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Glosario

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

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

Agente biolégico: Microorganismo, biotoxina, proteina (priones) o endopardsito
humano, ya sea de origen natural o modificado genéticamente, que pueda causar
infeccion, alergia o toxicidad, o de algun otro modo suponer un peligro para los seres
humanos, los animales o las plantas.

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

Buenas prdcticas y procedimientos microbiolégicos (BPPM): Codigo bdsico

de prdcticas aplicable a todo tipo de actividades de laboratorio con agentes
biologicos, que incluye los comportamientos generales y las técnicas asépticas que
deben observarse siempre. Sirven para proteger al personal del laboratorio y a la
comunidad de las infecciones, evitar la contaminacion del entorno y proteger los
materiales de frabajo que se estén utilizando.

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

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

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

Contaminacion: Introduccion de agentes bioldgicos no deseados en tejidos y muestras
o en superficies.
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Contencién: Combinacion de pardmetros de disefo fisico y prdcticas operacionales
que protegen al personal, al entorno de trabajo inmediato y a la comunidad de

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

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

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

Dispositivo de contencién primaria: Espacio de frabajo confinado disefhado para
proteger al operador, al entorno del laboratorio y a los materiales de trabajo

durante las actividades en que los aerosoles supongan un peligro. La proteccion

se logra separando esa zona de trabajo del resto del laboratorio, o recurriendo a
mecanismos de flujo de aire controlado y/o direccional. Entre los dispositivos de
contencién primaria se encuentran las cdmaras de seguridad biologica (CSB), las
cdmaras aislantes, los ventiladores por extraccién localizada y los espacios de trabajo
ventilados.

Estéril: Estado de ausencia total de agentes bioldgicos y esporas viables.

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

Exposicién: Suceso durante el cual una persona enfra en contacto con agentes
bioldgicos o estd muy cerca de ellos de tal manera que puede ocurrir una infeccidn
o daho. Las vias de exposicidén pueden ser la inhalacién, la ingestion, la lesidén
percutdnea o la absorcién, y suelen depender de las caracteristicas del agente
bioldgico. Sin embargo, algunas vias de infeccidn son especificas del entorno de
laboratorio y no se ven habitualmente en la comunidad general.

Fumigacion: Uso de un gas o vapor venenoso para eliminar la contaminacién de una
superficie, una pieza del equipo o una zona por un agente bioldgico.

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

Limpio: Libre de suciedad apreciable a simple vista y con concentraciones de analitos
inferiores a niveles previamente especificados.
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Medidas de maxima contencién: Conjunto de medidas de control del riesgo

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

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

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

Peligro: Objeto o situacion que podria causar efectos adversos cuando se exponen a
él un organismo, un sistema o una (sub)poblacién. En el caso de la bioseguridad en el
laboratorio, el peligro se define como un agente biolégico que podria causar efectos
adversos en los seres humanos (incluido el personal del laboratorio), los animales y

el medio ambiente. Un peligro no se convierte en un «riesgo» hasta que se tienen en
cuenta la probabilidad de que cause danos y sus consecuencias.

Riesgo, evaluacidn del: proceso sistemdtico de acopio de informacion y evaluacion de
la probabilidad y las consecuencias de la liberacién de un peligro o de la exposicion a
este en el lugar de frabajo, y de determinacién de las medidas de control adecuadas
para reducir el riesgo a un nivel aceptable.

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

Validacién: Confirmacion sistemdtica y documentada de que los requisitos
especificados son adecuados para garantizar el efecto o los resultados previstos.
Por ejemplo, para demostrar que un material estd descontaminado, el personal del
laboratorio debe validar la eficacia del método de descontaminacion midiendo la
cantidad de agentes biologicos restantes respecto del limite de deteccion obtenido
mediante indicadores quimicos, fisicos o biolégicos.



Resumen ejecutivo

Las cdmaras de seguridad biolégica (CSB), las cdmaras aislantes y los dispositivos

de ventilacion por extraccion localizada de aire son espacios de trabajo cerrados

y ventilados que se pueden usar en el laboratorio como dispositivos de contencidn
primaria. Estos dispositivos protegen al operador, el entorno del laboratorio y los
materiales de trabajo de la exposicidén a aerosoles y salpicaduras de cardcter
infeccioso que puedan generarse al manipular materiales que contienen agentes
bioldgicos. Las particulas de aerosoles infecciosos pueden producirse durante una
tarea en el laboratorio en la que se emplea material liquido, semiliquido o seco,
especialmente si contiene altas concentraciones de agentes bioldgicos. Ciertas
actividades de laboratorio, como la siembra de placas de agar, el pipeteo de
suspensiones liquidas de agentes infecciosos y la homogeneizacién de materiales
infecciosos, pueden generar aerosoles de cardcter infeccioso si son realizadas por
personas que no han recibido formacion en buenas prdcticas de microbiologia. Se ha
demostrado que los dispositivos de contenciéon primaria, cuando se usan y mantienen
adecuadamente, tienen una elevada eficacia practica a la hora de reducir las
infecciones adquiridas en el laboratorio. La presente monografia ofrece informacién
sobre las CSB y ofros dispositivos de contencién primaria, como cdmaras aislantes y
dispositivos de ventilacién por extraccién localizada, con el fin de orientar la seleccién
y el uso adecuados de esos dispositivos para distintas necesidades y contribuir a
garantizar la bioseguridad del laboratorio. La monografia se dirige al personal

de laboratorio que trabaja con CSB u otfros dispositivos de contencién primaria, el
personal de laboratorio encargado de la evaluacién de riesgos y las personas que
participan en la planificacion o renovacion de un laboratorio, como el personal
directivo o el jefe del laboratorio.

La informacién sobre cdmaras de seguridad bioldgica y otros dispositivos de
contencién primaria que contfiene esta monografia tiene como propdsito acompanar
y complementar la cuarta edicion del Manual de bioseguridad en el laboratorio

de la OMS (documento bdsico) y el resto de monografias complementarias. En

lugar de un enfoque prescriptivo, en el Manualy las monografias se adopta un
enfoque de la bioseguridad basado en los riesgos y las evidencias que garantice
que las instalaciones de los laboratorios, los equipos de seguridad y las prdcticas de
trabajo sean localmente apropiadas, acordes con las necesidades y sostenibles. Se
hace hincapié en la importancia de una «cultura de la seguridad» que incorpore la
evaluacion del riesgos las BPPM y los PON, la adecuada formacion introductoria,

de actualizacién y de tutoria del personal, y la notificacién rdpida de incidentes y
accidentes, seguida de su investigacién y de las medidas correctivas pertinentes. Con
este nuevo enfoque se pretende facilitar tanto un disefio de los laboratorios como
formas de funcionamiento que garanticen una mayor sostenibilidad, manteniendo al
mismo tiempo un control adecuado de la bioseguridad.
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Las demds monografias complementarias proporcionan informacién detallada

que ayuda a poner en prdctica sistemas y estrategias sobre los siguientes temas
especializados: evaluacion del riesgo, disefio y mantenimiento del laboratorio,
equipos de proteccion personal, descontaminacion y gestion de desechos, gestion de
programas de bioseguridad y preparacion y capacidad de recuperacion ante brotes
epidémicos.

En la presente monografia se describen los diferentes tipos de CSB y otros dispositivos
de contencion primaria, asi como las mejores prdcticas para trabajar con ellos. Se
explican las caracteristicas técnicas de este tipo de dispositivos, como el flujo de aire
direccional, y se examinan distintos métodos para descontaminarlos.



INTRODUCCION A
1 LOS DISPOSITIVOS DE
CONTENCION PRIMARIA

Las cdmaras de seguridad biolégica (CSB), las cdmaras aislantes y los dispositivos
de ventilacion por extraccion localizada de aire son espacios de trabajo cerrados y
ventilados que se pueden usar en los laboratorios como dispositivos de contencion
primaria. Estos dispositivos protegen al operador, el entorno de laboratorio y los
materiales de trabajo de la exposicidén a aerosoles y salpicaduras de cardcter
infeccioso que puedan generarse al manipular materiales que contienen agentes
bioldgicos. Las particulas de aerosoles infecciosos pueden producirse durante una
actividad de laboratorio que transmite energia a un material liquido, semiliquido

o seco, especialmente si confiene altas concentraciones de agentes biologicos

(1-3). Ciertas actividades de laboratorio, como la siembra de placas de agar, el
pipeteo de suspensiones liquidas de agentes infecciosos y la homogeneizacion de
materiales infecciosos, pueden generar aerosoles infecciosos si son realizadas por
personas que no han recibido capacitaciéon en buenas prdcticas de microbiologia
(3). Algunos procesos como la centrifugacion de liquidos infecciosos también pueden
producir aerosoles infecciosos, pero hoy en dia estas actividades suelen realizarse en
dispositivos intrinsecamente estancos (por ejemplo, centrifugadoras herméticas).

La informacién sobre cdmaras de seguridad bioldgica y otros dispositivos de
contencién primaria que contiene la presente monografia tiene como propodsito
acompanar y apoyar la cuarta edicion del Manual de bioseguridad en el laboratorio
de la OMS (4) (documento bdsico) y las demds monografias complementarias.

En lugar de un enfoque prescriptivo, en esta cuarta edicion del Manual y en las
monografias complementarias se adopta un enfoque de la bioseguridad basado en
los riesgos y en las evidencias que garantice que las instalaciones de los laboratorios,
los equipos de seguridad y las prdcticas de trabajo sean localmente apropiados,
acordes con las necesidades y sostenibles.

Las demds monografias complementarias del Manual proporcionan informacion
detallada y orientacion que ayudan a poner en prdctica sistemas y estrategias sobre
los siguientes temas especializados: evaluacién del riesgo (5), disefio y mantenimiento
del laboratorio (6), equipos de proteccién personal (7), descontaminacion y gestion de
desechos (8), gestion de programas de bioseguridad (9) y preparacién y capacidad
de recuperacion ante brotes epidémicos (70).

Se ha demostrado que, cuando se usan y mantienen correctamente, los dispositivos
de contencién primaria son sumamente eficaces en la prdctica para reducir las
infecciones adquiridas en el laboratorio (77). Estos dispositivos protegen a los



CAMARAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA Y OTROS DISPOSITIVOS DE CONTENCION PRIMARIA

trabajadores de la exposicidn a aerosoles infecciosos de dos maneras principales.

En primer lugar, proporcionan un espacio de trabajo cerrado que permite separar
del resto del laboratorio aquellas actividades que tienen mayor riesgo de generar
aerosoles. En segundo lugar, y quizd lo mds importante, estos dispositivos utilizan
distinfos métodos para hacer pasar un flujo de aire controlado y direccional por el
espacio de trabajo que arrastra todo posible aerosol generado, alejdndolo de la zona
de trabajo.

Este flujo de aire direccional se crea mediante ventiladores especializados que
van conectados al dispositivo de contencién primaria o alojados en su interior. Las
particulas que se incorporan al flujo de aire direccional y se desplazan con este
pueden ser dirigidas hacia un filtro antes de ser evacuadas del dispositivo o del
laboratorio.

Existen varios tipos de dispositivos de contencién primaria; cada uno de ellos utiliza
diferentes mecanismos para introducir una corriente de aire en el dispositivo, tratar
el aire circulante y evacuarlo del dispositivo o del laboratorio. Los dispositivos de
contencidn primaria mds utilizados son las cdmaras de seguridad bioldgica (CSB), de
las que existen tres clases diferentes, atendiendo al tipo y al grado de proteccion que
el flujo de aire direccional proporciona al personal del laboratorio (operadores de los
dispositivos), el entorno o los materiales de trabajo que se encuentran en su interior y
a si se requieren ventiladores y conductos externos para el correcto funcionamiento
del aparato.

Las tres clases de CSB son las siguientes:

= CSB de clase I: recinto de frente abierto que a través de la abertura frontal aspira
hacia el interior una corriente de aire que barre la superficie de trabajo. El aire es
conducido hacia arriba a través de un filtro de particulas aéreas de gran eficiencia
(filtro HEPA, por su sigla en inglés) antes de ser evacuado. Estas CSB protegen al
operador y el entorno del laboratorio, pero no ofrecen proteccién del producto para
los materiales situados en la zona de trabajo.

= CSB de clase II: recinto de frente abierto, similar a la CSB de clase |, en el que el aire
entra por la abertura frontal y es conducido de modo que se proporciona proteccion
al operador. El aire de entrada es aspirado de forma que atraviesa la rejilla frontal
y pasa por debajo del espacio de trabajo, para pasar a continuacion por un pleno
(espacio de aire cerrado) desde donde un ventilador integrado lo impulsa hasta
evacuarlo a través de un filtro HEPA o reconducirlo a la zona de trabajo después
de pasar por un filtro HEPA independiente (de suministro). Parte del aire ahora
estéril pasa sobre la superficie de trabajo en forma de corriente descendente
(recirculacion) que protege los materiales de trabajo del aire contaminado de la
sala («proteccion del productoy) y después es reciclado a través de las rejillas de
ventilacion delantera y trasera. El aire excedente en el pleno no se pone de nuevo
en circulacién, sino que se conduce a través de un filtro HEPA independiente y es
evacuado. La norma de la National Sanitary Foundation (NSF) define cinco tipos
de cdmaras de clase Il: A1, A2, B1, B2 y C1(12) (en el apartado 4.2 se ofrece mas
informacién sobre cada uno de ellos).
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= CSB de clase lllI: recinto cerrado, sellado y a presion negativa al que se suministra
aire filtrado por HEPA; este aire atraviesa a continuacion otro filtro HEPA antes
de ser evacuado. El recinto estd sellado de modo que sea posible realizar una
descontaminacion por gases en condiciones de seguridad. El operador accede a la
superficie de trabajo mediante guantes o manoplas acoplados a orificios situados
en el frente de la cdmara. Las CSB de clase |l suelen llevar también una caja de
paso (a menudo ventilada de forma independiente) o un tanque de inmersion
para facilitar la introduccion y la extraccion de materiales de trabajo que puedan
estar contaminados. También es posible acoplar un autoclave para el tratamiento
de desechos, principalmente en los laboratorios que cuentan con una bateria de
cdmaras de maxima contencién. Se puede instalar una ventana frontal sellable
y desmontable que permita introducir y extraer ocasionalmente equipos grandes,
una vez fumigados. Estas cdmaras son las que ofrecen mayor grado de proteccion
personal, ya que el operador estd fisicamente separado del interior del dispositivo.

Existen otfros tipos de equipos que pueden usarse como dispositivos de contencidn
primaria y proporcionar niveles de contenciéon primaria semejantes a los de las CSB.
Aunque guardan muchas semejanzas con estas, algunas de sus caracteristicas no
cumplen las normas internacionales en materia de construccion y manejo de CSB.
(Cabe senalar que las cabinas de flujo de aire horizontal y vertical («<mesas de trabajo
de aire limpio») no son sistemas de contencién primaria y no deben usarse como
tales). Existen otros dos tipos de dispositivos de contencion primaria.

= Cadmaras aislantes: se trata de recintos cerrados, semejantes a las CSB de clase lll,
pero que no cumplen ninguna norma internacional en materia de realizacion de
pruebas y certificacion. Pueden fabricarse a partir de materiales flexibles o rigidos
y en diversos tamanos. Normalmente, el operador accede a la superficie de trabajo
utilizando guantes o medios trajes integrados; en algunos casos tienen cajas de
paso o tanques de inmersion para la entrada y salida de materiales. Las cdmaras
aislantes también se pueden usar para albergar equipos robdticos y, en algunos
casos, animales. El hecho de que las cdmaras aislantes puedan disefiarse de modo
que puedan albergar cualquier proceso les da ciertas ventajas respecto de las CSB
habituales.

Dispositivos con ventilacién por extraccién localizada de aire: son recintos
parcialmente abiertos por el frente que funcionan de manera similar a las CSB

de clase I. Pueden ofrecer un grado similar de proteccion, pero no siempre llevan
filtracion HEPA terminal. Este tipo de dispositivos se utilizan principalmente para
proteger a los trabajadores que realizan actividades con baja probabilidad de
generar aerosoles infecciosos. Utilizan solamente una corriente de aire direccional
y a veces se conocen como puestos de trabajo ventilados (13). Los dispositivos con
ventilacion por extraccién localizada pueden cumplir algunos de los requisitos
descritos en las normas internacionales, pero no todos.
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El disefo, la construccidn y las pruebas de las CSB se rigen por normas nacionales e
internacionales, por ejemplo las de Australia, China, la Unién Europea, el Japén y los
Estados Unidos de América (712, 14-17). En los uUltimos anos han empezado a utilizarse
por diversas razones disefos de sistemas de contencidn primaria que no cumplen
esas normas; se trata de razones de costo, portabilidad y necesidad de disefios a
medida, por ejemplo para albergar equipos grandes o animales infectados, o para
poder realizar un despliegue rapido sobre el terreno y evitar los complejos requisitos
de instalacion de algunas CSB. Por estos motivos las cdmaras aislantes se utilizaron
muy a menudo en los laboratorios de diagndstico durante la respuesta al brote de
ebola en Africa Occidental que comenzé en 2013 (78).

En la presente monografia se describen las prdcticas y los procedimientos habituales
para el uso de dispositivos de contencidn primaria, con explicaciones mas detalladas
sobre las caracteristicas de cada tipo de dispositivo, cdmo se pueden utilizar de la
manera mds eficaz y los diversos requisitos de prueba y calibraciéon que aseguran un
funcionamiento correcto. Debe recordarse que estos dispositivos solo pueden mejorar
la seguridad del personal si se acompafan de buenas prdcticas y procedimientos
microbiolégicos (BPPM), descritos en el Manual de bioseguridad en el laboratorio (4),
seccion 3, «(REQUISITOS BASICOS».
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2.1 Mejores practicas en la utilizacion de dispositivos de frente abierto

Los sistemas de contencion primaria de frente abierto son las CSB de clase |y clase |,
y los dispositivos con ventilacién por extraccion localizada.

= Deberd explicarse a todos los posibles usuarios el modo de utilizacién y las
limitaciones del dispositivo, haciendo referencia a las normas y la bibliografia
pertinentes. Se publicardn protocolos escritos o manuales de operaciones de
seguridad, que contendran referencias a los movimientos de entrada y salida de
material de la cdmara. También se proporcionard capacitacion adecuada en BPPM.
Al mismo tiempo, debe tenerse presente la posibilidad de que los dispositivos de
contencién primaria no protejan al operador de la exposicion causada por una
técnica deficiente o por no seguir los protocolos y procedimientos.

El dispositivo no debe utilizarse a menos que funcione correctamente. Antes de
cada uso deben comprobarse las alarmas y los indicadores que muestran que el
dispositivo funciona en condiciones de seguridad. Las ventanas frontales deslizantes
horizontales o verticales de las CSB de clase Il deben permanecer a la altura
correcta cuando la cdmara estd en uso. Los visores de vidrio instalados sobre la
abertura frontal no deben abrirse mientras se estd utilizando el dispositivo.

= Se debe evitar toda perturbacién del flujo de aire, velando por mantener un minimo
de equipos y materiales en el interior del dispositivo, y por que la rejilla de entrada
de aire delantera (y trasera) esté libre de obstrucciones (por ejemplo, pipetas).

= No se utilizardn mecheros Bunsen ni ldmparas de alcohol dentro del dispositivo, ya
que el calor producido puede distorsionar el flujo de aire o danar los filtros. Puede
utilizarse un microincinerador eléctrico (Bacti-cinerator o similar), aunque son
preferibles las asas de transferencia estériles desechables.

= No se recomienda la luz ultravioleta como Unico método para esterilizar el
dispositivo. Si se utiliza, las ldmparas se limpiardn cada semana para eliminar
el polvo o la suciedad que pudieran reducir la eficacia germicida de la luz. La
intensidad de la luz ultravioleta debe verificarse cuando se renueve la certificacién
del dispositivo con el fin de garantizar que la emision de luz sea la adecuada.

Las tareas deben realizarse en la parte media o trasera de la superficie de trabajo
para reducir en lo posible la obstruccién del flujo de aire y para que el operador
tenga buena visibilidad a través del visor de vidrio.
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= Se mantendrd al minimo la circulacién de personas por detrds del operador.

= Las CSB no deben ubicarse cerca de ninguna corriente de aire procedente de
climatizadores o de puertas que al abrirse y cerrarse puedan causar interferencias.

= Los operadores no deben perturbar el flujo de aire metiendo y sacando los brazos
repefidamente del dispositivo.

= La superficie del dispositivo de seguridad biolégica debe limpiarse con un
desinfectante adecuado una vez finalizado el trabajo y al final del dia.

= Los ventiladores del dispositivo deben ponerse en marcha un poco antes de
comenzar y dejarse en funcionamiento un poco después de completar los trabajos,
de acuerdo con las instrucciones del fabricante o hasta que los indicadores del
dispositivo muestren que puede usarse con seguridad.

= Nunca se colocardn papeles o documentos dentro de los dispositivos de contencién
primaria, ya que pueden ser arrastrados por el flujo de aire y obstruir parcialmente
el conducto de evacuacion, alterando el sistema de flujo de aire.

= Se dispondrd de un suministro de energia ininterrumpido, en linea con la red
eléctrica principal, de modo que no se interrumpa el suministro eléctrico del
dispositivo en caso de corte de electricidad. Este sistema también puede servir
como regulador de la linea eléctrica que estabilice el suministro eléctrico en caso
de problemas con la estabilidad del voltaje. No puede utilizarse una fuente de
alimentacién interrumpible en dispositivos que lleven un ventilador de extraccion o
dispositivo soplador externo, como los dispositivos B2 de clase |l.

2.2 Utilizacion de dispositivos cerrados: otras
consideraciones

Los sistemas de contencién primaria cerrados incluyen las CSB de clase Il y las
cdmaras aislantes. Los usuarios de estos sistemas totalmente contenidos también
deben tener presentes las siguientes consideraciones, cuando proceda.

= Se verificard el estado de los guantes o medios trajes para detectar dafos antfes y
después de utilizarlos. Si se observan danos, los guantes o trajes se reemplazardn
utilizando procedimientos de cambio seguros, o se procederd a la reparacion
especificada.

= En la medida en que sea razonablemente prdctico, debe evitarse el uso de objetos
punzocortantes, tijeras u otros instrumentos que puedan cortar o dafar guantes o
medios frajes integrados.

= Deben existir y se cumplirdn protocolos para la intfroduccién y la refirada de
materiales en condiciones de seguridad.
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2.3 Descontaminacion de cdmaras de seguridad
biolégica y cdmaras aislantes

2.3.1 Descontaminacioén con liquidos

Antes de retirar cualquier elemento que se encuentra en el interior de un dispositivo
de contencién primaria, incluidos aparatos e instrumental, es preciso descontaminar
su superficie. Las superficies interiores del dispositivo deben descontaminarse

antes y después de cada uso. Las superficies de trabajo y las paredes interiores se
limpiaran con un pafo impregnado de un desinfectante validado para inactivar
todo microorganismo que pueda encontrarse en el interior del dispositivo. Cuando
se utilice un desinfectante corrosivo como la lejia, las superficies deben limpiarse

a continuacion con agua estéril o una solucion de alcohol al 70% a fin de eliminar
residuos que puedan causar danos. Hay que comprobar que todo desinfectante que
se utilice sea compatible con los materiales con que estd fabricado el sistema de
contencién. Esto es particularmente importante en el caso de los sistemas aislantes, en
cuya fabricacion puede intervenir una gama mds variada de materiales.

2.3.2 Descontaminacidn por gases o por vapor

Atendiendo a los resultados de la evaluacion del riesgo, tal vez sea necesario
someter los dispositivos de contencién primaria a una descontaminacién por gases

o por vapor antes de cambiarlos de lugar, antes de sustituir los filtros, entre trabajos
con distintos agentes, y para poder extraer piezas de equipo que puedan estar
contaminadas. La descontaminacién debe ser realizada por una persona capacitada
que utilice un método validado. Durante la descontaminacién, las CSB abiertas por

el frente se cerrardn herméticamente con puertas adaptadas que sellen la abertura
frontal; se utilizardn monitores para detectar toda posible fuga. Otra posibilidad

es descontaminar las CSB en sistemas de bolsas herméticas. Cabe sefalar que los
casos en que se requiere la descontaminacién por gases o por vapor pueden estar
estipulados en la reglamentacion nacional. Puede consultarse mas informacion sobre
la descontaminacion por gases en la monografia de la presente publicacion relativa a
la descontaminacion y gestion de desechos (8).
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Como ya se ha indicado anteriormente, los dispositivos de contencion primaria
forman parte de las medidas de control de riesgos que proporcionan un espacio de
trabajo separado dentro del cual se pueden realizar las actividades que entrafan
mayor riesgo. Gran parte de la proteccion que ofrecen radica en la incorporacién de
mecanismos de ventilacién que generan un flujo de aire direccional. Este movimiento
controlado de aire permite capturar aerosoles contaminados o potencialmente
contaminados dentro de los filtros, evitando asi la exposicién del personal del
laboratorio, el entorno circundante o los materiales de trabajo que se encuentran
dentro del dispositivo.

El flujo de aire direccional se crea mediante uno o varios ventiladores especializados
conectados al dispositivo de contencion primaria o alojados dentro de él, que
impulsan el aire interior en una direccién determinada. El aire del laboratorio que
entra en el dispositivo desde el exterior puede contaminarse con aerosoles generados
en el espacio de trabajo durante la manipulacién y el tratamiento de muestras. Los
ventiladores succionan este aire del espacio de trabajo y lo dirigen, en la mayoria de
los casos, a través de un filtro especial capaz de atrapar y retener agentes bioldgicos
hasta el momento en que el filtro en si pueda ser descontaminado en condiciones de
seguridad. Después de atravesar el filtro, el aire «limpio» resultante puede ser:

= reutilizado: el aire se vuelve a hacer circular dentro del dispositivo de contencion
primaria, o se envia de nuevo al laboratorio, o

= evacuado: el flujo de aire filtrado es dirigido al exterior del dispositivo de contencidn
primaria, a través de un conducto de salida, hasta una ubicacién externa
(generalmente el entorno exterior).

El ventilador es la parte del sistema que genera el movimiento del aire creando un
gradiente de presidn. Entre el dispositivo de contencidn y el ventilador la presion es
negativa en relacién con el espacio circundante. Desde el ventilador hasta el punto
de evacuacion, la presion del aire es positiva con respecto al espacio circundante.
Estas diferencias de presion se perderian rdpidamente en caso de fallo eléctrico o
del equipo y, en ausencia de intervencion mecdnica, la presion del aire se equilibraria
naturalmente y se perderia el control del flujo de aire direccional. Por esta razén, los
dispositivos de contencion primaria deben estar equipados con sistemas que permitan
vigilar el flujo de aire y alarmas que senalen condiciones seguras e inseguras, de
modo que se puedan adoptar medidas correctivas en caso de fallar el mecanismo.
Pueden ser sistemas que indiquen la velocidad del flujo de aire o el flujo volumétrico
(anemdmetro) y, en recintos completos, la presién negativa (mandmetro) del aire
situado en el dispositivo de contencién primaria.
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Existen numerosas configuraciones de ventiladores, filtros y mecanismos de evacuacion
y es indispensable que la configuracién sea la correcta. En las subsecciones que

siguen se describen algunas de las caracteristicas fundamentales de los mecanismos
de flujo de aire direccional y las configuraciones de evacuacion del aire. Todas estas
caracteristicas deben conocerse y utilizarse correctamente a fin de garantizar un
funcionamiento seguro y eficaz de los dispositivos de contencién primaria.

3.1 Filtros de particulas aéreas de gran eficiencia

Los filtros de particulas aéreas de gran eficiencia (filtros HEPA, por su sigla en inglés),
inicialmente disenados para filtrar particulas radiactivas presentes en el aire, tienen
hoy en dia muy variadas aplicaciones, por ejemplo en aspiradoras o vehiculos de
motor, en el sector aeroespacial, en salas blancas, incluidas las de alta tecnologia 'y
las farmacéuticas, y en hospitales y laboratorios. Los filiros HEPA estdn compuestos
por numerosas fibras orientadas al azar que crean una matriz a través de la

cual puede pasar el aire. Las particulas que se desplazan con el aire pueden ser
capturadas por las fibras, de modo que el aire queda eficazmente filtrado. La captura
y filtracién de las particulas se produce por varios mecanismos:

= Impactacién inercial: a medida que las particulas grandes se desplazan con el
aire hacia las fibras, su tamano les impide adaptarse de manera eficaz al flujo
de aire alterado que se produce alrededor de la fibra y las obliga a impactar
directamente en esta.

= Interceptacién: las particulas mds pequenas discurren a una distancia de las
fibras inferior al diametro de una particula, lo bastante cerca como para tocarlas
y adherirse a ellas.

= Difusién: se producen colisiones, especialmente de las particulas mds pequenas,
con otras moléculas de aire o gas, lo que altera la ruta de desplazamiento de
la particula. Esta propagacién de energia entre particulas dificulta y retrasa su
trayectoria a través del filtro y aumenta la probabilidad de que queden retenidas,
ya sea por interceptacién o por impactacion.

Combinando los mecanismos de filtracion descritos, los filtros HEPA son capaces de
afrapar las pequenas particulas que llegan a ellos, incluidos los agentes bioldgicos.
Hay varias clases de filtros HEPA, atendiendo a las distintas eficiencias de filtracion
del material de que estan hechos. La eficiencia suele determinarse con arreglo a los
criterios descritos en las normas mundiales (19-21). La mayoria de los filtros HEPA
tienen una eficiencia de filtracién superior al 99,97% para las particulas de 0,3 um de
diadmetro, que es el tamano de particula mds penetrante (22, 23). Las particulas de
mayor o menor didmetro serdn eliminadas con mayor eficiencia.

Es importante tener en cuenta que los filtros HEPA no estdn disenados para filtrar
gases o vapores. Si se necesita proteccion tanto contra agentes bioldgicos como
contra gases y vapores, habrd que utilizar un sistema de extraccién total apropiado.
Si esto no es posible, entonces se utilizardn filtros quimicos ademas de los filtros HEPA.
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La evacuacion de productos quimicos requiere instalaciones especializadas y queda
fuera del alcance de la presente monografia.

Al igual que con cualquier otro elemento del equipo, es importante que los filtros
HEPA se utilicen, mantengan y sustituyan cada vez que sea necesario conforme a
las instrucciones del fabricante con el fin de garantizar su eficacia. Con todo, se ha
demostrado que los filtros HEPA pueden mantener un buen rendimiento durante
largos periodos y los fallos de filtracion son relativamente infrecuentes (24).

3.2 Recirculacidén directa

En algunos casos, el aire que sale del dispositivo de contencién primaria se devuelve
directamente al laboratorio después de pasar por un filiro HEPA. Esta solucion asequible
y prdctica se utiliza cominmente en muchos laboratorios debido a que es sencilla 'y

no requiere sistemas de conductos complejos. Sin embargo, puede suponer un mayor
riesgo de exposicidn de los trabajadores en el raro caso de que fallase el filtro HEPA
de salida. Esto pone de relieve la necesidad de vigilar regularmente el funcionamiento,
asi como de que la eleccion de este método de evacuacion del aire esté debidamente
justificada y basada en una evaluacién de riesgos detallada y adecuada. En algunas
circunstancias, se pueden instalar dos filtros HEPA en serie con el fin de aminorar el
riesgo. También cabe sefalar que no se deben utilizar productos quimicos voldtiles o
téxicos en dispositivos de contencion que redirijan el aire de salida hacia el laboratorio.

3.3 Conductos rigidos

Los sistemas de conductos rigidos son una configuracién de la evacuacion de aire en

la que el dispositivo de contencién primaria estd firmemente conectado, sin abertura
alguna, al sistema de evacuacién de aire general del edificio o (preferiblemente) a un
sistema de conductos de evacuacion de aire exclusivo del laboratorio. El dispositivo

de contencién también se puede conectar directamente a un sistema de extraccion
propio e independiente, que ademds se puede utilizar para mantener la ventilacion

del laboratorio durante el funcionamiento. Debido a los complejos mecanismos que
intervienen en la orientacién del flujo de aire, ciertos tipos de CSB de clase Il siempre
deben llevar conductos rigidos, preferiblemente conectados directamente a un
ventilador y un conducto de extraccion independientes (fipos NSF B1y B2), mientras que
otros no estdn disenados para este tipo de conductos (algunos dispositivos NSF A2). En el
apartado 4.2 puede consultarse mds informacion acerca de los tipos de CSB de clase I
y los flujos de aire.

Para facilitar el correcto funcionamiento y el flujo continuo de aire en los dispositivos
de contencién primaria con conductos rigidos, los sistemas de extraccion del aire de
salida del edificio deben ajustarse con precisidon a los requisitos de flujo de aire del
dispositivo de contencion, respecto tanto del volumen como de la presidn estatica,
conforme a las especificaciones del fabricante. Cabe senalar que el grado de
proteccidon que proporciona el dispositivo de contencién depende en gran medida
de la calidad del mantenimiento de esta configuracion del flujo de aire y de la
integridad de la instalacién de conductos. En algunos paises, la normativa o los



CAMARAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA Y OTROS DISPOSITIVOS DE CONTENCION PRIMARIA

reglamentos de construccion especifican los requisitos minimos para las instalaciones
de conductos. Es importante asegurarse de que todo conducto rigido que contenga
aire potencialmente contaminado esté debidamente sellado con el fin de evitar fugas,
especialmente en el momento de la instalacién. Con todo, esto es menos importante
en el caso de los conductos que contienen aire que ya ha atravesado un filtro HEPA, a
menos que se vaya a utilizar la desinfeccion gaseosa.

La certificacion de los dispositivos de confencion con conductos rigidos puede llevar
mas tiempo que cuando se trata de otras configuraciones de evacuacién, pues a veces
es necesario practicar orificios en la instalacion para acceder a los filtros HEPA a fin de
verificar su integridad o para colocar dispositivos que permitan determinar la idoneidad
del volumen del flujo de aire extraido. Hay que tener en cuenta todos estos aspectos

si se prevé instalar un sistema de conductos rigidos. Durante el mantenimiento del
dispositivo de contencion, hay que examinar el estado de la instalacion de conductos
asociada y los ventiladores terminales.

Los dispositivos de contencién primaria que llevan conductos rigidos pueden evacuar
el aire de salida de dos maneras.

= Conducciones al exterior: El aire abandona el dispositivo de contencién y pasa al
conducto rigido, por el que es evacuado directamente del laboratorio al medio
exterior. Obsérvese que este tipo de evacuacion no se puede utilizar con ciertas CSB
de clase Il (NSF de tipos Aly A2).

= Conductos conectados a un sistema de calefaccion, ventilacion y climatizacién
(CVQC): El aire abandona el dispositivo de contencion por un conducto rigido
conectado a los conductos de evacuacién de un sistema CVC de uso exclusivo del
laboratorio. Este sistema no debe reciclar aire e introducirlo de nuevo en el edificio.
Esto permite que el aire evacuado de ambos sistemas se combine y elimine desde
un solo punto de extraccion, lo que reduce la necesidad de instalar varios sistemas
complejos de conductos para el laboratorio.

La vélvula antirretorno introduce
un mecanismo de solapa que se
mantiene abierto a velocidades de
aire normales.

Figura 3.1 Valvula antirretorno
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3.4 Valvulas antirretorno

En algunas circunstancias, el flujo de aire en el interior del conducto puede verse
perturbado por circunstancias o factores imprevistos, como turbulencias del viento en el
exterior del laboratorio. Una turbulencia de este fipo puede provocar una disminucion
temporal del flujo de aire direccional, o incluso la inversién de este, haciendo que el aire
retroceda por el conducto y fluya hacia el dispositivo de contencién.

Para evitar que el aire fluya en sentido inverso y reducir el riesgo de que el aire
contaminado vuelva a entrar en el laboratorio, el sistema de ventilacion debe estar
equipado con vdlvulas antirretorno. La valvula antirretorno es en esencia un sistema
de solapa que permanece abierto a velocidades de aire normales. Si la velocidad del
aire disminuye, debido a la velocidad de un flujo de aire externo en sentido contrario,
la solapa se cerrard automdticamente, ocluyendo el conducto e impidiendo que el
aire retroceda hacia el dispositivo de contencion y el laboratorio. En la figura 3.1 se
representa un ejemplo de vdlvula antirretorno. Pueden utilizarse diferentes versiones
de las vdlvulas segun las condiciones locales del laboratorio (por ejemplo, condiciones
meteoroldgicas adversas) o el tipo de dispositivos de contencidn que se utilicen.

3.5 Conductos con acopladores de tipo dedal

Un acoplador de tipo dedal o dosel es un accesorio especializado para conductos
disefado para conectar dispositivos de confencion primaria a un sistema de
evacuacién. Un ventilador terminal de extraccion de uso exclusivo, que puede formar
parte del sistema CVC de la sala, extrae el aire de salida del dispositivo al mismo
tiempo que aspira aire de la habitacion. Esto es posible a través de unos respiraderos
o huecos que deja este accesorio acoplado al dispositivo de contencion, lo que le

da una forma de «dosel» (figura 3.2), o mediante una configuracién parecida en el

El aire se extrae de la CSB

y desde la sala a través de
respiraderos o huecos en esta
representacién de un acoplador
de tipo «dosel»

Figura 3.2 Conducto con acoplador de tipo dedal/dosel
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sistema de evacuacion de aire de la sala al que se puede conectar el dispositivo de
contencioén. El flujo de aire hacia el interior del acoplador de tipo dedal impide que
se produzcan fugas por sus aberturas. El aire anadido que se extrae por el acoplador
reducird aun mds la presién de la sala, mejorando cualquier posible cascada de
presién. Ademds, incluso cuando los dispositivos de contencidn primaria estdn
apagados y fuera de uso, el sistema de evacuacién puede continuar extrayendo

aire de la sala para asegurar que se mantenga el diferencial de presién y que no

se produzcan reflujos. Los conductos con acoplador en dedal también permiten la
eliminacion segura de desinfectantes gaseosos durante la ventilacion de la cdmara,
sin necesidad de conducciones cerradas.

Es importante asegurarse de que el sistema de conductos del edificio fenga suficiente
capacidad para el volumen total de aire formado por el flujo de aire de la sala hacia
el interior y el aire evacuado del dispositivo de contencidén. El ventilador de evacuacion
exclusivo del conducto con acoplador en dedal debe extraer un volumen de aire
mayor que el dispositivo de contencion con el fin de evitar todo desbordamiento de
aire hacia la sala.

Este tipo de conductos estdn disefados para algunas CSB de clase | y clase Il (fodas
las NSF de tipo Al, A2 y sus equivalentes europeos; puede consultarse mas informacion
sobre los tipos de CSB de clase Il en el apartado 4.2). Con todo, el acoplador en

dedal debe ser preferiblemente extraible o estar cuidadosamente disefado de

tal modo que sea posible realizar las debidas pruebas de funcionamiento del
dispositivo de contencién primaria, como la medicion de las tasas de flujo de aire

de salida del dispositivo, o para permitir el acceso a los filiros HEPA para probarlos,
descontaminarlos y sustituirlos.
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SECCION

SELECCION DE UN
DISPOSITIVO DE
CONTENCION PRIMARIA

La seleccion de un dispositivo de contencion primaria debe basarse primordialmente
en el tipo de proteccion que se requiera (es decir, proteccion del operador, proteccion
del entorno y proteccion del producto o material de trabajo) y el riesgo que es preciso
controlar. Por consiguiente, en la seleccion deben tenerse presentes los resultados de
una evaluacion del riesgo para detectar y controlar los riesgos que entranan los
procedimientos que se realizan y los agentes bioldgicos que se manipulan. Cada
dispositivo de contencidn primaria recurre a un mecanismo diferente para creary
mantener el flujo de aire direccional. Como se sefald en la seccion 3 en relacién con
el flujo de aire direccional, algunos dispositivos tienen requisitos especificos en cuanto
a los volimenes de flujo de aire y las configuraciones de evacuacién del aire con el
fin de generar las diferencias de presion necesarias para mantener el flujo de aire
direccional, incluso en caso de fallo del dispositivo. La compatibilidad del dispositivo
de contencién primaria con configuraciones de evacuacién de aire especializadas
también puede ser un factor de seleccion, especialmente cuando sea necesario
mantener una presion negativa en el laboratorio aun cuando el dispositivo de
contencién primaria no esté en funcionamiento. En el cuadro 4.1 figura un resumen
de las caracteristicas de varios dispositivos de contencidn primaria y sus
especificaciones particulares que pueden influir en la eleccién del mds apropiado.

Cuadro 4.1 Consideraciones fundamentales en la seleccidn de un dispositivo de contencién primaria

ABERTURA PROTECCION CONFIGURACION | REQUISITOS DE | CONSIDERACIONES

DEL ESPACIO DEL FLUJO DE LA EVACUACION | FUNDAMENTALES
DE TRABAJO AIRE DE AIRE
Clase | Fija, abertura Proteccién del Flujo de aire Evacuado El disefio simple
frontal operadory del dirigido hacia al exterior del flujo de aire
entorno dentro desde la (ventilador es resistente a las
abertura frontal, a | remoto) o ala turbulencias
través de un filtro sala a través de Ofrece un nivel
HEPA situado enla | un filtro HEPA de proteccién del
parte superior de (ventilador operador semejante
la camara integrado) al de la CSB de clase I
No ofrece proteccién
del producto
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Cuadro 4.1 Consideraciones fundamentales en la seleccién de un dispositivo de contencién primaria
(continuacién)

CLASE ABERTURA DEL | PROTECCION CONFIGURACION | REQUISITOS | CONSIDERACIONES
ESPACIO DE DEL FLUJO DE AIRE | DE LA FUNDAMENTALES
TRABAJO EVACUACION

DE AIRE

Clase lla Abertura frontal | Proteccién del El flujo de aire El aire es La adicién de
fija, deslizante o | operador, el direccional incluye evacuado una corriente
con bisagras entorno y el tanto una corriente | alasalaa descendente de aire

producto de aire hacia el través de un filtrado por HEPA
Algunos tipos interior desde la filtro HEPA o ofrece proteccién al
que utilizan aire abertura frontal al entorno a producto
de una sola como un flujo través de un Existen diferentes
pasada son descendente de conducto de tipos de CSB
adecuados para aire filtrado por extraccién con | 4e clase Il
la proteccién HEPA desde la acopladorde | con diferentes
contra vapores pqrf’e superior de tipo dosel configuraciones de
quimicos la cémara hasta flujo de aire
la superficie de . .
. La existencia de
trabajo. e
A . multiples patrones
El ﬂ‘flo de aire complejos de flujo
laminaren la de aire aumenta la
zona de trabajo sensibilidad a las
protege contra turbulencias
la contaminacién .
cruzada en esta Un espacio de
distribucién del aire
zona
(pleno) puede actuar
como mecanismo
de seguridad
secundario
La CSB de tipo A2 es
la que mds se utiliza
en laboratorios
clinicos y de salud
publica

Clase lll Completamente | Proteccién Flujo de aire de Aire evacuado | La estanqueidad
hermética, mejorada y de una sola pasada al exterior, total proporciona
acceso por alto nivel del con suministro y através de el mds alto nivel
aberturas operadory del evacuacion de aire filtros HEPA de proteccién al
con guantes entorno de uso exclusivo y con ventilador | operador
acoplados Proporciona con filtros HEPA ‘remoto;‘ ] La estanqueidad

proteccién del instalacion permite la
producto abase de descontaminacién
conductos por gases o la
cerrados. Si fumigacion
se recircula .
. Se requieren
el aire, suele L
- procedimientos
utilizarse un S
. especializados
segundo filtro ; .
para infroducir o
HEPA .
extraer materiales
e instrumentos de
trabajo.
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Cuadro 4.1: Consideraciones fundamentales en la seleccién de un dispositivo de contencién primaria
(continuacién)

ABERTURA DEL | PROTECCION | CONFIGURACION | REQUISITOS | CONSIDERACIONES

ESPACIO DE DEL FLUJO DE DE LA FUNDAMENTALES
TRABAJO AIRE EVACUACION
DE AIRE
Camaras Abertura frontal | Puede brindar Suministro propio Evacuado al Disponible en varios
aislantes de fija, deslizante o | una proteccién de aire de entrada | exterior, a tamafos, formas
contencién con bisagras mejorada y de y salida, ambos través de uno y especificaciones
alto nivel para el | filtrados por HEPA. | o dos filtros de disefio (disefio a
operador Puede implicar HEPA con medida)
Proporciona doble filtracion N ventilador Instalacién rapida
proteccién del HEPA para permitir | remoto; para uso de
producto la recirculacién instalacion emergencia
directa del aire a a base de
.. Capaz de albergar
la superficie de conductos -
. grandes equipos o
trabajo cerrados. -
animales

HEPA = filtro de particulas aéreas de gran eficiencia; CSB = cdmara de seguridad biolégica

°Para obtener informacién mds detallada sobre los distintos tipos de cdmaras de clase Il, consultese el cuadro 4.2.

En las subsecciones siguientes se describen con mds detalle los mecanismos de
funcionamiento de los distintos dispositivos de contencion primaria, asi como los
procedimientos de prueba y certificacion necesarios para lograr y comprobar que el
rendimiento sea correcto.

4.1CSB de clase |

Las CSB de clase | estan disefiadas para proteger al operador y al entorno de los
aerosoles infecciosos que puedan generarse en su interior. No protegen contra la
contaminacion de materiales situados en la superficie de trabgjo.

En las CSB de clase | el disefio del flujo de aire es sumamente sencillo, lo que

les permite mantener un nivel correcto de rendimiento en la mayor parte de las
condiciones de laboratorio. El aire de la sala es aspirado a través de la abertura
frontal a una velocidad minima que cumple las normas aplicables. El aire pasa
sobre la superficie de trabajo y es extraido de la cdmara a través de un conducto
de evacuacion. La abertura frontal permite al operador llegar con los brazos a

la superficie de trabajo interior mientras observa el trabajo a través de un visor
de vidrio. Una vez concluidas las tareas en la cdmara, la ventana se puede abrir
completamente para dar acceso a la superficie de trabajo con fines de limpieza u
otros propositos.

La figura 4.1 representa un esquema de una CSB de clase |. Para simplificar, se
muestra una de las posibles opciones de cdmara de clase | con recirculacion directa,
pero puede haber otras configuraciones de evacuacion del aire. El aire de la cadmara
puede ser evacuado a través de un filtro HEPA para después reciclarlo hacia el
laboratorio o bien expulsarlo al exterior por un conducto de evacuacién. Las cdmaras
de clase | también se pueden conectar a través de un conducto con acoplador de fipo
dedal al sistema CVC del laboratorio (que expulsa la totalidad del aire al exterior)



Después de pasar por el
filtro HEPA, el aire limpio es >
evacuado de la cdmara.

Un ventilador interno dirige el
aire contaminado del espacio
de trabajo hacia arriba para
conducirlo hasta un filtro HEPA.

El aire de la sala es
aspirado hacia el interior
por la abertura frontal.
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Espacio de trabajo

N -
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Figura 4.1 Cdmara de seguridad biolégica de clase |

El funcionamiento de la CSB de clase | es facil de supervisar utilizando un
anemodmetro para medir la velocidad del aire que ingresa en la cdmara por la
abertura. Esto se hace tomando varias lecturas en distintos puntos del plano de

la abertura frontal, como se muestra en la figura 4.2. A partir de estas lecturas, se
calcula la velocidad media de entrada y se compara con la especificada por el
fabricante o en la norma aplicable. La velocidad del flujo de aire debe ser constante a
través de la abertura frontal; si se observa una variacién apreciable en un solo punto,
esto puede indicar un problema en la cdmara o en su instalacién. Segun la norma EN
12469:2000 (76), la velocidad del flujo de aire debe encontrarse en el rango de 0,25
m/s a 0,50 m/s. Ademds, ninguna medicion por separado debe desviarse mas del
20% del valor indicado por el fabricante.

La integridad del flujo de aire de entrada también se puede confirmar utilizando
|[dpices de humo o generadores de humo que ayudan a visualizar el flujo de
aire para cerciorarse de que se dirige hacia el interior en todos los puntos de la
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Figura 4.2 Lecturas del anemémetro en una cdmara de seguridad biolégica de clase I:
los cuadrados 1 a 8 indican las posiciones en las que se deben tomar las lecturas.

abertura frontal. La visualizacion debe realizarse en condiciones normales de

trabajo, por ejemplo mientras funcionan los sistemas CVC independientes de la

sala. Los ldpices o generadores de humo también se pueden usar para analizar el
efecto que tiene en la ventilacién cualquier aparato utilizado dentro de la cdmara
(por ejemplo, una centrifugadora). Los filiros HEPA instalados en las CSB de clase

| deben comprobarse al menos una vez al afo para confirmar que funcionan con
arreglo a las especificaciones del fabricante. También se debe confirmar el correcto
funcionamiento de todas las alarmas e indicadores, asi como el funcionamiento de las
vdalvulas antirretorno, en su caso.

4.2 CSB de clase Il

Las CSB de clase Il estdn disefadas para proteger al personal y al entorno, asi como
los materiales de la superficie de trabajo, frente al aire potencialmente contaminado
de la sala. Los flujos de aire en el interior de las CSB de clase Il son considerablemente
mds complejos que en otras clases de CSB, ya que se anaden corrientes de aire que
tienen por objeto proporcionar proteccién al producto. Desde la parte superior de la
cdmara se inyecta aire filtrado por HEPA en forma de corriente descendente sobre
la superficie de trabajo. Este aire se suma al flujo de aire que circula hacia el interior
desde la abertura delantera y que proporciona proteccién al operador como en las
CSB de clase I. Este sistema suele suponer un reciclado parcial del aire en el interior
de la cdmara; el aire filtrado se reparte entre un conducto de salida y el mecanismo
de flujo descendente.

Actualmente existen cinco tipos de cdmaras de clase |, que se definen en la norma
NSF de los Estados Unidos como tipos Al, A2, B1, B2 y C1 (72). Cada tipo utiliza
diferentes mecanismos para la entrada, la recirculacion y la evacuacion de aire con el
fin de lograr la correcta combinacion de flujos de aire hacia dentro y hacia abgjo.

La norma europea comparable (EN 12469) describe un Unico tipo de disefo, que en
lineas generales se corresponde con el tipo NSF A2. Por lo tanto, muchos fabricantes
producen CSB conformes con una y ofra norma. Las caracteristicas de disefio mds
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importantes que comparten las dos normas para CSB de clase Il son el montaje de
seguridad de los filtros para evitar fugas a través de las juntas y el uso de plenos de
presion. La norma NSF/ANSI 49 - 2016 dispone que las cdmaras de clase |l deben
disenarse de modo que todos los conductos y plenos contaminados por agentes
biologicos se encuentren a presion negativa o rodeados de conductos y plenos

a presion negativa. En la mayoria de los casos, el pleno se mantiene a presién
negativa, de modo que si se produjera alguna fuga a través de las juntas del filtro
o de los conductos contfaminados, el aire contaminado seria aspirado de nuevo
hacia la cdmara, evitando asi la liberacion de aerosoles potencialmente infecciosos
al laboratorio o al entorno exterior. Estos disenos mantienen el cuerpo de la CSB a
presién negativa, lo que evita que se produzcan escapes de aire sin filtrar por las
juntas y los precintos del dispositivo.

NSF type Al cabinets are no longer widely used, in part due to the lower inward airflow
requirements and, more importantly, because older models do not meet the negative
pressure design requirements outlined earlier. In such cabinets, the contaminated air
is driven into a positive-pressure plenum that is not firmly bonded or airtight before

it is passed through a HEPA filter for exhaust or recirculation as a downward airflow.
As the plenum may be under direct positive pressure to the laboratory, contaminated
air could escape the containment system through construction joins and seals in

the cabinet body. Furthermore, in such designs, air can escape before reaching the
HEPA filters, leading to containment being breached and air being passed to the
environment and laboratory, or possibly contaminating the workspace. For such
cabinets, the integrity of the seals of the positive pressure sections of the cabinet body
should be routinely tested. Replacement of type Al cabinets with cabinets that are fully
compliant with current standards should be considered.

Las cdmaras NSF de tipo Al ya no se usan de forma generalizada, en parte debido

a los requisitos menos estrictos en cuanto al flujo de aire hacia el interior pero, sobre
todo, porque los modelos mds antiguos no cumplen los requisitos de disefio de
presién negativa antes descritos. En esas camaras, el aire contaminado es impulsado
hacia un pleno de presién positiva que no estd firmemente acoplado ni es hermético
antes de pasar por un filtro HEPA para ser evacuado o reciclado en forma de flujo de
aire descendente. Como el pleno puede estar a presién positiva directa en relacion
con el laboratorio, el aire contaminado podria escapar del sistema de contencion

por las juntas y uniones de la estructura del cuerpo de la CSB. Ademds, el aire podria
escapar antes de llegar a los filtros HEPA, vulnerando la contencién al pasar el aire

al medio ambiente y al laboratorio, y quizd contaminar el espacio de trabajo. En este
tipo de cédmaras, la integridad de las juntas de las secciones de presion positiva del
cuerpo de la CSB debe comprobarse con regularidad. Se debe estudiar la posibilidad
de sustituir las CSB de tipo Al por otras que cumplan cabalmente las normas actuales.

Las cdmaras NSF de tipo B utilizan principalmente (en las B1) o exclusivamente (en
las B2) un flujo de aire de una sola pasada de modo que el aire extraido del espacio
de trabajo no se mezcla ni se vuelve a poner en circulacién en forma de flujo de aire
descendente. La proporcién de aire reciclado en las cdmaras NSF de tipo B1 varia
enfre unos y ofros modelos, pero suele ser inferior al 50% (72). Esto hace que este
tipo de cdmaras sean adecuadas para trabajar con productos quimicos peligrosos
cuando es preciso evitar la recirculacién de vapores. Sin embargo, este flujo de aire



SECCION 4 SELECCION DE UN DISPOSITIVO DE CONTENCION PRIMARIA 21

de una sola pasada, particularmente en el caso de las cdmaras B2, es sumamente
sensible a los cambios en la tasa de ventilacidon de la sala, asi como a las diferencias
de presion. Ademds, en la parte superior llevan una entrada de aire con un prefiltro
que es la que proporciona la cortina de aire descendente de una sola pasada. Este
prefiltro es propenso a atraer polvo y otras particulas de la sala y puede obturarse,
activando los sistemas de alarma. Abrir una puerta a una antesala puede tener como
resultado que una cdmara B2 deje de cumplir las especificaciones de rendimiento del
fabricante. Debido al flujo de aire direccional de una sola pasada de las CSB Bly B2,
estas no pueden usar un conducto con acoplador de tipo dosel, sino que deben utilizar
conductos rigidos para llevar el aire al exterior con un dispositivo soplador integrado,
o estar conectadas a un sistema de evacuacion de aire CVC exclusivo del laboratorio.

Las cdmaras NSF de tipo C1 normalmente funcionan de manera semejante a las
camaras B1, con una baja tasa de recirculacién de aire (en general menos del 50%),
pero presentan mayor flexibilidad en el sistema de evacuacién del aire, que puede ser
por conductos rigidos, llevar conexiones con acoplador de tipo dedal o dosel o reciclar
el aire directamente.

En el cuadro 4.2 se ofrece una comparacion de las CSB de clase Il

Cuadro 4.2 Caracteristicas de las diferentes cdmaras de seguridad biolégica de clase 1|

CARACTERISTICAS

ABERTURA DEL VELOCIDAD | AIRE RECICLADO | VOLUMEN REQUISITOS DE| INDICACIONES
ESPACIO DE MEDIA EVACUADO EVACUACION PARA EL USO

TRABAJO MINIMADE | AIRE EVACUADO | APROXIMADO DEL AIRE DE PRODUCTOS
ENTRADA (M3/8)P QUiMICOS
(M/S)° TOXICOS Y
RADIONUCLIDOS

Camara de clase Il tipo Al

Ventana 0,38 70 0,14 (CSBde 1,2 m) | Se evacua a El trabajo no
deslizante o con 30 0,19 (CSB de 1,8 m) la habitacién incluye productos
bisagras con através de un quimicos téxicos o
abertura fija filtro HEPA o all radionuclidos

exterior a través
de un conducto
con acoplador

de tipo dedal
Camara de clase |l tipo B1

Ventana 0,51 <50 0,12 (CSB de 1,2 m) | Evacuado Pequenas
deslizante o con 50 0,19 (CSB de 1,8 m) al exterior cantidades
bisagras con mediante de productos
abertura fija ventilador quimicos toxicos o

remoto; radionuclidos

instalacion

de conductos
rigidos
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Cuadro 4.2 Caracteristicas de las diferentes cdmaras de seguridad biolégica de clase |l (continuacién)

CARACTERISTICAS

ABERTURA
DEL ESPACIO

VELOCIDAD
MEDIA

AIRE RECICLADO VOLUMEN

REQUISITOS DE
EVACUACION DEL

INDICACIONES

EVACUADO PARA EL USO

DE TRABAJO

MiNIMA DE
ENTRADA
(M/S)°

(%)

AIRE EVACUADO
(%)

APROXIMADO
(Mm3/8)°

AIRE DE PRODUCTOS
QUIMICOS
TOXICOS Y

RADIONUCLIDOS

Cdamara de clase Il tipo B2

Ventana 0,51 0 0,28 (CSB de Evacuado al exterior Pequefias
deslizante o 100 1,2 m) mediante ventilador cantidades
con bisagras 0,47 (CSB de remoto; instalacién de de productos
con abertura 1,8 m) conductos rigidos quimicos toxicos o
fija radionuclidos
No apta para
ambientes con
polvo
Cdamara de clase Il tipo A2
Ventana 0,51 ~70 0,14 (CSB de Se evacua a la sala a El trabajo no
deslizante o ~30 1,2 m) través de un filtro HEPA | incluye productos
con bisagras 0,19 (CSB de o al exterior mediante quimicos téxicos o
con abertura 1,8 m) ventilador remoto radionuclidos
fija utilizando un conducto
con acoplador de tipo
dedal
Cdamara de clase Il tipo C1
Ventana 0,51 <50 Adecuada con cualquier | Pequefias
deslizante o 50 configuracién de cantidades

con bisagras
con abertura
fija

extraccién de aire de productos
quimicos téxicos o

radionuclidos

a = velocidad del aire; b = flujo de aire.

Las CSB de clase Il tipo A2, o su equivalente europeo, son las de clase || mds utilizadas
a nivel mundial porque llevan un pleno o espacio de aire a presidén negativa en el
exterior de la cdmara que actua como elemento de seguridad afadido. Los principios
de funcionamiento de las CSB de clase Il tipo A2 se muestran en la figura 4.3.

Un ventilador interno succiona aire de la sala a través de la abertura frontal y la rejilla
de enfrada delanteraq, y el aire se mezcla con el de la zona de trabajo. Este aire se
hace pasar por debajo de la zona de trabajo y se hace ascender hasta un pleno que
se encuentra a presion negativa. Alrededor del 70% de este aire se dirige hacia un filtro
HEPA colocado a lo ancho de toda la zona de trabajo de la CSB, proporcionando una
corriente unidireccional de aire filtrado que desciende sobre la superficie de trabajo.
Esta cortina de aire limpio se divide entre la parte delantera y trasera de la superficie
de trabajo; una parte se hace pasar por las rejillas de entrada delanteras y el resto por
las rejillas de entrada traseras. Toda pequena particula de aerosol que se genere en
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Aproximadamente el 30% del aire
del pleno de presién negativa
pasa hacia arriba a través de un
filtro HEPA, y el aire limpio entra
en el conducto de evacuacién.

La cantidad de
aire evacuado o
recirculado

se puede
controlar
mediante un
amortiguador de
flujo variable.

Aproximadamente
el 70% del aire del
pleno de presién
negativa pasa hacia
abajo, a través de
un filtro HEPA, y el

Pleno a presién
negativa

Filtro HEPA

Filtro HEPA

aire limpio vuelve
a entraren el
espacio de trabajo
en una corriente
descendente.

Ventilador <

\CS

El ventilador
interno aspira
el aire de la
habitacién

A

y el aire
contaminado
del espacio de
trabajo

para llevarlo
hasta un pleno
de presién
negativa.

) El aire de la sala

es aspirado a
través de una
rejilla de entrada
frontal.

Espacio de trabajo <

=

Figura 4.3 Cdmara de seguridad biolégica de clase Il tipo A2

la superficie de trabajo es inmediatamente atrapada por esta corriente descendente
y atraviesa las rejillas delanteras o traseras, proporcionando asi el mds alto nivel de
proteccion del producto. El aire restante (alrededor del 30%) extraido del espacio de
trabajo se hace pasar a través de un filtro HEPA y se evacua al laboratorio. El volumen
de aire destinado a la recirculacién o la evacuacion se puede controlar mediante un
amortiguador de flujo variable que ayuda a modificar este flujo para cumplir con las
especificaciones de rendimiento, con independencia de la presién del conducto.

Para evacuar el aire de una CSB de clase Il tipo A2 se puede utilizar cualquiera de
las configuraciones descritas en la seccion 3, cada una de las cuales tiene sus propias
ventajas. El aire extraido podria reconducirse hacia la sala, después de atravesar

un filtro HEPA, lo que tiene la ventaja de reducir los costos de energia del edificio: el
aire calentado o enfriado no se expulsa al exterior sino que se mantiene dentro de
las instalaciones. El aire evacuado también puede ser conducido directamente a un
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sistema CVC exclusivo del laboratorio o al exterior del edificio, lo que tiene la ventaja
de que un fallo parcial del filtro HEPA no haria que el aire contaminado volviera

a entrar en la sala, donde podria poner en peligro al personal. También se puede
utilizar una conexion con acoplador de tipo dedal para la evacuacion al sistema CVC
del laboratorio, lo que permite apagar las CSB de tipo A2 cuando no estdn en uso y
mantener la presion negativa de la sala, reduciendo asi los costos de funcionamiento.

Dada la compleja naturaleza de los flujos de aire en todos los tipos de CSB de clase
I, la eficacia de la contencidn resulta afectada mdas facilmente que en otros tipos de
sistemas de contencién primaria por factores como la ubicacién de la cdmara, las
corrientes de aire locales y las prdacticas de trabajo. Si no se utilizan de forma correctq,
el grado de proteccién que proporcionan puede reducirse considerablemente (22).
La velocidad de la corriente de aire que ingresa por la abertura frontal puede verse
facilmente alterada por las corrientes de aire generadas por personas que caminan
demasiado cerca de la CSB, asi como por ventanas abiertas, rejillas y conductos de
suministro de aire, y puertas que se abren y cierran. Por todo ello, las CSB deben
situarse alejadas del transito de personas y de corrientes de aire que puedan causar
turbulencias. Es particularmente importante seguir las mejores prdcticas de trabajo
para reducir al minimo la alteracion del flujo de aire descrito en el apartado 2.1.

El funcionamiento y la integridad funcional de cada CSB de clase Il deberdn

ser certificados, de conformidad con las normas nacionales o internacionales,

tanto en el momento de la puesta en servicio (fambién conocidas como pruebas

de conformidad) como cuando se instalan, para asegurar que la cdmara siga
cumpliendo con las normas de rendimiento in situ (pruebas de instalacién o sobre

el terreno). Las pruebas in situ deben ser realizadas por técnicos calificados, con
arreglo a las instrucciones del fabricante, y deben repetirse con regularidad (en
general al menos una vez al afo) para comprobar el correcto funcionamiento de la
CSB. Para evaluar la eficacia de la contencién de la cédmara es preciso comprobar
los filtros HEPA, determinar en varios puntos la velocidad del flujo descendente, medir
la velocidad del aire de entrada delante de la abertura frontal, medir la presion
negativa/tasa de ventilacién y comprobar la contencidn, los patrones de humo

del flujo de aire, las alarmas y los enclavamientos. Para realizar estas pruebas se
requieren capacitacion y competencias especiales, asi como equipo debidamente
calibrado, es decir, que estas evaluaciones deben ser realizadas por un profesional
calificado que cumpla los requisitos reglamentarios locales. Para obtener mads
detalles sobre las pruebas y certificaciones de CSB de clase Il, tanto en la etapa de
disefo como después de la instalacion, deben consultarse las normas nacionales o
internacionales pertinentes. Siempre que sea posible, debe haber suficiente espacio
disponible detrds y a ambos lados de la cdmara de modo que el acceso sea fdcil
para las tareas de mantenimiento. También se puede necesitar espacio suficiente por
encima de la cdmara para las mediciones de la velocidad del aire a través del filtro
de evacuacién y para los cambios de filtro. Estos espacios suelen tener de 30 cm a 35
cm, pero pueden ser mayores si asi lo recomienda el fabricante.
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El aire se evacua por un sistema
de extraccién independiente,
ya sea por una instalacién de
conductos cerrados o mediante
conexiones con acoplador en
dedal o dosel.

La construccién
garantiza una
estanqueidad

que facilita la
descontaminacién
por gases cuando sea
necesaria

El aire atraviesa
dos filtros HEPA
dispuestos en
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- Espacno de fré’g&:}g
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o manoplas

acoplados
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El aire se aspira desde la sala a través de
un filtro HEPA de entrada y se mezcla con

el aire interior antes de ser inmediatamente
extraido.

La relacién entre entrada y evacuacién
generalmente da lugar a una elevada tasa
de recambio de aire y mantiene una presién
negativa en el espacio de trabajo.

Figura 4.4 Camara de seguridad biolégica de clase Ill

4.3 CSB de clase Il

Las CSB de clase lll (figura 4.4) estdn disehadas para proporcionar el mas alto nivel
de proteccion al personal. Estas cdmaras son estancas y han de someterse a rigurosas
pruebas para comprobar las tasas de fuga del sistema completo tanto en el momento
de la puesta en servicio como en la instalacién. Tanto el aire de entrada como el aire
evacuado pasan por un filfro HEPA, y la tasa de recambio de aire en el interior de la
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camara suele ser alta. El flujo de aire se mantiene mediante un sistema de evacuacion
independiente que se encuentra fuera de la cdmara, y que mantiene el interior

de esta a presién negativa en relacién con el espacio circundante. El acceso a la
superficie de trabajo se realiza mediante manoplas o mangas con guantes fuertes y
resistentes a los productos quimicos, que van acoplados a unas aberturas en la pared
frontal de la cdmara.

De este modo, la CSB de clase Il permite una separacion completa entre el material
que se manipula y el operador, el laboratorio y el entorno circundante. La Unica
posibilidad de que se vulnere la contencién es por dafos en los guantes integrados o
en el frasiego de entrada y salida de materiales de la cdmara.

La CSB de clase Il puede llevar una caja de paso en la que es posible descontaminar
los materiales de trabajo y los elementos del equipo. Estas cajas pueden tener
sistemas de ventilacion independientes. Las cdmaras también pueden llevar tanques
de inmersion quimica que permiten sacar materiales sellados al entorno exterior. En
algunos laboratorios de mdxima contfencion se pueden unir varias CSB de clase |l
para formar una bateria de cdmaras con una superficie de trabajo extendida que
puede ir conectada a un autoclave de doble puerta en el que descontaminar todos los
materiales que enfran o salen del conjunto de cdmaras.

Los guantes integrados deberdn ser regularmente revisados, inspeccionados para
detectar dafos y sustituidos durante el servicio en caso necesario. También serdn
reemplazados regularmente. Se elaborardn procedimientos para cambiar los
guantes de forma segura y se formard a todo el personal sobre ellos. Ademds, fodos
los filtros HEPA serdn sometidos a pruebas después de su instalacion y de forma
periéddica mds adelante, segun lo indique la evaluacién de riesgos. Las alarmas y los
indicadores también se comprobardn periédicamente y se calibrard el mandémetro
de la cdmara con regularidad. Se medird la tasa de cambio de aire en el interior de
la cdmara y se detectardn las posibles irregularidades en las velocidades del flujo de
aire a través de un orificio para guantes abierto. Tanto la presidon negativa como el
flujo de aire han de ser conformes con las especificaciones del fabricante. También
se elaborardn procedimientos para la extraccién de muestras y desechos de la
cdmara. Estos procedimientos incluirdn el uso de diferentes niveles de contencién

y desconfaminacién de superficies. Antes de empezar a trabajar, el operador debe
comprobar que la cdmara funciona con la presion negativa correcta, utilizando el
anemodmetro u otro dispositivo equivalente.

Las cdmaras de clase Il pueden tener una estructura muy sencilla, ya que constan de
una caja a la que se ha acoplado un filtro, con ventanas y guantes integrados. Si la
cdmara se desplaza o se modifica de alguna manera, es necesario realizar nuevas
pruebas de puesta en servicio. También debe estudiarse la posibilidad de realizar
pruebas adecuadas para vigilar la estanqueidad de modo que pueda procederse

a una descontaminacion por gases segura. El estado de los precintos y las juntas
debe comprobarse periddicamente. La normativa local puede exigir que se realicen
evaluaciones de riesgos concretos, que prevean situaciones de averia y sistemas de
respaldo, como sistemas de suministro eléctrico ininterrumpido para mantener la
presién negativa en caso de fallo eléctrico.
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Debe haber un método de suministro y
evacuacioén de aire conectado. El aire debe
pasar como minimo por un filtro HEPA.

Si el aire va a ser recirculado en el laboratorio
(con lo que no se requiere una instalacién de
conductos compleja), deben utilizarse dos
filtros HEPA.

A

método para introducir y
extraer materiales

\

Aberturas con guantes
acoplados

\/

Se debe disponer de un /

Espacio de trabajo

El espacio de trabajo se encuentra dentro de
una envoltura transparente totalmente cerrada 'y
suspendida de un marco.

Figura 4.5 Camara aislante de material flexible

4.4 Camaras aislantes de contencion

4.4.1 Cadmaras aislantes de material flexible

Las cdmaras aislantes de material flexible (figura 4.5) son dispositivos de contencién
primaria auténomos que proporcionan un alto nivel de proteccién al usuario contra
agentes bioldgicos peligrosos. El espacio de trabajo se encuentra totalmente cerrado
en una envoltura transparente suspendida de un marco. La cdmara aislante se
mantiene a una presion interna inferior a la del espacio circundante.

Como en el caso de las CSB de clase lll, tanto el aire de entrada como el de salida
pasan por uno o dos filtros HEPA. Esto permite recircular el aire hacia el laboratorio
en lugar de tener que evacuarlo al exterior del edificio. Aunque las cdmaras aislantes
de material flexible funcionan a una presidon negativa inferior a la de las CSB de clase
[, han demostrado ser capaces de lograr altos niveles de proteccién del operador

en muy diversas condiciones de trabajo (25). Ofrecen un alto grado de proteccion
incluso cuando se producen ciertos fallos, como la pérdida de presién (porque son
completamente herméticas) o fugas importantes (porque tienen una alta velocidad de
enfrada de aire) (26).
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Una ventaja de las cdmaras aislantes de material flexible respecto de las CSB es que
pueden disenarse para tareas concretas. En su disefo se pueden tener en cuenta muchos
factores, como los flujos de trabajo, la cadena de desechos y la ergonomia, que deben
garantizar un uso seguro y eficaz. Su tamano es variable, desde disefos pequenos y
moviles para una sola persona hasta grandes recintos que pueden albergar distintos
aparatos de laboratorio o jaulas para animales. Sin embargo, es probable que la vida
util de una cdmara aislante de material flexible sea mds corta que la de una CSB de
clase Ill; son mds vulnerables a los danos y puede ser necesario sustituir periédicamente
el material flexible.

Estas cdmaras de material flexible se han utilizado para trabajar con agentes patégenos
de graves consecuencias durante los trabajos sobre el terreno cuando no ha sido factible
o apropiado instalar o mantener CSB convencionales (27). La naturaleza flexible de las
cdmaras aislantes permite trabajar en condiciones muy diversas y dificiles. En los trabajos
que requieren condiciones de contencion, el objetivo principal es evitar que se genere una
presion positiva durante las condiciones normales de trabajo. Si se utiliza un suministro
de aire forzado, el sistema de extracciéon debe disponer de enclavamientos eficaces para
evitar que se genere una presion positiva en caso de fallar la extraccion. Normalmente

se accede al interior de la cdmara aislante a tfravés de guantes acoplados. Al igual que
en el caso de las CSB de clase ll, deben elaborarse protocolos para la intfroduccion y la
extraccion de materiales (por ejemplo, reactivos, articulos de un solo uso como puntas

de pipeta o tubos, muestras, desechos). Esto puede entranar el uso de aberturas de
transferencia o la desinfeccion de superficies. Las cajas de paso ventiladas, los tanques
de inmersién o las aberturas de transferencia rdpida pueden facilitar la introduccién

y retirada de materiales. Se necesitan monitores de presién y alarmas eficaces para
garantizar un funcionamiento correcto. Para el cuidado de animales infectados dentro
de la cdmara aislante, quizd se necesiten sistemas de respaldo que mantengan la
contencion y permitan el acceso para atender a los animales en caso de producirse fallos.

Los sistemas a base de cdmaras aislantes se han utilizado principalmente en la

industria farmacéutica y la nuclear. Sin embargo, no todas las especificaciones de estas
industrias son directamente aplicables a los sistemas de contencidn bioldgica. Se han
elaborado ofros documentos de orientacion especificos para la contencion biolégica en
camaras aislantes, por ejemplo en el Reino Unido (28), pero se refieren principalmente

a sistemas de cdmaras aislantes para el confinamiento de animales. Las directrices del
Reino Unido contienen recomendaciones utiles tanto para la validacién como para las
pruebas rutinarias de los sistemas de aislamiento. Aparte de esto, es prdctica comun
aplicar a los sistemas de cdmaras aislantes métodos semejantes a los utilizados para las
pruebas y la validacion de las cédmaras de clase Ill. Debe comprobarse regularmente el
correcto funcionamiento de las alarmas, los indicadores y los sistemas de respaldo, en
su caso. Dado que actualmente no existen normas especificas para la certificacion de
las cadmaras aislantes, las mediciones de los flujos de aire deben compararse con las
especificaciones de disefo originales. Los filtros HEPA de las cdmaras aislantes deben
probarse con un método adecuado y demostrar que se ajustan a las especificaciones del
fabricante.
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4.4.2 Camaras aislantes de material rigido

Los sistemas de aislamiento de paredes rigidas son una alternativa mévil al modelo
de material flexible y también pueden proporcionar mayor nivel de contencién, al
utilizar disenos con mangas y medios frajes. Sin embargo, al igual que las CSB de
clase Ill, deben funcionar a presiones negativas mucho mas altas que las cdmaras
aislantes de material flexible con el fin de evitar que se genere una presion positiva
durante los tfrabajos. Esto es especialmente importante en los disefos que llevan
medio traje, donde el movimiento de este puede influir de manera apreciable en la
presion interior de la cdmara aislante.

4.4.3 Cadmaras aislantes no ventiladas

Cuando se requiere una respuesta rapida, pueden ser necesarios sistemas de contencion
de seguridad desplegables para utilizarlos sobre el terreno o en laboratorios temporales.
En esos casos se han utilizado con éxito cdmaras aislantes sencillas equipadas con

filtros HEPA para instalaciones de diagndstico tanto semipermanentes (18, 27) como
moviles. Con todo, es preciso sopesar la complejidad y el tamano de estos sistemas
frente a la capacidad para transportarlos y montarlos sobre el terreno (29). Mientras
estdan ventiladas, las unidades con filtro HEPA ofrecen el mayor nivel de proteccion a los
operadores; también se puede estudiar la posibilidad de utilizar sistemas no ventilados,
siempre sobre la base de una evaluacién de riesgos. Si el riesgo de aerosoles es bajo,
una simple cdpsula o tienda de Idmina aislante puede ofrecer altos niveles de separacion
fisica del material que se manipula, y permitir el uso de procedimientos de desinfeccidn
intensivos, al tiempo que se reduce al minimo la exposicion del operador tanto al agente
como al desinfectante. Hay que tener en cuenta que, a medida que se reduce la eficacia
del sistema de contencién, hay que reforzar la seguridad de las practicas de trabajo.

4.5 Otros tipos de ventilacién por extraccion localizada

4.5.1 Puestos de trabajo ventilados

En algunas operaciones, un puesto de trabajo ventilado serd suficiente para controlar
los aerosoles que se generen durante un procedimiento. Puede tratarse de una

parte sencilla de un proceso de la que se ha determinado que es el Unico paso

con riesgo de generacion de aerosoles. Los puestos de trabajo ventilados pueden
construirse conectando un recinto adecuado, con un frente abierto o una puerta

facil de abrir y cerrar, a un filtro HEPA acoplado a un ventilador con el fin de aportar
una corriente de aire interna y evitar la liberacién de posibles patégenos durante el
proceso. Las mesas de necropsia de corriente de aire descendente para las autopsias
también pueden utilizarse para atrapar aerosoles siempre que los sistemas de
evacuacién contengan filtros HEPA. Sin embargo, a menos que estén especificamente
disefados para trabajos de contencidn bioldgica, es posible que el rendimiento

no sea comparable al de las CSB. Dado que estos sistemas no estdn cubiertos

por las normas de contencion bioldgica, tal vez sea necesario elaborar protocolos
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de prueba especificos para garantizar un funcionamiento correcto y satisfactorio.
Algunos documentos de orientacion pueden ofrecer cierto grado de normalizaciéon en
algunas tareas especificas de una enfermedad concreta, como el uso de puestos de
trabajo ventilados para la realizacion de frotis de esputo para la tincién bacteriana
acidorresistente en los laboratorios de microscopia de la tuberculosis (73).

Los sistemas de contencion total no siempre son apropiados para el trabajo con
animales, especialmente en el caso de los primates no humanos y otras especies

de mayor tamano. En esas situaciones, puede ser necesario utilizar equipos de
proteccion respiratoria para evitar posibles exposiciones a aerosoles. Sin embargo, en
la cria de animales y para reducir al minimo la posible exposicién de los operadores
pueden utilizarse cabinas de flujo direccional y sistemas de contencidén con filtros
HEPA terminales en la extraccion, para reducir la cantidad de aerosol que el equipo
de proteccion respiratoria ha de filtrar. Estos sistemas deben estar disenados para
proporcionar buenas condiciones de cria y cuidado de los animales, pero también
proporcionar un flujo de aire direccional que aleje el aire de los operadores para que
puedan trabajar con mds seguridad. Tampoco existen normas internacionales para
estos sistemas y se requiere una validacion detallada de cada instalacion cuando se
utiliza en situaciones reales.

Puede haber casos en los que no se disponga de sistemas de ventilacion con filtro
HEPA o no sea prdctico utilizarlos por razones de ubicacién o de disponibilidad de
recursos. En esas situaciones, quizd sean adecuadas otras alternativas. Para las
labores de diagndstico, una posibilidad seria un sistema sencillo similar a un disefio de
CSB de clase |, en el que el aire es aspirado a través de una caja o cabina con abertura
frontal por conductos conectados a un ventilador terminal situado a distancia. El aire
de salida puede entonces ser evacuado en altura a la atmdsfera; se da por supuesto
que el aire evacuado ha de estar muy diluido para reducir al minimo la contaminacién
ambiental. Si bien este método no evita la liberacién al medio ambiente, ofrece

altos niveles de proteccion para el personal. Con todo, el punto de evacuacion debe
localizarse cuidadosamente para evitar que los aerosoles puedan entrar de nuevo en
la zona del laboratorio. Ademads, sin la proteccion de los filtros HEPA, los conductos y el
ventilador fambién deben considerarse potencialmente contaminados.

4.5.2 Jaulas con ventilacién individual

Las jaulas con ventilacién individual estdn disenadas para albergar a pequenos
animales de laboratorio y se presentan de muchas formas. Los primeros sistemas se
disefaron para proteger a los animales de la contaminacion externa o para reducir
en lo posible la liberacién de alérgenos animales. En los ultimos anos se han puesto

a punto sistemas de alta contencién. Algunos estdn disehados para funcionar a
presidn positiva y otros a presion negativa, de modo que hay que tener cuidado al
seleccionar las jaulas. Para proteger al operador, deben utilizarse junto con otros
tipos de contencién primaria para la cria de animales, normalmente un sistema de
cambio de jaula especifico (para limpiar a un animal o sacarlo) o una CSB de clase | o
Il modificada, y deben seguirse los procedimientos operacionales. Cuando se trate de
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trabajos de alta peligrosidad, los sistemas de cambio de jaula deben diseharse de
forma que cumplan los criterios de rendimiento de las CSB.

En general, las jaulas se mantienen en un sistema de bastidor multiple que
proporciona ventilaciéon a cada jaula por medio de una unidad de control
independiente. Dependiendo del uso, tanto el aire suministrado como el extraido
pueden estar filtrados por HEPA. Para los trabajos de contencion, el sistema estd
equilibrado para mantener las jaulas a presion negativa mientras se encuentran
en el bastidor. El disefio de la jaula dependerd del uso previsto, pero por lo general
se utilizan dos tipos. Para los trabajos de menor riesgo, la jaula totalmente cerrada
tiene un sencillo filtro integrado en la parte superior que permite introducir aire

del laboratorio en la jaula. Este sistema solo proporciona proteccion cuando la
jaula estd sujeta al bastidor. Para los trabajos de alta peligrosidad, en los que es
probable que el animal genere aerosoles infecciosos, puede utilizarse una jaula
totalmente sellada con un filtro HEPA integrado; el aire es suministrado y extraido
solamente por el colector. La jaula debe estar sellada cuando se retire del sistema.
Esto permitird transportarla en condiciones de seguridad a una cdmara de
contencién adecuada antes de abrirla o manipularla. Con estos sistemas la jaula,
incluidas las superficies externas, puede contaminarse, por lo que se requieren
medidas de descontaminacion eficaces que permitan preservar la seguridad.
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