA y SAS, estaran

sometidos a comprobaciones periddicas de certificacion y validacion.

39) De forma periddica se realizard una verificacion y comprobacion de los parametros

operativos de funcionamiento del laboratorio.
40) Los equipos de contencion criticos deberan estar en redundancia.

41) Existira un Plan de Emergencias adaptado al laboratorio y que incluya todas aquellas
situaciones que precisen realizar actuaciones para controlar o minimizar las consecuencias

del accidente.

42) Laefectividad del Plan de Emergencias y de sus medidas de actuacion se comprobaran de

forma periodica.

43) Elacceso a la zona técnica del laboratorio debera de estar restringido a personal autorizado.

5.6.- VERIFICACION DE LOS OBJETIVOS

En el capitulo Il se expusieron una serie de objetivos que se han ido desarrollando a lo largo
del resto de capitulos, y este es el momento en que plantearemos si los mismos han sido

alcanzados y en caso negativo justificar la razon o razones que lo han hecho imposible.

Los objetivos eran:
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1. Conocer el estado actual de los laboratorios de investigacion mas relevantes de ambito
nacional, encuadrados dentro del nivel 3 de contencidn bioldgica, en relacion a las medidas

con que cuentan realmente.

En estos momentos conocemos la situacion relativa a las medidas de contencion y seguridad
bioldgica con que cuentan la mayoria de los laboratorios de investigacion espafioles donde se
manipula de forma deliberada agentes bioldgicos y se encuentran dentro del nivel 3 de

bioseguridad.

Puesto que no es objeto de esta Tesis valorar la situacion de estos laboratorios sino simplemente
conocer su situacion actual en relacion a la presencia de las medidas planteadas en el

cuestionario, se puede considerar como primer objetivo alcanzado.

2. Intentar unificar criterios en cuanto a cuales deben ser las medidas de seguridad biol6gica
que de forma obligada deben existir en estos tipos de laboratorios, comparando las medidas
propuestas con las que realmente disponen los laboratorios visitados.

Este objetivo se ha desarrollado a lo largo de los capitulos correspondientes de Resultados y

Discusion, contando por tanto con la base para llegar al tercer y ultimo objetivo.

3. Proponer la reforma de la reglamentacion actual, de forma que se recojan todas aquellas
medidas de contencion y de seguridad bioldgica consideradas como necesarias e

implantadas en la mayoria de los laboratorios que actualmente estan en funcionamiento.

El listado del apartado anterior, 6.9, contiene la relacion de medidas propuestas para la mejora

de la reglamentacion actual aplicable a estos laboratorios de investigacion.

Podemos considerar, por tanto, que se han alcanzado los objetivos propuestos para esta Tesis
Doctoral, donde, en base a los resultados del analisis de las medidas propuesta en los
laboratorios de investigacion espafioles, se han redactado las medidas de contencién y de

seguridad bioldgica que deben definir y exigirse a un laboratorio de nivel 3 de bioseguridad.

200



CAPITULO VI: CONCLUSIONES

6.- CONCLUSIONES

En base al trabajo de investigacion realizado y, teniendo en cuenta los resultados obtenidos, se
llega a las siguientes conclusiones:

1.- Las disposiciones minimas establecidas por la reglamentacion actual relativa a la exposicién
a agentes biolégicos (R.D. 664/1997, de 12 de mayo), deben considerarse insuficientes para
garantizar el objetivo de la proteccion eficaz de la seguridad y la salud de los trabajadores
expuestos.

2.- El 65% de los laboratorios analizados, cumplen con todas las disposiciones generales
establecidas en el R.D. 664/1997, de 12 de mayo, de agentes bioldgicos.

3.- E1 94% de los laboratorios analizados, cumplen con las medidas especificas establecidas en
el R.D. 664/1997, de 12 de mayo, de agentes bioldgicos, para laboratorios de nivel 3 de
contencion.

4.- El 41% de los laboratorios analizados, cumplen con las exigencias fijadas por el R.D.
178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el reglamento general para el desarrollo y
ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de
utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente

5.- El Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, de agentes biol6gicos deberia ser modificado
para adaptarlo a la reglamentacion relativa a organismos modificados genéticamente (R.D.
178/2004, de 30 de enero), como a otros documentos normativos y manuales de referencia
tanto nacionales como internacionales.

6.- Se deben establecer medidas reglamentarias mas exigentes que las disposiciones actuales
relativas a la notificacion del primer uso para agentes bioldgicos, para la puesta en marcha y
funcionamiento de los laboratorios donde se manipulen de forma deliberada agentes biologicos
pertenecientes al grupo 3 de riesgo.

7.- Un laboratorio de nivel 3 de bioseguridad debe quedar perfectamente definido tanto por sus
medidas de contencion como por sus medidas de seguridad bioldgica, cumpliendo con todas y
cada una de las medidas propuestas.

Jaén, junio de 2017
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