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Glosario

Accidente: Suceso fortuito que produce un dafo real al ser humano, como una
infeccidn, enfermedad o lesidn, o una contaminacidon del medio ambiente.

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

Agente biolégico: Microorganismo, virus, biotoxina, particula u otro material
infeccioso, ya sea de origen natural o modificado genéticamente, que pueda causar
infeccion, alergia, toxicidad o de algun otro modo suponer un peligro para los seres
humanos, los animales o las plantas.

Bioproteccioén: Principios, tecnologias y prdcticas que se aplican en la proteccion,
el control y la rendicién de cuentas de los materiales bioldgicos y los equipos, las
competencias y los datos relacionados con su manipulacion. La bioproteccion tiene
como objetivo evitar el acceso no autorizado a esos materiales o equipos y su
pérdida, robo, uso indebido, desviacion o liberacién.

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

Bioseguridad, oficial de: Persona designada para supervisar los programas de
bioseguridad (y posiblemente de bioprotecciéon) del establecimiento u organizacion.
También llamado profesional, asesor, gestor o coordinador de bioseguridad.

Buenas prdcticas y procedimientos microbiolégicos (BPPM): Codigo bdsico

de prdcticas aplicable a todo tipo de actividades de laboratorio con agentes
biologicos, entre ellas 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 tfrabajo que se estén utilizando.

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

Cdamara de seguridad biolégica (CSB): Espacio de trabajo cerrado y ventilado
disefado para proteger al operador, al entorno del laboratorio y a los materiales

de trabajo en actividades en las que hay peligro de que se generen aerosoles. La
contencién se consigue separando esa zona de trabajo del resto del laboratorio o
utilizando mecanismos que hagan que el flujo de aire sea controlado y direccional.
El aire de salida pasa por un filtro de particulas aéreas de gran eficiencia (HEPA)
antes de volver a circular en el laboratorio o en el sistema de calefaccion, ventilacidon
y aire acondicionado del edificio. Hay diferentes clases (I, Il y Ill) de CSB que
proporcionan diferentes niveles de contencién.
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Certificacion: Declaracion de terceros basada en una evaluacién estructurada y
en documentacion 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 (liberacién
de un agente bioldgico o exposicion a él) 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 lesion fisica, contaminacidon del entorno o la
aparicion de portadores asintomdticos de un agente bioldgico.

Contencion: Combinacion de paradmetros de diseno 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 confexto también se utiliza el término
«biocontenciony.

Controles técnicos o de ingenieria: Medidas de control de riesgos que estdn
integradas en el disefio de un laboratorio o de los equipos del laboratorio para
contener los peligros. Las cdmaras de seguridad bioldgica (CSB) y las cdmaras
aislantes son tipos de control técnico que permiten minimizar el riesgo de liberacién
involuntaria de agentes bioldgicos o de exposicidon a ellos.

Cultura de la seguridad: Conjunto de valores, creencias y pautas de comportamiento
inculcados y facilitados en una atmésfera abierta y de confianza por individuos y
organizaciones que colaboran para fomentar o mejorar las prdacticas de bioseguridad
en el laboratorio, con independencia de que estén estipulados o no en los cédigos de
practicas o los reglamentos aplicables.

Equipo de proteccién personal (EPP): Equipo y vestimenta que utiliza el personal
como barrera contfra los agentes bioldgicos para minimizar la probabilidad de
exposicion. Incluye, entre otros, batas de laboratorio, trajes de cuerpo entero,
guantes, calzado de proteccién, gafas de seguridad, gafas de mdscara, mascarillas y
mdadscaras respiratorias.

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

Incidente: Suceso que puede ocasionar u ocasiona la liberacién de agentes bioldgicos
en el medio ambiente o la exposicion del personal de laboratorio a ellos y que puede
producir o no un dano real.

Infeccion adquirida en el laboratorio: Cualquier infeccion adquirida o que
razonablemente se pueda atribuir a la exposicion a un agente bioldgico en el curso
de actividades relacionadas con el laboratorio. La transmisidén de persona a persona
tras el incidente puede dar lugar a casos secundarios. También se conocen como
infecciones asociadas al laboratorio.
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Medidas de control reforzadas: Conjunto de medidas de control del riesgo descritas
en el Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS que puede ser necesario
aplicar en el laboratorio porque el resultado de una evaluacion del riesgo indica que
los agentes bioldgicos que se manipulan o las actividades que se van a realizar con
ellos conllevan un riesgo que no puede reducirse por debajo de un nivel aceptable
Unicamente con los requisitos bdsicos.

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 proteccién extremadamente alto. Son especialmente necesarias

para determinados tipos de trabajos con agentes bioldgicos que pueden tener
consecuencias catastroficas en caso de exposicion 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, jeringuillas con agujas acopladas, cuchillas, bisturies y cristales
rotos.

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

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

Probabilidad (de incidente en el laboratorio): Probabilidad de que se produzca un
incidente (es decir, la liberacién de un agente bioldgico o la exposicion a él) en el
curso del tfrabajo de laboratorio.

Procedimiento operativo normalizado (PON): Conjunto de instrucciones paso a
paso, bien documentadas y validadas, que describen como ejecutar las prdcticas y
los procedimientos de laboratorio de manera segura, oportuna y fiable, de acuerdo
con las politicas institucionales, las mejores prdcticas y la normativa nacional o
internacional aplicable.

Propagacion: Aumento o multiplicacion intencionada del nimero de agentes
biologicos.

Requisitos bdsicos: Conjunto de requisitos minimos definidos en la cuarta edicion del
Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS para describir una combinacion
de medidas de control del riesgo que son tanto la base de la bioseguridad en el
laboratorio como una parte integral de ella. Estas medidas reflejan las normas
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internacionales y las mejores prdcticas en materia de bioseguridad que son
necesarias para trabajar de forma segura con agentes bioldgicos, incluso cuando los
riesgos son minimos.

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

Riesgo aceptable: El que se considera asumible y permite realizar el tfrabajo teniendo
en cuenta el beneficio que se espera obtener de las actividades previstas.

Riesgo inicial: Riesgo asociado a las actividades o procedimientos del laboratorio que
se llevan a cabo en ausencia de medidas de control del riesgo.

Riesgo residual: Riesgo que queda después de aplicar medidas de control del riesgo
cuidadosamente seleccionadas. Si el riesgo residual no es aceptable, puede ser
necesario aplicar mas medidas de control del riesgo o detener la actividad.

Riesgo, aceptacion del: El riesgo que se considera aceptable, normalmente tras la
aplicacion de medidas de control, y que permite realizar el trabajo de laboratorio.

Riesgo, comunicacion del: Proceso interactivo y sistemdtico para intercambiar
informacion y opiniones sobre los riesgos en el que participa todo el personal
pertinente de diversas categorias, asi como los lideres de la comunidad y los
funcionarios, cuando proceda. La comunicacion del riesgo es una parte integral

y continua de la evaluacién del riesgo que requiere una comprension clara del
proceso de evaluacién del riesgo y de sus resultados, con el objetivo de aplicar
adecuadamente las correspondientes medidas de control. Las decisiones sobre la
comunicacion del riesgo, en particular el qué, el quién y el cémo, deben formar parte
de una estrategia global de comunicacién del riesgo.

Riesgo, evaluacién del: Proceso sistematico de acopio de informacién y evaluaciéon de
la probabilidad y las consecuencias de la liberacién de un peligro o de la exposicidn

a él en el lugar de trabajo, y de determinacién de las medidas de control adecuadas
para reducir el riesgo a un nivel aceptable.

Riesgo, medida de control del: Uso de una combinacion de instrumentos, entre ellos la
comunicacion, la evaluacién, la formacion y los controles fisicos y operacionales, para
reducir a un nivel aceptable el riesgo de incidentes o sucesos. El ciclo de evaluacion
del riesgo determinard la estrategia que debe utilizarse para controlarlo y los tipos
especificos de medidas de control necesarias para lograrlo.

Transmision: Transferencia de agentes bioldgicos de objetos a seres vivos, o entfre
seres vivos, ya sea directa o indirectamente, por medio de aerosoles, goticulas,
liquidos corporales, vectores, alimentos, agua u objetos contaminados.

Transmision por aerosoles (aérea): Propagacion de infecciones por la inhalacion de
aerosoles.
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Validacién: Confirmacion sistematica y documentada de que los requisitos
especificados son suficientes para garantizar el efecto o el resultado deseado. Por
ejemplo, para demostrar que un material estd descontfaminado, el personal del
laboratorio debe validar la eficacia del método de descontaminacion midiendo la
cantidad de agentes bioldgicos restantes frente al limite de deteccion obtenido con
indicadores quimicos, fisicos o biolégicos.

Verificacion: Confirmacién de que determinado elemento (producto, proceso o
sistema) satisface los requisitos especificados. Por ejemplo, periédicamente se
verificard que el funcionamiento del autoclave cumple las normas especificadas por
el fabricante.

Zoonosis (enfermedad zoonética): Enfermedad infecciosa que se transmite
naturalmente de animales a seres humanos y viceversa.
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Resumen ejecutivo

La evaluacion del riesgo es un proceso sistemdatico de recopilacion de informacién y
valoracion de los riesgos para establecer una estrategia de gestion del riesgo basada
en la probabilidad y las consecuencias de la liberacién inadvertida de un agente
bioldgico o de la exposicidn a él. La evaluacion del riesgo es esencial para orientar

la seleccién de medidas de control del riesgo y garantizar la bioseguridad en el
laboratorio durante el trabajo con agentes bioldgicos. Para realizar esta evaluacion
es necesario tener en cuenta muchos factores, como las vias de transmision de

los agentes bioldgicos, su patogenicidad y dosis infecciosa, la disponibilidad de
tratamientos profildcticos o vacunas, la gravedad, mortalidad, contagiosidad y
endemicidad de la enfermedad, los procedimientos de laboratorio de alto riesgo
(como el trabajo con aerosoles, titulos o volumenes elevados de los agentes bioldgicos
que se producen o manipulan, objetos punzocortantes o animales), la competencia
del personal de laboratorio, la vulnerabilidad de cada uno de sus miembros y la
bioproteccién (potencial de uso indebido de los agentes bioldgicos o de su uso

como arma para causar dafnos). En esta monografia, cuyos destinatarios son los
responsables de la bioseguridad, el personal y los directores de laboratorio, y los
cientificos que realizan la evaluacion del riesgo, se describe como evaluar el riesgo
del trabajo con agentes biolégicos, de modo que el laboratorio pueda tomar una
decisién informada sobre las medidas de control del riesgo necesarias para que el
trabajo se realice de forma segura.

La informacion que contiene esta monografia sobre la evaluacién del riesgo

tiene por objetivo complementar la cuarta edicién del Manual de bioseguridad

en el laboratorio de la OMS (en adelante, el Manual) y las demds monografias
complementarias. En lugar de un enfoque prescriptivo, en esta cuarta edicion

del Manualy 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 pertinentes, proporcionales a las necesidades y sostenibles a nivel local. Se
hace hincapié en la importancia de una «cultura de la seguridad» que incorpore

la evaluacion del riesgo, las BPPM y los PON, la adecuada formacién introductoria,
de actualizaciéon y de tutoria del personal, y la notificacion rdpida de incidentes y
accidentes, seguida de su investigacién y de las medidas correctivas pertinentes. Con
este nuevo enfoque se pretende facilitar tanto el diseno de los laboratorios como
formas de funcionamiento que garanticen una mayor sostenibilidad, manteniendo al
mismo tiempo un control adecuado de la bioseguridad.

Las demds monografias complementarias proporcionan informacién detallada y
ayudan a aplicar sistemas y estrategias sobre los siguientes temas especializados:
diseno y mantenimiento del laboratorio, cdmaras de seguridad bioldgica

y otros dispositivos de contencidn primaria, equipos de proteccion personal,
desconfaminacion y gestion de desechos, gestion de programas de bioseguridad y
preparacién y capacidad de recuperacion ante brotes epidémicos.



RESUMEN EJECUTIVO

En esta monografia se describe cémo seleccionar un equipo encargado de la
evaluacion del riesgo, cdmo realizarla, las estrategias de aplicacion y las ensefianzas
extraidas, y se presentan dos plantillas de evaluacién del riesgo, una corta y otra larga,
que pueden ser utilizadas como guias. Ademds, a modo de ejemplo, se presentan
otras cuatro plantillas ya rellenadas de evaluaciones del riesgo en diferentes
contextos.






INTRODUCCION

El control eficaz del riesgo bioldgico es la piedra angular de la bioseguridad en

el laboratorio. Todo laboratorio que manipule o procese agentes bioldgicos tiene

la responsabilidad ante su personal y la comunidad de garantizar que el trabajo

se realice de forma que se reduzca al minimo la posibilidad de que se produzcan
incidentes y accidentes. La cuarta edicion del Manual (1) fomenta un enfoque
situacional de la bioseguridad en el laboratorio que se basa en los riesgos y en

las evidencias, mds que en requisitos operativos fijos e inflexibles. La mejor forma
de aplicar este nuevo enfoque es a través de la evaluacion del riesgo, un proceso
sistemdtico de recopilacién de informacion y valoracion de los riesgos que respalde
un proceso de gestion del riesgo. La necesidad de seleccionar medidas de control
del riesgo, como la formacién del personal o la adquisicidon de tipos especificos de
EPP, depende de los resultados de la evaluacién del riesgo. Por consiguiente, las
evaluaciones del riesgo deben realizarse siempre de forma normalizada y sistematica
para garantizar que sean repetibles y comparables.

La informacién que contiene esta monografia sobre la evaluacién del riesgo tiene
por objetivo complementar la cuarta edicion del Manual (1) (documento bdsico).

Las demds monografias complementarias proporcionan informacién detallada y
ayudan a aplicar sistemas y estrategias sobre los siguientes tfemas especializados:
disefo y mantenimiento del laboratorio (2), cdmaras de seguridad bioldgica y

otros dispositivos de contencion primaria (3), equipos de proteccion personal (4),
descontaminacion y gestion de desechos (5), gestion de programas de bioseguridad
(6)y preparacién y capacidad de recuperacion ante brotes epidémicos (7).

La realizacion de una evaluacién exhaustiva de los riesgos bioldgicos se basa en el
conocimiento y la comprension clara de conceptos bdsicos como que el riesgo es la
probabilidad de que un peligro produzca un incidente que tenga consecuencias. En el
contexto de la bioseguridad en el laboratorio, un peligro es un agente biolégico cuyas
caracteristicas patogénicas le confieren el potencial de causar dafnos a las personas,
los animales o el medio ambiente. El riesgo asociado al peligro se define como la
combinacién de la probabilidad de que se produzca un incidente y la gravedad de
los dafos (consecuencias) que cause. En este caso, la probabilidad es la posibilidad
de que se produzca una exposicion al peligro o su liberacion durante el trabajo

de laboratorio, y la consecuencia es la gravedad del resultado en caso de que se
produjera el incidente. Los riesgos de la manipulacién de cualquier agente bioldgico
dependen de muchos factores dindmicos, como los procedimientos que se vayan

a realizar, el tipo de equipos disponibles, las propiedades patogénicas del agente
biologico, la gama de hospedadores que puedan verse afectados, el hecho de que el
agente bioldgico sea endémico en la poblacion, la vulnerabilidad de las poblaciones
locales y la competencia del personal de laboratorio que realice el trabajo.
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1.1 Alcance y objetivos deseados

El propdsito de la presente monografia consiste en proporcionar una guia detallada
y por etapas para llevar a cabo una evaluacién exhaustiva del riesgo al trabajar con
agentes biologicos en el laboratorio. La informacion que contiene estd dirigida a
todo el personal (sean profesionales de la bioseguridad, cientificos de laboratorio,
directores de los centros o técnicos) que maneja agentes bioldgicos para que
comprenda los conceptos y las consideraciones fundamentales del marco de la
evaluacion del riesgo. Este marco (figura 1.1) es un proceso con cinco etapas basado
en el ciclo «planificar-hacer-comprobar-actuars:

/ Recopilar
informacién

Revisar los riesgos y las medidas Evaluar los
de control del riesgo riesgos

0_0

Seleccionary aplicar  Elaborar una estrategia
medidas de control de control del riesgo
del riesgo

Figure 1.1 El marco de la evaluacién del riesgo

= Recopilar informacién.

= Evaluar los riesgos.

= Elaborar una estrategia de control del riesgo.

= Seleccionary aplicar medidas de control del riesgo.

= Revisar los riesgos y las medidas de control del riesgo.



SECCION 1 INTRODUCCION

Aunque cada etapa del marco de la evaluacion del riesgo parece ser discreta

y ordenada, en realidad muchos profesionales de la bioseguridad que a diario
realizan evaluaciones del riesgo no lo hacen de forma escalonada. Por ejemplo,
para evaluar el riesgo y elaborar simultdneamente una estrategia para controlarlo
deben considerarse muchos elementos, como el agente bioldgico, los procedimientos
aplicables y las medidas de control del riesgo disponibles. Por lo tanto, el marco

no pretende imponer una forma «correcta» de llevar a cabo una evaluacion del
riesgo, sino que sugiere un proceso que incluye todos los pasos y consideraciones
fundamentales necesarias para evaluar la probabilidad y las consecuencias de una
posible liberacion de agentes bioldgicos o de una exposicion a ellos durante el trabajo
con estos agentes. Es importante que el marco se aplique de forma transparente y
sistemdtica.

Las etapas reales de una evaluacion del riesgo y el orden en que se
llevan a cabo no son tan importantes como el hecho de que, antes
de tomar decisiones sobre la seleccidon y aplicacion de medidas de
control del riesgo, se considere cuidadosamente toda la informacion
pertinente que garantice que las medidas seleccionadas sean
pertinentes, eficaces y sostenibles.

1.2 Cémo utilizar esta monografia

Esta monografia no pretende sustituir ninguna normativa o directriz existente y,

en caso de que se utilice, debe ser en conjuncién y de conformidad con cualquier
requisito de bioseguridad nacional, local o institucional u otras plantillas de evaluacion
del riesgo. El marco y las plantillas de evaluacion del riesgo (anexos 1y 2) que se
exponen en esta monografia estdn destinados a complementarse con la informacion
pertinente sobre bioseguridad que figura en la cuarta edicion del Manual (1) con

el fin de orientar a los profesionales de los laboratorios en la evaluacién del riesgo

en sus propias instituciones. La monografia y las dos plantillas de evaluacion del
riesgo pueden utilizarse para complementar cualquier otro esquema o plantilla de
evaluacion del riesgo que ya se esté utilizando. En la seccidn 4 se describen tres
situaciones que muestran la importancia de la evaluacién del riesgo y las ensefianzas
extraidas. Ademds, en los anexos 3, 4, 5y 6 se presentan cuatro plantillas de
evaluacion del riesgo ya rellenadas que sirven como ejemplos realistas y detallados
de situaciones encontradas en muchos laboratorios y que pueden servir como guia
para llevar a cabo evaluaciones del riesgo.

Las evaluaciones exhaustivas de los riesgos bioldgicos identifican y consideran
factores que afectan a todo el personal del laboratorio. En general, al utilizar las
herramientas proporcionadas en esta monografia se debe recopilar informacion del
personal con diferentes funciones y deberes en el laboratorio (técnicos y cientificos,
directores y gerentes de la calidad, investigadores principales, trabajadores

de mantenimiento y expertos en bioseguridad) a fin de garantizar que estén
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representadas tfodas las perspectivas. También debe obtenerse informacion de la
literatura cientifica, como articulos de investigacion o de revisidn, literatura técnica

y recursos de la web. Al tener en cuenta todo el personal y todas las circunstancias
pertinentes en el proceso de evaluacion del riesgo bioldgico, la persona o el equipo
que realice la evaluacién puede tomar decisiones informadas en beneficio de todos,
fortaleciendo asi las practicas generales de la institucién en materia de bioseguridad.

Aunque las plantillas se crearon principalmente para evaluar riesgos de
bioseguridad, también pueden utilizarse para evaluar riesgos de seguridad general
de las actividades de laboratorio, especialmente cuando aquellos y estos estdn
interrelacionados, como ocurre a veces con la recogida y el transporte de muestras.
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2.1 Seleccién del equipo encargado de la evaluacién del
riesgo

La evaluacion del riesgo es el proceso fundamental que sustenta un programa mas
amplio de gestion de la bioseguridad. Una gestion eficaz de la bioseguridad integra
las estructuras de gestion y liderazgo de la seguridad y la calidad existentes en una
organizacion y coopera con ellas para fomentar una mejora continua basada en
evidencias y una cultura de la bioseguridad en toda la organizacién. Asi pues, la
evaluacién del riesgo es una responsabilidad importante de todos los miembros

del laboratorio y de las partes interesadas ajenas a él. La seleccion cuidadosa de

los miembros del equipo encargado del proceso de evaluacién del riesgo en el
laboratorio puede contribuir directamente al establecimiento y mantenimiento de
una mejor cultura sobre los riesgos en el dmbito de la bioseguridad, facilitando la
participacion y compromiso de la direccién y de la organizacion, y la comprensién de
las responsabilidades que conlleva la bioseguridad. Estos conceptos se describen con
mds detalle en la monografia Gestion de programas de bioseguridad (6).

Una evaluacion del riesgo completa y eficaz requiere las aportaciones del personal
del laboratorio que conozca los procesos y procedimientos del trabajo que se esta
evaluando. El primer paso consiste en determinar quién participard en ella y quién

la dirigird. Las funciones y responsabilidades de tfodos los miembros del equipo
deben estar claramente definidas antes de comenzar la evaluacién, aunque se
puede consultar a ofras personas si es necesario. Los miembros del equipo deben
haber demostrado su destreza en el trabajo con los agentes bioldgicos que se
manejan o con agentes bioldgicos similares, comprender todos los peligros asociados
a los protocolos y procedimientos que se llevardn a cabo en el laboratorio, estar
familiarizados con la estructura y el estado de las instalaciones y con los equipos que
se utilizardn en el procedimiento, y conocer la competencia y experiencia del personal
que realizard el tfrabajo. Los miembros del equipo de evaluacién del riesgo pueden
ser, entre otros, los investigadores principales, los directores del laboratorio y de la
calidad, los técnicos de laboratorio y los oficiales de bioseguridad. Si la dotacién

de personal es limitada puede que no sea posible reunir un equipo de personas
cualificadas para llevar a cabo la evaluacion del riesgo. El equipo puede estar
formado por una o mds personas, pero los equipos mds pequefos tendran mayor
carga de trabajo y mds responsabilidad en relacion con la evaluacién del riesgo. En
la seccidn 4 de esta monografia se analizan alternativas sobre la composicién de

los equipos de evaluacion del riesgo. La participacion de la direccién del laboratorio
o de la organizacién en el proceso de evaluacion del riesgo, ya sea mediante la
participacion directa en el equipo evaluador o mediante la comunicacion con él, es
esencial para establecer el apoyo organizativo y la sostenibilidad de un programa de
gestién de la bioseguridad.
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2.2 Factores a tener en cuenta

Una vez formado el equipo se puede proceder a la evaluacion del riesgo. En la
seccion 2 de la cuarta edicién del Manual (1), y en las plantillas corta (anexo 1) y
larga (anexo 2) de la presente monografia se ofrece una descripcion detallada,

paso a paso, de como realizar una evaluacién del riesgo. El equipo debe recopilar
informacion sobre los peligros asociados al agente bioldgico y a los procesos de
laboratorio que se vayan a realizar. Esta informacién debe obtenerse de todo el
personal pertinente mediante entrevistas, y debe consultarse el material publicado
pertinente segun sea necesario. Esta etapa de recopilacion de informacién es esencial
para evaluar los riesgos bioldgicos porque influye en todas las etapas siguientes.

La informacién que no se haya obtenido (lagunas de conocimiento) en esta etapa
afectard negativamente a la evaluacién de todos los riesgos y a la posterior selecciéon
de medidas de control del riesgo.

En la tabla 2.1 se enumeran las etapas y las consideraciones fundamentales de la
evaluacion del riesgo.

Tabla 2.1 Consideraciones fundamentales en el marco de la evaluacidn del riesgo

ETAPA CONSIDERACIONES FUNDAMENTALES

1. Recopilar
informacién
(identificar el

peligro)

= ;:Qué agentes biolégicos se manejardn y cudles son sus caracteristicas patogénicas?
= ;Qué tipo de trabajos o procedimientos de laboratorio se llevaran a cabo?

= ;Qué tipos de equipos se utilizaran?

= ;:De qué tipo de instalaciones de laboratorio se dispone?

= ;Qué factores humanos existen (por ejemplo, cudl es el nivel de competencia del
personal)?

= ;Qué ofros factores hay que puedan afectar a las operaciones del laboratorio (por ejemplo,
legislativos, culturales, socioeconémicos, percepcion del publico)?

2. Evaluar los riesgos

= ;Cémo podria producirse una exposicidon o liberacién?

= ¢Cudl es la probabilidad de que se produzca una exposicién o liberacion?
= :Qué informacidn recopilada influye mas en la probabilidad?

= ;Cudles son las consecuencias de una exposicién o liberacién?

= ;Qué informacidn o factor influye mas en las consecuencias?

= ;Cudl es el riesgo inicial global de las actividades?

= ;Cudl es el riesgo aceptable?

= ;Qué riesgos son inaceptables?

= ;Pueden controlarse los riesgos inaceptables o no debe realizarse el trabajo?

3. Elaborar una
estrategia de
control del riesgo

= ;:De qué recursos se dispone para las medidas de control del riesgo?

= ;Qué estrategias de control del riesgo son las mds aplicables con los recursos disponibles?

= ;Hay recursos suficientes para obtener y mantener las posibles medidas de control del
riesgo?

= ;Son las estrategias de control propuestas eficaces, sostenibles y realizables en el contexto
local?
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Tabla 2.1 Consideraciones fundamentales en el marco de la evaluacién del riesgo (continuacién)

ETAPA CONSIDERACIONES FUNDAMENTALES

4. Seleccionary = ;Existe alguna normativa nacional o internacional que prescriba medidas de control del
aplicar medidas de riesgo?

control del riesgo = ;:Qué medidas de control del riesgo estan disponibles y son sostenibles a nivel local?

= ;Son las medidas de control del riesgo disponibles lo suficientemente eficientes, o deberian
combinarse multiples medidas para mejorar la eficacia?

= ;Se ajustan las medidas de control del riesgo seleccionadas a la estrategia de control de
riesgo?

= ;Cudl es el riesgo residual tras la aplicacién de las medidas de control del riesgo? ¢Es
aceptable?

= ;:Son necesarios y estdn disponibles mds recursos para aplicar las medidas de control del
riesgo?

= ;Son las medidas de control del riesgo seleccionadas conformes a la normativa nacional o
internacional?

= ;Se ha aprobado la realizacién del trabajo?

= ;Se han comunicado las estrategias de control del riesgo al personal pertinente?
= :Se han incluido en el presupuesto y adquirido los elementos necesarios?

= ;Se han establecido procedimientos operativos y de mantenimiento?

= ;Se ha formado adecuadamente al personal?

5. Revisar los riesgos | = ;Ha habido cambios en las actividades, los agentes biolégicos, el personal, los equipos o
y las medidas de las instalaciones?
control del riesgo = ;Se dispone de nuevos conocimientos sobre los agentes biolégicos o los procesos que se
estdn utilizando?

= ;Se han extraido de los informes de incidentes y de su investigacién ensefianzas que
puedan indicar qué mejoras deben introducirse?

= ;Se ha establecido un ciclo de revisiones periédicas?

El riesgo se evalta en funcion de la probabilidad de liberacion del agente biolégico
o de exposicion a él y de las consecuencias de esa exposicion o liberacion. En cada
etapa del ciclo de evaluacién del riesgo hay varios factores que pueden afectar tanto
a la probabilidad como a las consecuencias de la exposicion o liberacion. El principal
factor que afecta a las consecuencias (gravedad del dafo) son las propiedades
patogénicas de los agentes biolégicos que se vayan a evaluar. La probabilidad de
exposicion o liberacion durante las operaciones de laboratorio depende de varios
factores, como los procedimientos que se vayan a realizar, el entorno del laboratorio,
el personal que frabaja directamente con el agente bioldgico implicado y muchos
otros. Los conceptos de probabilidad y consecuencias y los factores que influyen en
ellos, en la medida en que se relacionan con la evaluacién del riesgo bioldgico, se
describen mads detalladamente en la cuarta edicion del Manual (1) (consultense
también la seccion 2 y las tablas 2.2 a 2.4 de la presente monografia).
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En las siguientes secciones y anexos se presenta una lista completa de los factores
que hay que tener en cuenta para orientar la recopilacién de informacién. No todos
los factores afectardn al riesgo de la misma manera, pero todos ellos deben ser

considerados cuidadosamente.

Tabla 2.2 Factores que afectan a la probabilidad de que se produzcan incidentes

FACTORES ASOCIADOS A UNA

ALTA PROBABILIDAD DE QUE SE
PRODUZCAN INCIDENTES

Actividades de laboratorio asociadas
a la generacién de aerosoles (por
ejemplo, desintegracién ultrasénica,
homogeneizacién y centrifugacién)

Cuando estos métodos generan aerosoles
aumenta la probabilidad de exposicidn por
inhalaciéon y de liberacién de estos aerosoles
en el entorno, donde pueden contaminar las
superficies del laboratorio y extenderse a la
comunidad.

Actividades de laboratorio en las que se
trabaja con objetos punzocortantes

Cuando las actividades requieren el uso

de objetos punzocortantes aumenta la
probabilidad de exposicién percutdnea a los
agentes biolégicos a través de la herida.

Escasa competencia del personal que
realiza el trabajo

La escasa competencia del personal en la
ejecucion de los procesos y procedimientos
de laboratorio, por falta de experiencia o
comprensién o por incumplimiento de los
PON y las BPPM, puede dar lugar a errores
en la realizacién del trabajo que aumenten
la probabilidad de liberacién de agentes
biolégicos o de exposicién a ellos.

El personal de limpieza y mantenimiento
debe recibir formacién antes de trabajar
cerca de agentes bioldgicos.

Agentes biolégicos con gran estabilidad
ambiental

Los agentes biolégicos que se han
depositado en las superficies del laboratorio
(por ejemplo, contaminacién causada

por una técnica deficiente que permitié

el asentamiento de aerosoles o goticulas
después de su liberacién) pueden ser una
fuente de exposicion inadvertida mientras
permanezcan estables en el ambiente,
aunque la contaminacién no sea visible.

Deficiencias del suministro de energia
eléctrica, deterioro de las instalaciones
del laboratorio y los sistemas del edificio,
mal funcionamiento de los equipos, dafios
causados por frecuentes inclemencias
meteorolégicas y acceso al laboratorio de
insectos y roedores

Todos estos factores pueden dar lugar a
deficiencias parciales o al fracaso total de
los sistemas de biocontencién destinados
a reducir la probabilidad de liberacién de
agentes biolégicos o de exposicidn a ellos.

BPPM = buenas practicas y procedimientos microbiolégicos; PON = procedimientos operativos

normalizados.
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Tabla 2.3 Factores que afectan a las consecuencias de un incidente en caso de que

se produzca

FACTORES ASOCIADOS A MAYORES

CONSECUENCIAS SI SE PRODUCE UN
INCIDENTE

Baja dosis infecciosa

Para que se produzca una infeccidn

en un individuo expuesto es necesaria

una determinada cantidad (volumen o
concentracién) del agente bioldgico. Incluso
una pequena cantidad de un agente puede
tener consecuencias graves, como una
infeccién adquirida en el laboratorio.

Ademds, la exposicién a cantidades

mayores de ese agente (superiores a la
dosis infecciosa) puede dar lugar a una
presentaciéon mds grave de la infeccidn.

Gran transmisibilidad

Incluso una sola exposicion (causante de
un estado de portador o de una infeccién
adquirida en el laboratorio) puede
propagarse rapidamente desde el personal
o los fémites del laboratorio a muchos
individuos.

Gravedad y mortalidad elevadas

Las infecciones adquiridas en el

laboratorio tras una exposicién tienen mds
probabilidades de debilitar al personal,
hacerle perder calidad de vida o causarle la
muerte.

Escasa disponibilidad de intervenciones
profilacticas o terapéuticas eficaces

En este caso, los sintomas o los resultados
de las infecciones adquiridas en el
laboratorio no pueden prevenirse, mitigarse
o eliminarse eficazmente mediante
intervenciones médicas. Lo mismo puede
ocurrir en situaciones en las que la
intervenciéon médica no esté disponible o la
capacidad de respuesta de emergencia sea
limitada.

Gran poblacién vulnerable (incluido el
personal de laboratorio con mas riesgo)

Cuanto mayor sea la poblacién vulnerable,
mads probable serd que una infeccidn
adquirida en el laboratorio pueda
propagarse rapidamente e infectar a un
mayor niimero de personas.

Ausencia de endemicidad (como ocurre con
las enfermedades exéticas)

Cuando un agente no es endémico es mads
probable que la poblacién sea vulnerable

a él, con el consiguiente aumento de

la probabilidad de que una infeccién
adquirida en el laboratorio se propague a la
comunidad.
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Tabla 2.4 Factores asociados tanto a una alta probabilidad como a mayores
consecuencias de un posible incidente

FACTORES ASOCIADOS TANTO A RAZONES
UNA ALTA PROBABILIDAD COMO A

MAYORES CONSECUENCIAS DE UN
POSIBLE INCIDENTE

Alta concentracion o volumen del agente | Cuanto mds agente biolégico haya en la
biolégico sustancia que se manipula, mds particulas
infecciosas habrd disponibles para la
exposicion y mds probable serd que el volumen
de exposiciéon contenga la dosis infecciosa de
ese agente.

Ademas, la exposicidon a una mayor
concentraciéon del agente puede dar lugar a una
infeccion, enfermedad o lesién mads grave.

Transmisién aérea Los agentes bioldgicos transmisibles por via
aérea pueden permanecer en el aire en forma
de aerosoles durante periodos prolongados

y difundirse ampliamente por el laboratorio,
aumentando la probabilidad de exposicién del
personal.

Ademds, después de una exposicion los agentes
biolégicos en aerosol pueden ser inhalados

y depositados en la mucosa de las vias
respiratorias del individuo expuesto y producir
infecciones adquiridas en el laboratorio.

Una vez definidos los factores asociados a la probabilidad o a las consecuencias, se
puede utilizar una matriz de evaluacion del riesgo para determinar en qué medida

se ve afectado por estos factores. En la presente monografia se describe un enfoque
cualitativo de la evaluacién del riesgo basado en una matriz en la que tanto la
probabilidad como la gravedad tienen asignada una clasificaciéon no numérica que
permite clasificar el riesgo como, por ejemplo, «bajo», «<medioy» o «alto». Con este
enfoque matricial, la gama de clasificaciones de la probabilidad y la gravedad puede
definirse como se muestra a continuacién.

Probabilidad de que se produzca una exposicion o liberacién durante el trabajo de
laboratorio

= Rara: es casi imposible que ocurra.

= Improbable: no es muy posible que ocurra.
= Posible: podria ocurrir.

= Probable: es muy posible que ocurra.

= Casi segura: es muy probable que ocurra.
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Gravedad de las consecuencias de una exposicion o liberacion

= Despreciables: Incidente o cuasiaccidente trivial que requiere notificacion y
seguimiento.

= Menores: Incidente con consecuencias autolimitadas.

* Moderadas: Incidente que requiere tratamiento médico o tiene consecuencias
medioambientales insignificantes.

= Mayores: Incidente con posible baja debido a la infeccién, pero con consecuencias
no permanentes o escaso impacto medioambiental.

= Graves: Posible muerte o enfermedad grave con incapacidad permanente o serio
impacto medioambiental.

En el anexo 2 «<EVALUACION DEL RIESGO (PLANTILLA LARGA)» se encuentra una version
detallada de este sistema de clasificacion, y en el anexo 1 «<EVALUACION DEL RIESGO
(PLANTILLA CORTA)» una version simplificada.

Aunque aqui se presenta un enfoque cualitativo para combinar la
probabilidad y la gravedad en una matriz de riesgo como método
de evaluacion del riesgo, también se pueden utilizar métodos
cuantitativos (por ejemplo, desde simples esquemas de puntuacion
numérica hasta complejos modelos matemdticos) e hibridos
(semicuantitativos). Los laboratorios deben utilizar el método de
evaluacion y valoracion del riesgo que mejor se adapte a sus
necesidades particulares, sin excluir la posibilidad de personalizar
la evaluacion, los métodos de puntuacidn y las definiciones de los
parametros.

2.3 Realizacién de la evaluacién del riesgo

Se presentan dos plantillas opcionales (anexos 1y 2) para ayudar a quienes realicen
una evaluacion del riesgo a documentar toda la informacion necesaria. La primera
version, mds corta y simplificada, puede ser mas util para laboratorios pequenos con
un dmbito de trabajo bien definido y limitado. La segunda, mds larga y detallada,
puede ser mds adecuada para instalaciones mds grandes con operaciones de
laboratorio mdas complejas, o servir como herramienta de formacion sobre los
métodos de evaluacion del riesgo. En el caso de los laboratorios que ya utilicen otro
meétodo de evaluacion del riesgo, estas plantillas pueden ofrecer sugerencias que
sirvan para complementar su método actual.
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Si se utiliza una de estas plantillas, se completardn todas las secciones siguiendo las
instrucciones que figuran en los recuadros grises, personalizandolas y modificdndolas
segun sea necesario. Las plantillas pueden utilizarse como herramienta para facilitar
el proceso de evaluacion del riesgo. Las instrucciones de los recuadros grises pueden
copiarse en los campos de texto situados debajo y utilizarse como indicaciones para
recopilar y registrar la informacién que sea necesaria en cada centro.

Después podrdn borrarse los recuadros de instrucciones, y el texto restante constituird
un borrador de la evaluacion del riesgo que debe ser cuidadosamente revisado,
editado si es necesario, y aprobado por los miembros del equipo de evaluacién del
riesgo.

Entonces se puede presentar a la direccion del laboratorio el borrador final con las
recomendaciones del equipo. Si se aprueba el frabajo evaluado, el proceso puede
avanzary comenzar el trabajo, si es necesario con las medidas de control del riesgo
recomendadas para reducirlo.

La evaluacion del riesgo es un proceso continuo y ciclico, como se muestra en el
marco (figura 1.1). Una vez iniciado el trabajo en el laboratorio, la evaluacion del
riesgo debe revisarse y reevaluarse periodicamente para tener en cuenta cualquier
cambio de procedimiento o nueva informacién disponible. La plantilla también

puede utilizarse para futuras iteraciones del proceso continuo de evaluacion del
riesgo. Entre los cambios que deberian motivar una reevaluacion se encuentran

los cambios en los equipos o en el entorno, como la adquisicién de nuevos EPP o
equipos de laboratorio, o las modificaciones de los espacios del laboratorio. Entre

los cambios normativos que podrian provocar una reevaluacion se encuentran los
cambios legislativos sobre la supervisién de las operaciones de laboratorio, incluida
la clasificacién o manipulacién de patdgenos, y las actualizaciones de las leyes de
bioseguridad y bioproteccion. Los cambios en el personal, incluidos los de su estado
de salud, también son motivo para reevaluar los riesgos asociados al frabajo del
laboratorio. Ademds, los cambios relacionados con el patégeno, como el aumento

de la prevalencia de la enfermedad, la expansién de sus limites geogrdficos o la
aparicion de cepas muy resistentes, deben impulsar la revisién de las evaluaciones del
riesgo existentes. La revisién y reevaluacion se planifican en la etapa 5 «REVISAR LOS
RIESGOS Y LAS MEDIDAS DE CONTROL DEL RIESGO» de las plantillas corta (anexo 1) y larga
(anexo 2) de evaluacién del riesgo. Las situaciones especiales, como la respuesta a un
brote, necesitan una evaluacion dindmica del riesgo, con reevaluaciones frecuentes y
adaptaciones de la estrategia de control del riesgo cuando sea necesario. Para mas
informacion sobre la evaluacion del riesgo en situaciones de brote véase la seccion 2
de la monografia Preparacion y capacidad de recuperacion ante brotes epidémicos
(7). Obsérvese que la revision periddica del riesgo debe incluir también el andlisis de
los estudios en curso para garantizar que estd adecuadamente justificada y que los
beneficios cientificos superan los riesgos de bioseguridad.
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SECCION

APLICACION DE LA
EVALUACION DEL RIESGO
PARA CONTROLAR LOS
RIESGOS

Los laboratorios que frabajan con agentes bioldgicos nunca podrdn eliminar

por completo todos los riesgos bioldgicos. Parte del proceso de evaluacion del

riesgo consiste en determinar si los riesgos asociados al trabajo son aceptables o
controlables y, por lo tanto, si el frabajo puede llevarse a cabo de forma segura, o si
son demasiado elevados y no se debe realizar el trabgjo. El riesgo aceptable variard
segun el laboratorio, la institucion, la region y el pais, y dependerd de varios factores,
como los requisitos normativos sobre la supervision del riesgo, la disponibilidad y
sostenibilidad de los recursos y las medidas para mitigar el riesgo, la endemicidad del
agente bioldgico o la enfermedad en la poblacién local, el valor del trabajo para la
comunidad y la percepcién del riesgo por las partes interesadas.

La aceptacién del riesgo es determinada en ultima instancia por la institucion y su
direccién. En el caso de las instituciones de regiones en las que no se hayan publicado
orientaciones o reglamentos para establecer un nivel aceptable, la informacién
proporcionada en esta seccion y en los anexos 1 a 6 puede servir para empezar a
comprender y elaborar un enfoque institucional de la aceptacion del riesgo que
ayude a decidir si es aceptable (muy bajo o bajo, por ejemplo) o inaceptable (medio,
alto o muy alto, por ejemplo) y requiere medidas de control para reducirlo a un nivel
aceptable (muy bajo o bajo, por ejemplo) para que el trabajo se pueda realizar,
basdandose en las siguientes categorias de riesgo.

Tabla 3.1 Matriz de evaluacién del riesgo, definido en funcién de la probabilidad de exposicién o liberaciéon
y de sus consecuencias

Probabilidad de exposicidn o liberacién

Rara Improbable Posible Probable Casi segura
Graves Medio Medio Alto
Mayores Medio Medio Alto

Consecuencias
de la exposicién | Moderadas Bajo Bajo Medio Alto Alto
o liberacién

Menores Bajo Bajo Medio Medio

Despreciables Bajo Medio Medio
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Ademds del descrito en esta monografia, hay otros métodos para determinar el
riesgo aceptable. Las instituciones deben utilizar la estrategia de aceptacion del
riesgo que mejor se adapte a sus necesidades particulares, sin excluir la posibilidad
de crear enfoques personalizados y categorias de riesgo que se ajusten mejor a sus
actividades de laboratorio. A partir del riesgo inicial de la actividad del laboratorio, se
pueden aplicar medidas de control del riesgo para reducirlo hasta un nivel aceptable
(figura 3.1). En algunos casos pueden ser necesarias varias medidas de control del
riesgo.

Muy alto

de control del riesgo

Riesgo

Riesgo residual

Muy bajo

Proceso de evaluacién del riesgo

Figure 3.1 Ejemplo de cémo la aplicacién de una medida de control del riesgo lo
reduce y logra un riesgo residual aceptable que permite iniciar la actividad de
laboratorio

3.1 Aplicacién de las etapas fundamentales de la evaluacion
del riesgo

En la tabla 3.2 se muestra una serie progresiva de situaciones comunes en el
laboratorio que ilustran cémo se aplica el proceso de evaluacion del riesgo y como
diferentes procedimientos de laboratorio necesitardn diferentes medidas de control
del riesgo.

En el primer ejemplo de la tabla 3.2 se aborda un trabajo de laboratorio de bajo
riesgo consistente en la preparacién de frotis de muestras de esputo para su examen
microscopico. Los requisitos bdsicos (descritos en detalle en la seccion 3 de la cuarta
edicién del Manual (1)) podrian ser suficientes para controlar este bajo riesgo y no
serian necesarias medidas adicionales de control del riesgo. No obstante, cabe
sefalar que, pese al bajo riesgo, deben aplicarse las BPPM. Ademds, para completar
el ciclo de evaluacion del riesgo, el frabajo debe ser evaluado periédicamente para
garantizar que efectivamente se aplican las BPPM vy los requisitos bdsicos.
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Tabla 3.2 Ejemplos de la aplicacién de las etapas fundamentales del proceso de evaluacién del riesgo

ETAPA 1:
RECOPILAR |
INFORMACION

Preparacién de
frotis de muestras de
esputo para examen
microscdpico

Agente biolégico con
baja dosis infecciosa
transmitido por
aerosoles

Trabajo realizado por
personal competente
en un laboratorio de
diagnéstico

ETAPA 2:
EVALUAR LOS
RIESGOS

Bajo
Pequefo volumeny

concentracién de las
muestras

Generacion de
aerosoles improbable

Los portaobjetos que
contienen el frotis
han sido fijados con
calor, que da lugar
a una inactivacién
parcial

ETAPA 3:
ELABORAR UNA
ESTRATEGIA DE
CONTROL DEL
RIESGO

Requisitos basicos

Los requisitos bdsicos
deberian bastar para
reducir este bajo
riesgo a un nivel
aceptable

ETAPA 4:
SELECCIONARY
APLICAR MEDIDAS
DE CONTROL DEL
RIESGO

Preparar PON sobre
las BPPM y los
requisitos bdsicos

Garantizar

un adecuado
funcionamiento y
mantenimiento del
microscopio, con
PON por escrito
Capacitar al personal

con respecto a los
PON

ETAPA 5:
REVISAR LOS
RIESGOS Y LAS
MEDIDAS DE
CONTROL DEL
RIESGO

Observar el trabajo
de laboratorio para
asegurarse de que se
cumplen las BPPM y
los requisitos bdsicos

Efectuar una revisién
en caso de incidente
o de cambios en las
caracteristicas del
agente bioldgico o de
los procedimientos

Centrifugacién a
pequefa escala de
cultivos liquidos para
preparar cultivos
madre concentrados
que serdn
criogenizados

Agente biolégico con
baja dosis infecciosa
transmitido por
aerosoles

Trabajo realizado por
personal competente
en un laboratorio de
diagnéstico

Medio

Agente biolégico
propagado en medio
liquido

Muestra de pequero
volumeny gran
concentracion

Posible generacién
de aerosoles

Medidas de control
reforzadas

Ademds de los
requisitos bdsicos,
considerar la
aplicacién de
medidas de control
reforzadas (tales
como equipo de
seguridad) para
reducir a un nivel
aceptable el riesgo
medio de exposicidn
a aerosoles

Evaluar las medidas
de control reforzadas
y cualquier medida
de seguridad
adicional, y
asegurarse de su
disponibilidad y
sostenibilidad a nivel
local (por ejemplo,
andlisis de costos y
beneficios)

Ademas de las
medidas anteriores:

Considerar posibles
medidas de control
reforzadas (EPP,
equipo de proteccién
respiratoria,
centrifugadora con
cubetas de seguridad
o rotor hermético,
CSB)

Asegurar la seleccion,
funcionamiento

y mantenimiento
adecuados de las
medidas de control
reforzadas y de
cualquier medida de
seguridad adicional
(por ejemplo, acceso
restringido para
minimizar la posible
exposicion), con PON
por escrito

Capacitar al personal
con respecto a los
PON y la respuesta a
los derrames

Ademas de las
medidas anteriores:

Observar el trabajo
en el laboratorio
para asegurarse de
que se cumplen las
medidas de control
reforzadas

Realizar revisiones
periédicas (por
ejemplo, anuales)
Evaluar la efectividad
de las medidas de
control reforzadas
que se hayan
seleccionadoy la
disponibilidad de
medidas mejoradas
de control del riesgo
en relacién con el
agente biolégico y los
procedimientos
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Tabla 3.2 Ejemplos de la aplicacién de las etapas fundamentales del proceso de evaluacién del riesgo

(continuacién)

ETAPA 1:
RECOPILAR |
INFORMACION

Cultivo a gran
escala de cepas
farmacorresistentes

Agente biolégico
con dosis infecciosa
baja transmitido por
aerosoles

Trabadjo realizado por
personal competente
en un laboratorio
farmacéutico

ETAPA 2:
EVALUAR LOS
RIESGOS

Alto

Agente biolégico
propagado en medio
liquido

Muestra de

gran volumen

y muy grande
concentracion

Probable generacién
de aerosoles

Se sabe que el
agente biolégico
es resistente a los
medicamentos
disponibles

ETAPA 3:
ELABORAR UNA
ESTRATEGIA DE
CONTROL DEL
RIESGO

Medidas de control
reforzadas

Ademds de los
requisitos bdsicos,
considerar la
aplicacién de
determinadas
medidas de control
reforzadas (por
ejemplo, mejoras
del equipo de
seguridad o de

las instalaciones)
para reducir a un
nivel aceptable el
riesgo de exposicion
a aerosoles o

de liberacién de
patégenos de alto
riesgo

Asegurarse de que
las medidas de
control reforzadas
y cualquier

criterio adicional
de seguridad
relacionado con

el disefio del
laboratorio sean
sostenibles a nivel
local (por ejemplo,
andlisis de costos
y beneficios para
decidir si el trabajo
se externaliza o se
realiza en el centro)

ETAPA 4:
SELECCIONARY
APLICAR MEDIDAS
DE CONTROL DEL
RIESGO

Ademas de las
medidas anteriores:

Considerar posibles
medidas de control
reforzadas (por
ejemplo, separacién
de la zona del
laboratorio donde
se estd llevando

a cabo el trabajo
con mayores
riesgos, ventilacion
controlada o
sistemas de
eliminacién de
desechos)
Asegurarse de

la seleccidn,
funcionamiento

y mantenimiento
adecuados de las
medidas de control
reforzadas y de
cualquier criterio
adicional relacionado
con el disefio del
laboratorio, con PON
por escrito

Capacitar al personal
con respecto a los
PON, en particular
los relativos a la
respuesta a las
emergenciasy la
gestion de grandes
derrames

ETAPA 5:
REVISAR LOS
RIESGOS Y LAS
MEDIDAS DE
CONTROL DEL
RIESGO

Ademas de las
medidas anteriores:

Realizar
periédicamente (por
ejemplo, dos veces
al ano) ejercicios

y simulacros de
derrames y posibles
incidentes

Evaluar
continuamente

los programas

de formaciény
tutoria (por ejemplo,
solicitar comentarios
y aportaciones

del personal del
laboratorio) sobre el
agente biolégico o
los procedimientos
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Tabla 3.2 Ejemplos de la aplicacién de las etapas fundamentales del proceso de evaluacién del riesgo

(continuacién)

ETAPA 1:
RECOPILAR |
INFORMACION

Inoculacién oral
a roedores de
un rotavirus no
infeccioso

Trabajo realizado
en un laboratorio
de investigacién
por personal recién
formado

ETAPA 2:
EVALUAR LOS
RIESGOS

Bajo

Agente biolégico no
patégeno

Las lesiones
percutdneas son
improbables con

la inoculacién oral,
pero son posibles
mordeduras de los
roedores

ETAPA 3:
ELABORAR UNA
ESTRATEGIA DE
CONTROL DEL
RIESGO

Requisitos basicos

Los requisitos
bdsicos deberian
ser suficientes para
reducir este bajo
riesgo a un nivel
aceptable

ETAPA 4:
SELECCIONARY
APLICAR MEDIDAS
DE CONTROL DEL
RIESGO

Preparar PON sobre
las BPPMy los
requisitos bdsicos

Velar por la
realizacién adecuada
de los experimentos
de conformidad con
los PON

Capacitar al personal
nuevo, que tendra
que demostrar su
competencia con
respecto a los PONy
a los procedimientos
seguros de
manipulacién de
animales

ETAPA 5:
REVISAR LOS
RIESGOS Y LAS
MEDIDAS DE
CONTROL DEL
RIESGO

Observar el trabajo
en el laboratorio
para asegurarse de
que se cumplen los
requisitos bdsicos

Efectuar una revisién
en caso de incidente
o de cambios en las
caracteristicas del
agente biolégico o de
los procedimientos

Inoculacién
intravenosa a
roedores del virus
de la encefalitis
transmitida por
garrapatas

Trabajo realizado
en un laboratorio
de investigacién
por personal recién
formado

Medio

La enfermedad es
grave, pero puede
haber vacuna
disponible

Son posibles las
lesiones percutdneas
por inoculacién
intravenosa o
mordeduras de
roedores

Posible generaciéon de
aerosoles

Medidas de control
reforzadas

Ademds de los
requisitos bdsicos,
se debe considerar
la aplicacién de
medidas de control
reforzadas (equipo
de seguridad,
vacunacién) con

el fin de reducir a
un nivel aceptable
el riesgo medio

de exposicién

a aerosoles y
pinchazos de agujas

Evaluar las

medidas de control
reforzadas y
cualquier medida de
seguridad adicional
y asegurarse de

su disponibilidad y
sostenibilidad a nivel
local (por ejemplo,
andlisis de costos y
beneficios)

Ademas de las
medidas anteriores:

Considerar posibles
medidas de control
reforzadas (EPP,
equipo de proteccion
respiratoria,
dispositivos
punzocortantes de
seguridad, CSB)

Asegurarse de

la seleccidn,
funcionamiento

y mantenimiento
adecuados de las
medidas de control
reforzadas (por
ejemplo, acceso
restringido para
minimizar la posible
exposicién), con PON
por escrito

Capacitacion del
personal nuevo, que
tendrd que demostrar
su competencia

con respecto a

la manipulacién
segura de objetos
punzocortantes

Ademas de las
medidas anteriores:

Observar el trabajo
en el laboratorio
para asegurarse de
que se cumplen las
medidas de control
reforzadas

Realizar revisiones
periddicas (por
ejemplo, anuales)
Evaluar la efectividad
de las medidas de
control reforzadas
que se hayan
seleccionadoy la
disponibilidad de
medidas mejoradas
de control del riesgo
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Tabla 3.2 Ejemplos de la aplicacién de las etapas fundamentales del proceso de evaluacién del riesgo
(continuacion)

ETAPA 1:
RECOPILAR |
INFORMACION

ETAPA 2:
EVALUAR LOS
RIESGOS

ETAPA 3:
ELABORAR UNA
ESTRATEGIA DE
CONTROL DEL
RIESGO

ETAPA 4:
SELECCIONARY
APLICAR MEDIDAS
DE CONTROL DEL
RIESGO

Inoculacién
intravenosa a
roedores de los

priones causantes de

la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob

Trabajo realizado
en un laboratorio
de investigacién
por personal recién
formado

Alto

Enfermedad mortal
para la que no hay

profilaxis, vacuna ni
tratamiento

Son posibles las
lesiones percutdneas
por inoculacidén
infravenosa o
mordeduras de
roedores

Posible generacion de
aerosoles

Gran resistencia a los
métodos habituales
de desinfecciény
esterilizacién

Medidas de control
reforzadas

Ademds de los
requisitos bdsicos,
considerar la
aplicacién de
determinadas
medidas de control
reforzadas (por
ejemplo, prdcticas
de trabajo, equipos
de seguridad o
mejoras de las
instalaciones)

para reducir a un
nivel aceptable

el riesgo de una
posible exposicion
percutdnea o por
aerosoles o la
liberacién de un
patégeno de alto
riesgo

Asegurarse de que
las medidas de
control reforzadas
y cualquier

criterio adicional
de seguridad
relacionado con

el disefio del
laboratorio son
sostenibles a nivel
local (por ejemplo,
andlisis de costos
y beneficios para
decidir si el frabajo
se externaliza o se
realiza en el centro)

Ademas de las
medidas anteriores:

Considerar posibles
medidas de control
reforzadas (por
ejemplo, separacién
de la zona del
laboratorio donde
se estd llevando

a cabo el trabajo
con mayores
riesgos, ventilacion
controlada

o métodos
especializados de
descontaminacién
y sistemas de
eliminacién de
desechos)
Asegurarse de

la seleccidn,
funcionamiento

y mantenimiento
adecuados de las
medidas de control
reforzadas y de
cualquier criterio
adicional con
respecto al disefio
del laboratorio, con
PON por escrito

Formacioén y tutoria
del nuevo personal,
que demostrard su
competencia con
respecto a los PON y

a protocolos estrictos

de desinfeccidn,
esterilizacion y
gestion de desechos

ETAPA 5:
REVISAR LOS
RIESGOS Y LAS
MEDIDAS DE
CONTROL DEL
RIESGO
Ademads de lo
anterior:
Realizar

periédicamente (por
ejemplo, dos veces
al afno) ejercicios

y simulacros de
posibles incidentes

Evaluar
continuamente

los programas

de formaciény
tutoria (por ejemplo,
solicitar comentarios
y aportaciones

del personal

del laboratorio,
especialmente
sobre dispositivos
punzocortantes
segurosy su
manipulacién)

BPPM = buenas prdacticas y procedimientos microbiolégicos; CSB = cdmara de seguridad biolégica; EPP = equipo de proteccion
personal; PON = procedimientos operativos normalizados.
Nota: Para simplificar el proceso, las situaciones y el alcance de los andlisis son deliberadamente reducidos y no incluyen todos
los datos y resultados posibles. En una evaluacién real del riesgo probablemente haya muchos mas factores que considerary la
complejidad sea mayor que en los ejemplos que aparecen en esta tabla, en la que sélo se pretende ofrecer una visién general de
cémo los diferentes procedimientos de laboratorio afectan al proceso de evaluacién del riesgo y a sus resultados.
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El cultivo de pequefos volumenes de patdégenos humanos podria ser un ejemplo de
actividad de riesgo medio. En este tipo de actividad, para reducir el riesgo a un nivel
aceptable, los requisitos bdsicos pueden complementarse con determinadas medidas
de control reforzadas (descritas en detalle en la seccion 4 de la cuarta edicion del
Manual (1)), como el equipo de seguridad.

Las actividades de laboratorio de alto riesgo pueden consistir en trabajos como la
manipulacién de grandes volumenes de cepas farmacorresistentes y estudios en
animales con agentes zoonodticos que puedan transmitirse mediante aerosoles. Los
trabajos de esta naturaleza requieren una cuidadosa consideracién y un andlisis

de costos y beneficios para determinar si deben realizarse. Estos andlisis deben

incluir una evaluacién exhaustiva de las medidas de control reforzadas que podrian
aplicarse para mejorar las instalaciones del laboratorio y reducir los riesgos. Asimismo,
habrd que tener en cuenta la relacién costo-beneficio de la subcontratacion del
trabajo o la conveniencia de llevarlo a cabo.

Hay que tener en cuenta que algunas situaciones, a diferencia de las del cuadro

3.2, presentan riesgos extremadamente altos. Por ejemplo, puede considerarse de
muy alto riesgo el trabajo con agentes bioldgicos que hayan sido erradicados a nivel
mundial, pues la exposicién o liberacion accidental podria dar lugar a una rdpida
propagacion de la infeccién en poblaciones vulnerables, causando enfermedad grave
y muchas muertes. Para este tipo de trabajos, las medidas de contencién maxima
(descritas en detalle en la seccién 5 de la cuarta edicion del Manual (1)) pueden ser
las Unicas adecuadas para controlar el riesgo eficazmente.

Estas medidas requieren instalaciones especializadas y personal muy capacitado. Las
medidas de contencion mdxima proporcionan el mayor nivel de proteccion contra la
exposicion y liberacion de patogenos peligrosos con consecuencias catastréficas, pero
es caro mantenerlas y requieren una verificaciéon frecuente y rigurosa del desempeno
de los procedimientos, los equipos y las instalaciones del laboratorio. Por lo tanto, es
importante confirmar que las medidas de contencion mdaxima pueden aplicarse y
mantenerse eficazmente antes de considerar la posibilidad de trabajar con agentes
patégenos muy peligrosos, como los descritos anteriormente.

En las plantillas de evaluacion del riesgo (anexos 3, 4, 5y 6) se ofrecen ejemplos
detallados del proceso de evaluacién del riesgo y de la aplicacion de estrategias y
programas basados en los riesgos.

3.2 Medidas adicionales de control del riesgo

Los riesgos biolégicos dependen de la patogenicidad de los agentes bioldgicos
manipulados en el laboratorio, pero en mayor medida del estado fisico de esos
organismos y de las manipulaciones que se realicen. Las consultas con otros expertos
y las revisiones periédicas de la literatura pueden proporcionar métodos alternativos
o nuevos que complementen o sustituyan las actividades de alto riesgo por métodos
de bajo riesgo que reduzcan el riesgo inicial de la actividad antes de aplicar cualquier



I /AL UACION DELRIESGO

medida de control del riesgo. Estos métodos pueden reducir el riesgo de varias
maneras.

Algunos permiten trabajar con menores volumenes y concentraciones de patdégenos, y
otros con agentes bioldgicos inactivados, eliminando asi la necesidad de replicacion
activa de las cepas patégenas.

Los métodos moleculares de deteccidn dan resultados muy sensibles y especificos y
tienen menos riesgos que los cultivos habituales de bacterias y virus. La seleccién de
controles positivos de bajo riesgo (por ejemplo, atenuados) para verificar los ensayos
es otra forma de reducir el riesgo bioldgico. Dependiendo del tipo de pruebas, se
pueden utilizar como controles positivos cepas atenuadas del agente bioldgico

que proporcionen resultados equivalentes a los de las cepas hiperpatdgenas. Esta
estrategia es de especial interés para los laboratorios encargados de la vigilancia de
enfermedades epidémicas graves y reemergentes. Otro ejemplo de reduccién del
riesgo bioldgico es el uso de agentes bioldgicos inactivados para producir vacunas. La
produccion de vacunas requiere la manipulacion de grandes volimenes de material
orgdnico, pero en algunos casos se dispone de cepas recombinantes o atenuadas que
pueden sustituir a bacterias o virus muy virulentos, reduciendo asi en gran medida

los riesgos para el personal y el medio ambiente en caso de que se produjera una
exposicion o liberacion accidental.

La sustitucién de los métodos microbioldgicos tradicionales por nuevos métodos
moleculares reduce los riesgos y es una opcién que hay que tener en cuenta siempre
que sea posible. Aunque el uso de estos métodos puede ser costoso al principio, los
laboratorios que los han utilizado han tenido a la larga una reduccion de los costes
operativos y una mejora del desempeno del personal. No obstante, la eliminacion

o sustitucion de la actividad peligrosa no siempre es posible, y no se debe realizar
ninguna actividad de laboratorio hasta que los riesgos sean aceptables.

Como regla general, hay que considerar las siguientes formas de reducir el riesgo:

= Utilizar microvolimenes. Siempre que sea posible, se reducird el volumen de los
materiales bioldgicos analizados sustituyendo tubos, frascos y pipetas grandes por
otros de menor tamano (por ejemplo, microtubos, tubos de microcentrifugacién y
micropipetas).

= Evitar el cultivo y la propagacion de los patégenos. Existen métodos moleculares

de deteccion muy sensibles y especificos para muchos patégenos. Con las técnicas
de amplificacién de dacidos nucleicos se pueden utilizar directamente las muestras
clinicas sin necesidad de cultivo. Con los métodos moleculares se puede amplificar
una pequefna porcién de ADN o ARN del patégeno a partir de una muestra clinica,
y esto suele ser suficiente para confirmar la infeccion. Actualmente, los costos

de los métodos de genética molecular son comparables a los de los métodos
microbioldgicos cldsicos.
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* Inactivar las muestras clinicas antes de los andlisis. Las muestras procedentes de
biopsias o necropsias pueden colocarse directamente en tampones inactivadores
especiales (por ejemplo, a base de tiocianato o formalina tamponada) que hacen
que los tejidos dejen de ser infecciosos pero se conserven los analitos importantes,
como el ADN, el ARN o las proteinas. Tras la inactivacién, las muestras orgdnicas
son mads seguras y sencillas de transportar, no suelen necesitar cadena de frio y
pueden manipularse en el laboratorio sin riesgo de infeccidon en caso de exposicidén
o liberacion accidental.

Utilizar cepas de control y de produccidn no infecciosas. En los laboratorios

de diagndstico, el uso de controles positivos es importante para calibrar los
instrumentos y verificar los ensayos. Dependiendo de la prueba, puede haber cepas
de control atenuadas que sustituyan a las cepas hiperpatégenas como controles
positivos. Asimismo, el uso de patdgenos atenuados o recombinantes que expresen
los antigenos necesarios para la produccion de vacunas reducird sustancialmente el
riesgo bioldgico y los costos de produccion de estas.

La eliminacion o sustitucién del peligro en determinados procedimientos, por ejemplo,
mediante el uso de ADN o de cepas inactivadas o atenuadas del agente bioldgico
con el fin de reducir el riesgo inicial, es el medio mds eficaz para reducir el riesgo
(figura 3.2). No obstante, antes de comenzar cualquier trabajo de laboratorio deben
establecerse controles administrativos (por ejemplo, formacién, politicas, directrices

y PON). En la mayoria de las situaciones, para reducir los riesgos bioldgicos es
necesario seleccionar y aplicar una combinacion adecuada de medidas de control
del riesgo que se complementen entre si. Para seleccionar las medidas adecuadas

es necesario entender la finalidad y los puntos fuertes y débiles de cada una de

ellas. En la tabla 3.4 se muestran las ventajas e inconvenientes de las medidas mas
habituales de control del riesgo. Durante la evaluacién del riesgo se pueden comparar
y contrastar estas caracteristicas y seleccionar los controles mds adecuados para el
trabajo propuesto.
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Figure 3.2 Ejemplos de técnicas para reducir o eliminar los riesgos de infeccién asociados a la
manipulacién de agentes bioldgicos. La disminucidn de los riesgos reduce la necesidad de adoptar

medidas de control del riesgo que de otro modo serian necesarias.
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Tabla 3.4 Tipos de controles

TIPO DE CONTROL | EJEMPLOS VENTAJAS INCONVENIENTES

Sustitucién o
eliminacién

= Materiales inactivados

= Cepas atenuadas o menos
virulentas del agente
biolégico

= Diagnédstico con
métodos moleculares o
inmunoldgicos en lugar del
cultivo

= Reduce o elimina por
completo el peligro

= Puede que no siempre sea
una opcidn posible desde
el punto de vista cientifico
y diagnéstico

Administracién

= Politicas, normas y
directrices utilizadas para
controlar los riesgos

= Cambios en la forma de
trabajar

= Signos y etiquetas de
advertencia

Prdacticasy
procedimientos

= BPPM
- PON

= Limita o evita la exposicidn
al peligro

= Estandarizacién del
procedimiento

= No siempre elimina el
peligro

= Depende en gran
medida de la formaciény
competencia del personal,
y de su observancia de los
PON

EPP

= Batas de laboratorio
= Calzado

= Guantes

= Proteccién ocular

= Proteccioén respiratoria

= Eficaz cuando se utiliza
correctamente

= Facilmente disponible
= Costo relativamente bajo

= No elimina el peligro

= Sélo protege a la persona
que lleva el EPP

= Puede ser incémodo de
llevar

= Puede limitar la destreza

= Puede utilizarse de forma
incorrecta

Barreras primarias
o dispositivos de
contencién

= CSB

= Centrifugadoras con rotor
hermético y cubetas de
seguridad

Barreras secundarias

= Criterios de disefo de las
instalaciones, tales como:

= Separacién de la zona de
trabajo del laboratorio de
las zonas administrativas y
accesibles al publico

= Instalaciones de
descontaminacién (por
ejemplo, autoclaves)

= Instalaciones para lavarse
las manos

= Elimina el peligro o aisla al
personal de él

= Protege a todas las
personas que estén en el
laboratorio

= Eficaz cuando se utiliza'y
mantiene correctamente

= Mayor costo

= Puede no estar disponible
o no ser sostenible a nivel
local

= Mayor complejidad

= Depende de la formacién y
competencia del personal

BPPM = buenas prdcticas y procedimientos microbiolégicos; CSB = cadmara de seguridad biolégica; EPP = equipo de proteccion
personal; PON = procedimientos operativos normalizados.
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SECCION

APLICACION DE ESTRATEGIAS
Y LECCIONES APRENDIDAS
SOBRE EL TERRENO

Las evaluaciones del riesgo suelen realizarse segun el marco descrito en la figura 1.1,
pero, como se ha mencionado anteriormente, pueden llevarse a cabo de maneras
diferentes. Aunque el método exacto puede variar, todas las evaluaciones del riesgo
son igualmente vdlidas si incorporan adecuadamente todos los elementos de dicho
marco (figura 1.1). Si se elige un método distinto del marco estdndar, hay que tener en
cuenta aspectos como la disponibilidad de recursos y personal esencial, la estructura
organizativa o gubernamental y las necesidades especificas del centro o de la regidn.
Un problema frecuente cuando se prepara una evaluacién del riesgo es la falta de
personal experimentado. En esos casos el equipo de evaluacion del riesgo puede
estar formado por una sola persona con experiencia, aunque debe consultarse a
otros miembros del personal del laboratorio para que hagan sus aportaciones a fin
de garantizar que se tengan debidamente en cuenta todos los elementos del trabajo
del laboratorio. En el cuadro 4.1 se ofrecen ejemplos de enfoques de la evaluacion del
riesgo cuando el personal es escaso.

Tabla 4.1 Enfoques para realizar evaluaciones del riesgo cuando el personal es
escaso: ventajas e inconvenientes

PERSONALY ENFOQUE VENTAJAS INCONVENIENTES

= Una persona, sea un = Realizacién rapida de la = Puede que no se dé
oficial de bioseguridad o evaluacién si la persona prioridad a la evaluacién
un director o técnico de designada estd muy si la persona también
laboratorio, encargada de motivada realiza otras actividades
redactar la evaluacién del relacionadas con la
riesgo para el laboratorio bioseguridad

= Revisién posterior por = Pueden perderse detalles
expertos en la materia importantes si su nivel
y por la direccién del de conocimientos y
laboratorio experiencia con las

actividades del laboratorio
es limitado, especialmente
si hay poco personal
experimentado disponible
para la revisién posterior
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Tabla 4.1 Enfoques para realizar evaluaciones del riesgo cuando el personal es
escaso: ventajas e inconvenientes (continuacion)

PERSONALY ENFOQUE VENTAJAS INCONVENIENTES

= Un pequeno equipo de = Experiencia'y = Si las funciones y

personal de laboratorio o

de bioseguridad

conocimientos variados
dentro del grupo para
contribuir a la evaluacién
del riesgo

responsabilidades no

se definen y aplican
claramente, las opiniones
divergentes y los conflictos
no resueltos pueden
afectar a la finalizacién de
la evaluacién a tiempo

= Una versién mixta con
una persona (director de
laboratorio, investigador
principal u oficial de

bioseguridad) designada

como responsable de
proporcionar un primer

borrador de la evaluacién

y un pequefio equipo o
comité de cientificos o

técnicos de laboratorio que

lo revise

= Colaboracién entre la

direccién del laboratorio y
las personas directamente
responsables de realizar el
trabajo de laboratorio

= Integracién de las

necesidades de la
direccién del laboratorio
con las mejores prdcticas
de bioseguridad

Si no se definen y aplican
claramente las funciones
y responsabilidades del
evaluador designado y del
comité pueden producirse
retrasos en la finalizacién
de la evaluacién

Quienes no participen
activamente en la
evaluacién pueden no
sentirse responsables,

de modo que puede ser
necesario preparar PON

y ofros mecanismos para
garantizar su compromiso

PON = procedimientos operativos normalizados.

4.1 Lecciones aprendidas sobre el terreno: infeccion por
Salmonella adquirida en el laboratorio

RECUADRO 4.1 LECCIONES APRENDIDAS SOBRE EL TERRENO:

INFECCION POR SALMONELLA ADQUIRIDA EN EL LABORATORIO

A Jan, miembro de menor antigliedad del personal de un laboratorio de bacterias
entéricas, se le pidié que preparara para otro laboratorio un subcultivo de
Salmonella Typhimurium (causante de diarrea infecciosa). Antes habia preparado
muchos subcultivos y habia recibido formacién para ello, pero su funcién
principal era recibir, comprobar y registrar los cultivos llegados de laboratorios
satélite. Todos los cultivos recibidos se almacenan congelados en caldo de Luria

y glicerol al 40%, pero los cultivos antiguos se congelaban en caldo de Luriay
sangre. Jan mencioné que el cultivo de S. Typhimurium estaba congelado y que
no habia trabajado antes con cultivos congelados. Por ello, el jefe de la unidad
pidié a un miembro experimentado del personal que la formara para manipular

cultivos congelados.
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RECUADRO 4.1 LECCIONES APRENDIDAS SOBRE EL TERRENO:

INFECCION POR SALMONELLA ADQUIRIDA EN EL LABORATORIO (CONTINUACION)

Menos de una semana después, Jan estuvo enferma y de baja durante varios
dias. Mds tarde se descubrié que habia tenido una diarrea grave y célicos, y
habia acudido a urgencias de un hospital local para recibir tratamiento. Cuando
el médico le pregunté por la posible causa de la enfermedad, Jan mencioné

su trabajo en el laboratorio. Se hizo un cultivo de heces que fue enviado al
laboratorio estatal de salud publica para su identificacién. Jan alerté a su jefe de
unidad al dia siguiente. Se observé que podia padecer una infeccién adquirida
en el laboratorio.

Las pruebas realizadas en el laboratorio estatal de salud publica indicaron

que el microorganismo era efectivamente S. Typhimurium. Debido a las graves
implicaciones de las infecciones adquiridas en el laboratorio, se secuencid el
ADN tanto del cultivo que habia manipulado Jan como del aislado del cultivo de
heces, y los andlisis comparativos de las secuencias confirmaron que se trataba
de una infeccién adquirida en el laboratorio. Un andlisis de la causa fundamental
para saber qué habia sucedido para que Jan se infectara demostré que 1)

no se impartié la formacién necesaria para trabajar con cultivos congelados,

2) el cultivo se manipulé fuera de la CSB y no se utilizé visera, y 3) el cultivo
congelado no se descongelé por completo antes de iniciar el subcultivo. Se
sospecha que Jan ingirié una esquirla de hielo que contenia el microorganismo,
ya sea directamente durante el procedimiento o a través de la bata u otra
contaminacién ambiental antes de lavarse las manos.

Se efectud una evaluacién del riesgo que determiné que la manipulacién de los
cultivos se realizaba a veces en la mesa de trabajo sin ningun tipo de pantalla,
y que sélo S. Typhi (agente causante de la fiebre tifoidea) se manipulaba
sistemdticamente dentro de la CSB. En consecuencia, todo el personal del
laboratorio recibié formacién sobre la CSB y se le instruyé para que realizara
todas las manipulaciones de medios sélidos y liquidos dentro de una CSB. Una
vez identificados todos los peligros y riesgos, se aplicaron otras medidas de
control del riesgo, tales como el uso de gafas de mdscara durante el trabajo
(mezcla de tubos con tapdn) con cultivos en caldo en la mesa de laboratorio y el
uso de carros para transportar cualquier cultivo en el laboratorio a fin de evitar
derrames. No se han producido mds incidentes.
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4.2 Lecciones aprendidas sobre el terreno: evaluacion del
riesgo tras un cuasiaccidente

RECUADRO 4.2 LECCIONES APRENDIDAS SOBRE EL TERRENO:
EVALUACION DEL RIESGO TRAS UN CUASIACCIDENTE

En un laboratorio del departamento de anatomia patolégica se preparan
portaobjetos para examen microscépico de muestras citoldgicas, ademas de
realizarse otros trabajos, como estudios inmunohistoquimicos, en los que no se
utiliza material potencialmente infeccioso. Para evitar la propagacién de agentes
biolégicos potencialmente infecciosos durante el tfrabajo con muestras citolégicas,
estas se manipulan en una CSB con una pequena centrifugadora. La gama de
muestras es amplia (derrame pleural, esputo, liquido ascitico, oring, liquido
cefalorraquideo y otras) y en la mayoria de ellas, a menos que asi lo indiquen los
documentos acompanantes, no se sabe si contienen agentes biolégicos como el
VIH, los virus de la hepatitis By C o Mycobacterium tuberculosis. En el laboratorio
se utilizan varios métodos para preparar los portaobjetos citolégicos, como
preparaciones estandar de frotis, citobloques y citocentrifugacion, pero la mayoria
de ellos incluyen un paso de centrifugacion.

La centrifugadora de la CSB habia sido sustituida recientemente, y como no se
habia realizado ninguna evaluacién del riesgo con la antigua centrifugadora, la
direccidon del laboratorio no consideré la posibilidad de realizar una evaluacion del
riesgo con la nueva. Al cabo de un mes, un miembro del personal informé de una
posible perturbacion del flujo de aire en la CSB. Se realizé una prueba de humo
que confirmé esta sospecha.

A raiz de este cuasiaccidente, se llevé a cabo una evaluacién del riesgo que
determiné que era posible que aerosoles que pudieran contener agentes biolégicos
escaparan de la CSB debido a la perturbacién del flujo de aire causada por la
centrifugadora. Para reducir este riesgo, se colocé la centrifugadora fuera de la
CSB, se modificaron los PON sobre la preparacion de portaobjetos citolégicos y se
intfrodujo una seccién en la que se explicaba cémo desinfectar la superficie del tubo
de microcentrifugacién que contenia el agente biolégico antes de sacarlo de la
CSB para centrifugarlo.

4.3 Lecciones aprendidas sobre el terreno: adaptacién de las
medidas de control del riesgo a una enfermedad

RECUADRO 4.3 LECCIONES APRENDIDAS SOBRE EL TERRENO:
ADAPTACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL DEL RIESGO A UNA ENFERMEDAD

Un instituto tiene previsto realizar actividades de laboratorio y estudios de
infeccidon animal con virus de la gripe aviar. Hasta la fecha, en el laboratorio

sélo se utilizaban métodos moleculares. El equipo de bioseguridad, junto con el
cientifico a cargo, llevé a cabo una evaluacion del riesgo para determinar las
medidas de control necesarias para trabajar en condiciones seguras. El cientifico
a cargo rara vez trabaja en el laboratorio y delega el tfrabajo en varias personas
de su equipo.
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RECUADRO 4.3 LECCIONES APRENDIDAS SOBRE EL TERRENO:

ADAPTACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL DEL RIESGO A UNA
ENFERMEDAD (CONTINUACION)

Uno de los miembros del equipo es una asistente de laboratorio que padece una
disfuncién plaquetaria que hace que la coagulacién de la sangre se vea afectada
en caso de que sufra un corte o pinchazo. Para ella las lesiones hemorrdgicas
graves son peligrosas porque puede perder gran cantidad de sangre en muy poco
tiempo. Las actividades habituales del laboratorio, como los métodos de biologia
molecular, no suponen mayor riesgo para ella. Ademds, en su trabajo no se
utilizan objetos punzocortantes, lo que reduce el riesgo de lesiones.

La evaluacién original del riesgo del trabajo en el laboratorio, que incluye la
inoculacién de huevos o ratones y la diseccion de ratones, se basé en personal
de laboratorio sano, y tuvo en cuenta que se usan sistemdaticamente objetos
punzocortantes, tanto para inocular los huevos o los ratones como para disecar
los ratones infectados. Durante la formacién inicial sobre bioseguridad, la
asistente mencioné su enfermedad, por lo que se revisé la evaluacion del

riesgo y se definieron medidas adicionales de control del riesgo para ella. En
consecuencia, no se le permite llevar a cabo ningun trabajo con alto riesgo de
lesidn, como la inoculacién o diseccién de ratones con objetos punzocortantes o el
uso del microtomo. Para disecar los ratones o extirpar érganos sélo debe utilizar
tijeras romas (por ejemplo, Metzenbaum pequenas) en lugar del bisturi. Durante
el trabajo con animales debe haber siempre con ella una segunda persona.
Todos los miembros del grupo y todos los encargados de los primeros auxilios
estdan informados e instruidos sobre cémo actuar en caso de que ella sufra una
lesién. En la sala de primeros auxilios se guardan medicamentos y algodones y
esparadrapos hemostdaticos, junto con instrucciones claras sobre cémo actuar en
caso de emergencia.

La comunicacién del riesgo nunca es mds importante que cuando se trabaja con
personal mds vulnerable a un peligro de laboratorio y, por tanto, con mayor riesgo.
Algunos miembros del personal estdn dispuestos, e incluso insisten en que se les
permita realizar su tfrabajo de laboratorio a pesar de que corran mayores riesgos
debido a su estado médico o discapacidad. Dependiendo de las normativas
nacionales y de las politicas locales que suelen regir estas situaciones, hay que
establecer ciertas restricciones o adaptaciones.

Es importante que todos los riesgos potenciales se comuniquen adecuadamente
a estas personas con mayor riesgo. Si se les permite trabajar en zonas de
laboratorio, quizds con mayores medidas de control del riesgo, como EPP, es
importante que tanto ellas como sus companeros que frabajan en la zona sean
conscientes de estas medidas. La situacidon puede ser especialmente complicada
cuando se trata de preservar el derecho a la intimidad de una persona, pero es
esencial que no se haga sentir a los demds «menos seguros» que la persona de
riesgo que estd tfrabajando con medidas de control adicionales. La comunicacion
adecuada es vital para que este tipo de situaciones sean viables y seguras para
todos.
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ANEXO 1. EVALUACION DEL
RIESGO (PLANTILLA CORTA)

Nombre de la institucién o centro

Nombre del laboratorio

Director o supervisor del laboratorio

Titulos de los proyectos/PON pertinentes

Fecha

En caso de que se utilice esta plantilla, se completaran todas las secciones siguiendo las instrucciones que

figuran en los recuadros grises, que pueden copiarse en los campos de texto situados debajo y utilizarse como
indicaciones para recopilar y registrar la informacién que sea necesaria en cada centro. Entonces podran borrarse
los recuadros de instrucciones, y el texto restante constituira un borrador de la evaluacién del riesgo que debe

ser cuidadosamente revisado, editado si es necesario, y aprobado por los miembros del equipo de evaluacién

del riesgo.

ETAPA 1. Recopilar informacién (identificar el peligro)

Instrucciones: Describa brevemente el trabajo del laboratorio y resuma las actividades que se llevarédn a cabo y que
estdn incluidas en el @mbito de esta evaluacién del riesgo.

Describa los agentes biolégicos y otros posibles peligros (por
ejemplo, transmisién, dosis infecciosa, medidas terapéuticas
y preventivas, patogenicidad).

Describa los procedimientos de laboratorio que se vayan
a realizar (por ejemplo, cultivo, centrifugacién, trabajo
con objetos punzocortantes, manipulacién de desechos,
frecuencia con que se realiza la actividad).

Describa los tipos de equipos que se vayan a utilizar
(EPP, centrifugadoras, autoclaves, CSB).

Describa el tipo de instalaciones donde se realizard el
trabajo y el estado en que se encuentran.

Describa los factores humanos pertinentes (por ejemplo,
competencia, formacién, experiencia y actitud del personal).

Describa cualquier otro factor (por ejemplo, legal, cultural o
socioeconémico) que pueda afectar al funcionamiento del
laboratorio.
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ETAPA 2. Evaluar los riesgos

Instrucciones: Describa cémo podria producirse una exposicién o liberacién.

liberacién?

¢En qué situaciones podria producirse una exposicién o

¢Cudl es la probabilidad de que se produzca una exposicién
o liberacién (improbable, posible, probable)?

¢Cudl es la gravedad de las consecuencias de una
exposicion o liberacién (despreciable, moderada, grave)?

Nota:

formacién.

Instrucciones: Evalie el riesgo y asigne prioridades a las medidas de control del riesgo que haya que aplicar.
Marque con un circulo el riesgo inicial de las actividades del laboratorio con las medidas de control del riesgo
descritas en la ETAPA 1, pero antes de que se haya aplicado cualquier medida adicional de control del riesgo.

o Al asignar las prioridades puede ser necesario considerar otros factores, como la urgencia, viabilidad,
sostenibilidad y tiempos de entrega e instalacion de las medidas de control del riesgo, y la disponibilidad de

e Para estimar el riesgo global hay que tener en cuenta la categorizacion del riesgo de cada una de las actividades
o procedimientos, por separado o colectivamente, dependiendo del laboratorio.

Probabilidad de exposicién o liberaciéon

Actividades o procedimientos

Riesgo inicial
(muy bajo, bajo,
medio, alto, muy alto)

Improbable Posible Probable
Consecuencias
de la exposicién o Moderadas Bajo Medio Alto
liberacién
Despreciables _ Bajo Medio
¢Es aceptable el Prioridad

riesgo inicial?
(si/no)

(alta, media, baja)

Seleccione el riesgo inicial global.

O
Bajo

O
Medio

O
Alto

¢Puede realizarse el trabajo sin medidas
adicionales de control del riesgo?

Sid NoO
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ETAPA 3. Elaborar una estrategia de control del riesgo

Instrucciones: Describa los recursos disponibles para controlar el riesgo y considere su aplicabilidad, disponibilidad
y sostenibilidad en el contexto local, en particular el apoyo de la direccién.

¢Hay recursos suficientes para obtener y mantener las
posibles medidas de control del riesgo?

Describa las medidas aconsejadas por las directrices,
politicas y estrategias (si las hay).

¢Podra realizarse el tfrabajo sin medidas de control del
riesgo? jHay alternativas?

ETAPA 4. Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo

Instrucciones: Enumere los requisitos prescritos por reglamentos, leyes, directrices, politicas o estrategias
nacionales o internacionales en materia de bioseguridad y bioproteccién. Ademas, considere si hay reglamentos,
directrices o politicas locales que restrinjan o regulen determinadas actividades de laboratorio o la manipulaciény

uso de alguin agente biolégico.

Describa las medidas exigidas por las leyes o reglamentos
nacionales (si las hay).

Describa las medidas aconsejadas por las directrices,
politicas y estrategias (si las hay).

Instrucciones: Describa dénde y cuando se necesitan medidas de control del riesgo, determine el riesgo residual una
vez aplicadas esas medidas, y evalte su disponibilidad, eficacia y sostenibilidad.

Actividades o procedimientos

Medidas de
control del riesgo
seleccionadas

Riesgo residual

(muy bajo, bajo,

medio, alto, muy
alto)

¢Es aceptable el
riesgo residual?

(si/no)

éSe dispone de
medidas de control
del riesgo eficaces
y sostenibles?

(si/no)
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(continuacion)

ETAPA 4. Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo

Instrucciones: Evalie el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo para

determinar si ya es aceptable y si el trabajo se puede realizar.

Marque con un circulo el riesgo residual de las actividades después de aplicar las medidas de control del riesgo.

Probabilidad de exposicién o liberaciéon
Improbable Improbable Improbable
Consecuencias
de la exposicién o Moderadas Bajo Medio Alto
liberacién
Despreciables _ Bajo Medio
. . O O O
Riesgo residual global. - el Medio Alto -

Si el riesgo residual sigue siendo inaceptable hay que seguir actuando, por ejemplo, adoptando nuevas medidas
de control en funcién del riesgo inicial evaluado en la ETAPA 2, redefiniendo el alcance del trabajo de forma que
sea aceptable con las medidas de control existentes, o identificando un laboratorio alternativo que disponga de
estrategias adecuadas de control del riesgo ya establecidas y sea capaz de realizar el trabajo segtn lo previsto.

¢Puede realizarse el trabajo con las medidas
de control del riesgo que se han seleccionado?

Sid0 NoO

Aprobado por (nombre y cargo)

Aprobado por (firma)

Fecha

Instrucciones: Describa cémo se comunicardn al personal los riesgos y las estrategias para mitigarlos. Establezca
un mecanismo de comunicacién dentro del laboratorio. Describa el proceso y el calendario para garantizar que se
adquieran todas las medidas de control del riesgo identificadas, que estas cuenten con los correspondientes PON y

que se haya completado la formacién antes de iniciar el trabajo.

Comunicacién de los peligros, los riesgos y las medidas

de control del riesgo

Adquisicién (y presupuestacion) de las medidas de

control del riesgo

Procedimientos de funcionamiento y mantenimiento

Formacién del personal
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ETAPA 5. Revisar los riesgos y las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Establezca un ciclo de revisiones periédicas para identificar cambios en las actividades del
laboratorio, los agentes biolégicos, el personal, los equipos o las instalaciones; cambios en los conocimientos sobre
los agentes biolégicos o los procesos, y ensefianzas extraidas de las auditorias e inspecciones, las opiniones del
personaly los incidentes y cuasiaccidentes.

Frecuencia de las revisiones

Persona que realizard las revisiones

Actualizaciones o cambios

Personal y procedimientos para aplicar los cambios

Revisado por (nombre y cargo)

Revisado por (firma)

Fecha




ANEXO 2. EVALUACION DEL RIESGO
(PLANTILLA LARGA)

Nombre de la institucién o centro

Nombre del laboratorio

Director o supervisor del laboratorio

Ubicacién

Titulos de los proyectos/PON pertinentes

Fecha

En caso de que se utilice esta plantilla, se completaran todas las secciones siguiendo las instrucciones que figuran
en los recuadros grises, que pueden copiarse en los campos de texto situados debajo y utilizarse como indicaciones
para recopilar y registrar la informacion que sea necesaria en cada centro. Entonces podran borrarse los recuadros
de instrucciones, y el texto restante constituira un borrador de la evaluacion del riesgo que debe ser cuidadosamente
revisado, editado si es necesario, y aprobado por los miembros del equipo de evaluacion del riesgo.

ETAPA 1. Recopilar informacién (identificar el peligro)

1.1 Describa brevemente el trabajo del laboratorio

Instrucciones: Resuma las actividades que se llevardn a cabo y que estan incluidas en el ambito de esta evaluacién
del riesgo. Si el laboratorio realiza otros trabajos similares de forma regular (por ejemplo, pruebas diagnésticas
rutinarias bien definidas), considere la posibilidad de realizar una sola evaluacién que abarque todas las
actividades del laboratorio. Sin embargo, es posible que los laboratorios grandes y mas complejos que llevan a
cabo diversas actividades, como pruebas de diagnéstico y de confirmacién, caracterizacién de agentes biolégicos
e investigacion, deseen realizar evaluaciones por separado.
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1.2 Describa los agentes biolégicos y otros posibles peligros

Instrucciones: Identifique los peligros. Es importante conocer las caracteristicas de los agentes biolégicos para
determinar los riesgos que conllevan. Cuando se sepa cudl es el agente biolégico, la informacién que figura a
continuacién sera util para evaluar el riesgo y debe ser investigada a fondo. Cuando se manipulen muestras
diagnésticas o desconocidas es importante tratar de obtener cualquier informacién sobre su origen o un
diagnéstico presuntivo/de sospecha. En general, se obtendra la siguiente informacién sobre los agentes biolégicos:

« Patogenicidad/gravedad de la enfermedad.

« Epidemiologia y gama de hospedadores.

o Fuentes/muestras.

« Dosis infecciosa, concentracion y volumen.

« Vias de transmision.

« Periodo de incubacién y transmisibilidad.

« Viabilidad y sensibilidad a los desinfectantes.

« Medios para diagnosticar la enfermedad y tipo de pruebas diagnésticas realizadas.
« Tratamientos, inmunizaciones y profilaxis disponibles.

« Riesgos propios del laboratorio (infecciones adquiridas en el laboratorio).

o Informacién adicional.
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1.3 Describa los procedimientos de laboratorio que se vayan a realizar

Instrucciones: Identifique las actividades que puedan causar exposicién al agente biolégico durante su transporte,
manejo o manipulacién. Tenga en cuenta las siguientes:

« Centrifugacion.
« Limpieza de derrames.
« Contacto con fémites o superficies contaminadas.
« Medios de inoculacién, incluidas la frecuencia y la concentracion con que se aisla o propaga el agente biolégico.
« Manipulacién de asas de siembra, pipetas, jeringuillas, agujas y otros objetos punzocortantes.
o Mezclaq, trituracién, agitacién, desintegracién ultrasénica y agitacién vorticial.
« Vertido, fraccionamiento o decantacion de liquidos.
« Preparacién de frotis, fijacién por calor o tinciones.
« Derrames, caidas o salpicaduras de material infeccioso.
« Transporte de muestras y materiales dentro y fuera del laboratorio, recipientes de muestras con fugas.
« Frecuencia con que se realiza la actividad.
« Uso de animales e insectos.
- Araihazos, mordeduras, picaduras.
- Procedimientos de diseccién y recogida y eliminacién de érganos.

- Inoculacion, inyeccién o extraccion de sangre.
« Manejo de desechos biolégicos.

- Procedimientos de transporte de muestras, cultivos y patégenos.
- Procedimientos de inactivacion (por ejemplo, quimicos o térmicos).
- Procedimientos de eliminacién (por ejemplo, autoclave o incineracion).
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1.4 Describa los tipos de equipos que se vayan a utilizar

Instrucciones: Determine qué instrumentos y equipos se utilizaran para realizar el trabajo. Tenga en cuenta que
cada tipo de equipo tiene sus propios riesgos. Por ejemplo, durante la centrifugacién se pueden generar aerosoles.
Enumere todos los equipos de seguridad que estén disponibles y probablemente se vayan a utilizar, tales como:

- EPP

- Guantes

Ropa de proteccién
Proteccion ocular

- Proteccidn respiratoria (¢se ha probado su ajuste?)
« Autoclave (¢ha sido validado?)
o CSB (¢ha sido certificada?)
o Lavabo para las manos
« Centrifugadora (¢tiene rotores herméticos o cubetas de seguridad?)
« Incubadora
« Frigorifico o congelador

« Otros equipos (enumérelos):
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1.5 Describa el tipo de instalaciones donde se realizara el trabajo y el estado en que se encuentran

Instrucciones: Considere la disposicion y el tipo de instalacién donde se realizard el trabajo para determinar si las
actividades pueden llevarse a cabo de forma segura. También debe considerarse el flujo de trabajo de una zona a
otra del laboratorio, incluida la recepcién, transporte, procesamiento y eliminacién de las muestras. Plantéese las

siguientes cuestiones:

« ¢Se llevara a cabo el trabajo en un espacio amplio y polivalente?

« ¢Se dispone de salas o espacios separados para las actividades de alto riesgo?

« ¢Crean el flujo de trabajo y el transporte de las muestras algiin problema especial de contaminacién de
superficies u otros accidentes?

« ¢Son los suelos, las mesas de trabajo y el mobiliario del laboratorio no porosos e impermeables al agente
biolégico?

« ¢Esta el mobiliario en buen estado y es ergonémicamente adecuado para el puesto de trabajo?

« ¢Tienen las diferentes zonas del laboratorio puertas que se puedan cerrar?

« ¢Estan las ventanas selladas o equipadas con mosquiteras?
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1.6 Describa los factores humanos pertinentes (por ejemplo, la competencia e idoneidad del personal)

Instrucciones: Considere la competencia y la experiencia del personal del laboratorio. Evalie su formacién sobre
los agentes biolégicos y su experiencia en la manipulacién de estos y en el uso de las practicas de bioseguridad y
del equipo de seguridad pertinentes para realizar el trabajo. Plantéese las siguientes cuestiones:

« ¢Tiene el personal experiencia de trabajo con los agentes biolégicos en cuestién u otros similares?
« ¢Tiene el personal experiencia con los procedimientos y los equipos utilizados?

« ¢Esta el personal capacitado para trabajar con muestras diagnésticas y agentes desconocidos, y tiene experiencia
con este trabajo?

« ¢Ha recibido todo el personal, incluido el de limpieza y mantenimiento (y también los visitantes), la formacion
pertinente en materia de bioseguridad o ha sido informado sobre la bioseguridad, de modo que toda persona que
entre en el laboratorio esté adecuadamente informada de los peligros que encierra?

« ¢Tiene el personal una actitud positiva hacia la bioseguridad y el cumplimiento de los procedimientos de
seguridad?

« ¢Ha habido incidentes previos o infecciones adquiridas en este laboratorio o con este personal?

« ¢Hay personal que corra mas riesgo debido a su mayor vulnerabilidad a los peligros del laboratorio?

« ¢Existe una presion laboral excesiva sobre el personal que pueda provocar estrés y fatiga?

Enumere en la tabla siguiente el personal y su formacién sobre la seguridad y los PON pertinentes.

Personal

Nombre PON/formacién en materia de Fecha de finalizacién
seguridad
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1.7 Describa cualquier otro factor que pueda afectar al funcionamiento del laboratorio

Instrucciones: Considere los factores legales, culturales y socioeconémicos relacionados con el trabajo, y la
percepcion que de él pueda tener el publico. Plantéese las siguientes cuestiones en relacién con el contexto local:

« ¢Esta el laboratorio, instituto u organismo muy bien considerado por el gobierno o el publico, de modo que esto
pudiera influir en la toma de decisiones?

« ¢Son los recursos organizativos y financieros disponibles suficientes para gestionar los riesgos biolégicos? En

particular:

- ¢Hay servicios publicos fiables (suministro de agua y electricidad)?

- ¢Hay un mantenimiento adecuado de la infraestructura del centro?

- ¢Hay un compromiso con el desarrollo del personal para evitar que el laboratorio no cuente con personal
suficiente o suficientemente capacitado?

é¢Puede haber condiciones meteorolégicas adversas que afecten al funcionamiento del laboratorio?

¢Hay actividad o inestabilidad politica, econémica o delictiva que pueda afectar negativamente al funcionamiento
del laboratorio?

é¢Alguna de las actividades o agentes biolégicos puede causar miedo o panico en la comunidad?
- ¢Es el agente biolégico inusual o desconocido para la comunidad local?

éTiene la infeccién consecuencias muy graves o potencialmente mortales?
¢Es posible que se produzca una transmisién generalizada o un brote?

¢Hay intervenciones preventivas o terapéuticas disponibles a nivel local?
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ETAPA 2. Evaluar los riesgos

2.1 Describa cémo podria producirse la exposicién o liberacién

Instrucciones: A partir de la informacion recopilada y de los peligros biolégicos y de procedimiento asociados al
trabajo que se hayan identificado, detalle cémo podria producirse una exposicién o liberacién.

« Ejemplos de cémo podria producirse la exposicién a un agente biolégico:
- Contacto directo con la piel o las mucosas por derrames, salpicaduras o superficies de trabajo contaminadas.
- Exposicién percutanea o parenteral por inoculacién u objetos punzocortantes contaminados.
- Ingestion.
- Inhalacién de aerosoles infecciosos.
- Mal funcionamiento o mal uso de los EPP.

» Ejemplos de cémo podria producirse la liberacién de un agente biolégico:
- Embalaje y transporte inadecuados, envases con fugas.
- Mal funcionamiento de los equipos de seguridad que rompa la contencién.
- Derrames.
- Desinfeccién o manipulacién y eliminacion de desechos inadecuadas.
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2.2 Determine la probabilidad de exposicién o liberacion y los factores que mas influyen en ella

Instrucciones: A partir de la informacién recopilada y de las posibles situaciones de exposicién o liberacién, s;qué
factores influyen en la probabilidad de exposicién o liberacién? Plantéese las siguientes cuestiones e identifique
cualquier otro factor que aumente o disminuya la probabilidad de que se produzca una exposicién o liberacién.

e ;Qué actividades estan previstas? Por ejemplo, modificacién genética, trabajo con animales, desintegracion
ultrasénica, centrifugacion u otros procedimientos que puedan producir aerosoles.

é¢Qué equipos se necesitan para las actividades previstas?

éCudl es la concentracion y el volumen del agente biolégico y del material potencialmente infeccioso que se va
a manipular?

éCudl es la competencia del personal que va a realizar el trabajo?

é¢Con qué frecuencia se realizard la tarea y cuanto tiempo se tardara en hacerla?

éSe ha producido antes alguna exposicién o liberacién? ;Con qué frecuencia?

éCuan efectivas son las actuales medidas de control para reducir el riesgo?

é¢Es mas probable que los peligros causen dafos debido al entorno de trabajo?

¢Es posible que la forma de actuar y comportarse de las personas afecte a la probabilidad de que un agente
biolégico cause danos?

éAlguno de los factores anteriores hace que el daino sea mds o menos probable? En caso afirmativo, enumérelos
y explique por qué.

éCudl es la probabilidad de que se produzca una exposicién o liberacién?
- Rara: es casi imposible que ocurra.

Improbable: no es muy posible que ocurra.

Posible: podria ocurrir.

Probable: es muy posible que ocurra.

Casi segura: es muy probable que ocurra.
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2.3 Determine las consecuencias de la exposicion o liberacién y qué es lo que mads influye en ellas

Instrucciones: A partir de la informacién recopilada y de las consecuencias de una exposicién o liberacién, s;qué
factores influyen en dichas consecuencias? Plantéese las siguientes cuestiones y sefiale cualquier otro factor que
aumente o disminuya la gravedad o la magnitud de esas consecuencias si se produce una exposicién o liberacién.
e ;Qué tipo de daio podria producirse? ;Cudl seria su gravedad? ;Podria el peligro causar la muerte o lesiones o
enfermedades graves, o sélo lesiones leves que necesitarian primeros auxilios?

* ;{Qué factores podrian influir en la gravedad del daio producido? Por ejemplo, son determinantes de la magnitud
del posible dafo la altura desde la que uno se caiga o la concentracién de una determinada sustancia. El dano
puede ser inmediato o tardar en manifestarse.

 ;Cudntas personas estan expuestas al peligro y cuantas podrian sufrir dafos dentro y fuera del lugar de trabajo?

e ¢Podria un incidente dar lugar a otros incidentes?
o ¢Podria un pequeno incidente convertirse en un incidente mucho mayor con consecuencias mds graves?

e ;Cudles serian las consecuencias si se produjera una exposicién o liberaciéon?

- Despreciables: Incidente o cuasiaccidente trivial que requiere notificacién y seguimiento.

- Menores: Incidente con consecuencias autolimitadas.

- Moderadas: Incidente que requiere tratamiento médico o tiene consecuencias medioambientales insignificantes.

- Mayores: Incidente con posible pérdida de tiempo de trabajo debido a la infeccién, pero con consecuencias no
permanentes o escaso impacto medioambiental.

- Graves: Posible muerte o enfermedad grave con incapacidad permanente o serio impacto medioambiental.
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2.4 Describa el riesgo inicial de las actividades del laboratorio antes de aplicar medidas adicionales de control

del riesgo

Instrucciones: Marque con un circulo el riesgo inicial de las actividades del laboratorio antes de que se hayan
aplicado medidas adicionales de control del riesgo. Partiendo de su evaluacién de la probabilidad y las
consecuencias (fila superior y columna izquierda de la tabla siguiente, respectivamente) de una exposicién o
liberacién segun lo indicado anteriormente, evallie el riesgo inicial, o actual, de la actividad.

Probabilidad de exposicién o liberacion

Rare Peu probable Possible Probable Presc!ue
certaine
Graves Medio Medio Alto
Mayores Medio Medio Alto
Consecuencias
de la exposicién | Moderadas Bajo Bajo Medio Alto Alto
o liberacién
Menores Bajo Bajo Medio Medio
Despreciables Bajo Medio Medio

Instrucciones: Compruebe el riesgo inicial para determinar las medidas de control del riesgo que son necesarias.

Riesgo inicial evaluado

Posibles consecuencias

Medidas

Si se produjera un incidente, seria
muy improbable que causara dafos.

Realice la actividad con las medidas
de control del riesgo existentes.

O Bajo Si se produjera un incidente, la Utilice medidas de control del riesgo
probabilidad de que causara dafios | si fuera necesario.
seria pequeha.

| Medio Si se produjera un incidente, los Es aconsejable adoptar medidas
danos resultantes necesitarian un adicionales de control del riesgo.
tratamiento médico bdsico o medidas
medioambientales sencillas.

O Alto Si se produjera un incidente, los Es necesario aplicar medidas
danos resultantes necesitarian adicionales de control del riesgo
tratamiento médico o medidas antes de emprender la actividad.
medioambientales importantes.

Si se produjera un incidente,
probablemente causaria un dafo
permanente o incapacitante,

la muerte, o grandes efectos
medioambientales.

Considere alternativas a la
realizacién de la actividad. Sera
necesario aplicar medidas
exhaustivas de control del riesgo
para garantizar la seguridad.
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2.4 Describa el riesgo inicial de las actividades del laboratorio antes de aplicar medidas adicionales de control del
riesgo (continuacién)

Instrucciones (opcionales): Para especificar mejor los riesgos de cada una de las actividades, determine qué
riesgos pueden o deben reducirse y priorizarse. A partir de la anterior evaluacién del riesgo, indique los riesgos
iniciales de cada actividad o procedimiento del trabajo evaluado. Decida si el trabajo puede realizarse sin medidas
de control adicionales o si el riesgo que conlleva es inaceptable y se necesitan mas medidas de control para
reducirlo. En la columna de la derecha de la tabla siguiente, asigne una prioridad a la aplicacién de las medidas de
control del riesgo en funcién de los riesgos identificados.

Nota:

e Al asignar las prioridades puede ser necesario considerar otros factores, como la urgencia, viabilidad,
sostenibilidad y tiempos de entrega e instalacién de las medidas de control del riesgo, y la disponibilidad de
formacion.

e Para estimar el riesgo global hay que tener en cuenta la categorizacion del riesgo de cada una de las actividades
o procedimientos, por separado o colectivamente, dependiendo del laboratorio.

Riesgo de las actividades o Riesgo inicial ¢Es aceptable el riesgo Prioridad
procedimientos (muy bajo, bajo, medio, inicial? (alta/media/baja)
alto, muy alto) (si/no)

Selecci ri inicial alobal O O O
eleccione el riesgo inicial global. Bajo Medio Alto

;Puede realizarse el trabajo sin medidas
2 ) ;
adicionales de control del riesgo? Si Noll

¢Serdn necesarias medidas adicionales de sid0 NoO
control del riesgo?




ANEXO 2 EVALUACION DEL RIESGO (PLANTILLA LARGA) [ 49

ETAPA 3. Elaborar una estrategia de control del riesgo

3.1 Describa los recursos disponibles para las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Evalie la aplicabilidad, disponibilidad y sostenibilidad de los recursos para todos los riesgos que

requieren medidas de control adicionales. Plantéese las siguientes cuestiones.

o ;Existen métodos de deteccién o medidas de control del riesgo alternativos?

o ¢Hay recursos suficientes para obtener y mantener las posibles medidas de control del riesgo?

o ¢Apoya la direccidn el presupuesto necesario para adquirir, poner en funcionamiento y mantener las medidas de
control del riesgo?

» ;Hay apoyo de la direccion a la formacién del personal sobre la instalacién, funcionamiento y mantenimiento
adecuados de estas medidas de control del riesgo?

o ;Hay factores que puedan limitar alguna de las medidas de control del riesgo? ;Hay factores financieros, legales,
organizativos o de otro tipo que puedan restringir las medidas de control del riesgo?

o ;Podra realizarse el trabajo sin alguna de las medidas de control del riesgo?
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ETAPA 4. Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo

4.1 Describa las medidas exigidas por las leyes o reglamentos nacionales (si las hay)

Instrucciones: Enumere los requisitos prescritos por reglamentos, leyes, directrices, politicas o estrategias
nacionales o internacionales en materia de bioseguridad y bioproteccion. Ademads, considere si hay reglamentos,
directrices o politicas locales que restrinjan o regulen determinadas actividades de laboratorio o la manipulacién y
uso de algiin agente biolégico.

4.2 Describa dénde y cudndo se necesitan medidas adicionales de control del riesgo y evalie su disponibilidad,
eficacia y sostenibilidad

Instrucciones: A partir de la anterior evaluacién del riesgo, indique los riesgos inaceptables de cada actividad o
procedimiento del trabajo evaluado. Decida qué medidas de control del riesgo se seleccionan para reducir los
riesgos inaceptables. Determine el nuevo riesgo residual tras la aplicacién de las medidas de control y decida si
es aceptable (por ejemplo, muy bajo o bajo) o inaceptable (por ejemplo, medio, alto o muy alto) y se necesitan mas
medidas de control para reducirlo, o si el trabajo no debe realizarse en absoluto en este centro. Alternativamente,
y en funcién de las circunstancias locales, considere la posibilidad de ajustar el riesgo aceptable. Tenga en cuenta
que algunos procedimientos pueden requerir varias medidas de control (es decir, redundancia en caso de fallo)
para reducir el riesgo a un nivel aceptable. Utilice la columna de la derecha de la tabla siguiente para evaluar la
disponibilidad, eficacia y sostenibilidad de las medidas de control del riesgo que se hayan seleccionadoyy, si es
necesario, proporcione informacién adicional para respaldar esta evaluacién. Si alguno de los riesgos no puede
reducirse a un nivel aceptable con medidas de control disponibles y sostenibles, es mejor no emprender la actividad
o coordinarse con otro laboratorio con capacidad para realizar el trabajo.

Una vez que se hayan evaluado los riesgos, se pueden poner en marcha medidas de control para reducirlos.
Considere las siguientes:

« Eliminar el peligro o sustituirlo por otro que reduzca el riesgo (por ejemplo, utilizar una cepa atenuada o menos
virulenta del agente biolégico o trabajar con materiales inactivados).

o Mejorar la competencia del personal (por ejemplo, mediante formacién y tutoria adicionales, evaluaciones de la
competencia, ejercicios y simulacros).

o Aplicar politicas y procedimientos de seguridad (por ejemplo, minimizar la propagacién y concentracién de
agentes biolégicos, limitar el uso de objetos punzocortantes, colocar seiales de peligro, aplicar programas de
salud laboral).

o Utilizar EPP (por ejemplo, guantes, ropa de proteccién y proteccién respiratoria), que deben ser evaluados con
respecto a cada uno de los riesgos a fin de garantizar que proporcionan al usuario la proteccién prevista.

o Utilizar barreras primarias y secundarias, como equipos de seguridad y ciertos elementos de disefo de las
instalaciones, respectivamente, como centrifugadoras con cubetas de seguridad o rotores herméticos, CSB y
autoclaves.

o Evaluar sistematicamente todas las medidas de control del riesgo para comprobar su eficacia y sus fallos; todo
fallo debe ser documentado y corregido.

Utilice la tabla siguiente para enumerar los procedimientos, las medidas de control del riesgo seleccionadas y

el riesgo residual, e indique si las medidas de control del riesgo lo reducen a un nivel aceptable y son eficacesy
sostenibles.
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4.2 Describa dénde y cudndo se necesitan medidas adicionales de control del riesgo y evalte su disponibilidad,
eficacia y sostenibilidad (continuacién)

Actividades o procedimientos

Medidas de
control del riesgo
seleccionadas

Riesgo residual
(muy bajo, bajo,
medio, alto, muy
alto)

éEs aceptable el
riesgo residual?

(si/no)

¢Se dispone de
medidas de control
del riesgo eficaces
y sostenibles?

(si/no)

4.3 Evaluar el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Marque con un circulo el riesgo residual de las actividades después de haber seleccionado las
medidas de control del riesgo. Partiendo de su evaluacién del efecto que en el riesgo residual tendran las medidas
adicionales de control del riesgo y de la disponibilidad y sostenibilidad de estas, tal y como se han enumerado
antes, utilice la tabla siguiente para evaluar la probabilidad y las consecuencias de una exposicion o liberacion.
Determine si el riesgo residual es aceptable y si el trabajo debe realizarse, indicando quién es el responsable de
aprobar su realizacién.

Probabilidad de exposicién o liberacién

Rara Improbable Posible Probable Casi segura
Graves Medio Medio Alto
Mayores Medio Medio Alto
Consecuencias
de la exposicién|  Moderadas Bajo Bajo Medio Alto Alto
o liberacién
Menores Bajo Bajo Medio Medio
Despreciables Bajo Medio Medio
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4.3 Evaluar el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo (continuacion)

Instrucciones: Compruebe el riesgo residual para determinar las medidas necesarias.

Riesgo residual evaluado

Posibles consecuencias

Medidas

Si se produjera un incidente, seria
muy improbable que causara dafos.

Si se produjera un incidente, la
probabilidad de que causara dafos
seria pequena.

Si el riesgo residual es aceptable, no
son necesarias medidas adicionales
para que se redlice el frabajo.

Si se produjera un incidente, los
dafos resultantes necesitarian un
tratamiento médico bdsico o medidas
medioambientales sencillas.

Si se produjera un incidente, los
dafos resultantes necesitarian
tratamiento médico o medidas
medioambientales importantes.

Si se produjera un incidente,
probablemente causaria un dafo
permanente o incapacitante,

la muerte, o grandes efectos
medioambientales.

Seleccione el riesgo residual global.

¢Serdn necesarias medidas adicionales de

control del riesgo?

Si el riesgo residual no es aceptable,
son necesarias medidas adicionales
para que se redlice el frabajo.

Revise el apartado 2.4 y reevalie
su estrategia de control del riesgo
basada en el riesgo inicial de las
actividades. Las medidas pueden
incluir, entre otras:

« En funcidn del riesgo inicial, aplicar
medidas de control adicionales
para reducir el riesgo residual a un
nivel aceptable, es decir:

- Si el riesgo inicial se considerd
medio/alto, es necesario aplicar
medidas adicionales de control
del riesgo antes de que se lleve a
cabo la actividad.

- Si el riesgo inicial se considerd
muy alto, habrd que aplicar
medidas de control exhaustivas
para garantizar la seguridad.

Redefinir el alcance del trabajo de

forma que el riesgo sea aceptable

con las medidas de control
existentes.

e Encontrar un laboratorio alternativo
con estrategias adecuadas de
control del riesgo ya en marcha que
sea capaz de realizar el trabajo
segun lo previsto.

Medio

Sidd NoO
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4.3 Evaluar el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo (continuacién)

Revisado por (nombre y cargo)

Revisado por (firma)

Fecha

4.4 Comunicacion de los peligros, los riesgos y las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Elabore un plan para comunicar los riesgos y las estrategias de control del riesgo al personal
del laboratorio y demas personal pertinente. El plan debe incluir los mecanismos de comunicacién dentro del
laboratorio, como las reuniones presenciales del equipo o las clases de formacién, los PON publicados y la
designacién de un lugar accesible para guardar todas las evaluaciones del riesgo y la documentacién sobre la

estrategia de control del riesgo.

4.5 Adquisicién de lo necesario para las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Establezca un proceso y un calendario para garantizar que todos los equipos y suministros
necesarios para las medidas de control del riesgo se compren a tiempo. Tenga en cuenta el presupuesto, la
sostenibilidad financiera y el pedido, recepcién e instalacién de todas las medidas de control del riesgo que deben

adquirirse antes de iniciar el trabajo.
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4.6 Procedimientos de funcionamiento y mantenimiento

Instrucciones: Establezca un proceso y un calendario para garantizar que todas las medidas de control del riesgo
tienen sus correspondientes PON y que se ha completado la formacién sobre dichas medidas. El plan debe incluir
la elaboracion de los PON, la formacion del personal que realizara el trabajo, y el mantenimiento, calibracion,
certificacion y validacién de los equipos antes de iniciar el trabajo.

4.7 Formacién del personal

Instrucciones: Establezca un proceso y un calendario para garantizar que se complete la formacién sobre todas las
medidas de control del riesgo. Tenga en cuenta que todo el personal (de laboratorio y de apoyo y mantenimiento)
debe haber completado toda la formacién necesaria para utilizar todas las medidas de control del riesgo antes de

comenzar el trabajo.
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ETAPA 5. Revisar los riesgos y las medidas de control del riesgo

5.1Establezca un ciclo de revisiones periédicas para evaluar la eficacia de las medidas de control del riesgo e identificar
cualquier cambio

Instrucciones: Describa el proceso de revisiones periédicas. Las revisiones de las evaluaciones del riesgo y de
las medidas y las estrategias de control del riesgo deben realizarse periédicamente para garantizar que los
procedimientos del laboratorio son seguros y que las medidas de control del riesgo que se han aplicado siguen
siendo eficaces. Los componentes de las revisiones periédicas pueden incluir inspecciones o auditorias del
laboratorio y la opinién del personal expresada durante las actividades de formacion y las reuniones del equipo.
Las revisiones de los riesgos y las medidas de control del riesgo también deben incluir:

e Las actualizaciones de las actividades o procedimientos del laboratorio.

« Los nuevos agentes biolégicos o las nuevas informaciones sobre agentes biolégicos existentes.

e Los cambios en el personal.

e Los cambios en los equipos o las instalaciones.

o Los resultados de las auditorias o inspecciones.

o Las ensefianzas extraidas de los incidentes o cuasiaccidentes.

o Las opiniones del personal sobre los procedimientos, las medidas de control del riesgo y los riesgos residuales.
e La frecuencia de las revisiones y la persona encargada de realizarlas.

o El método para documentar las actualizaciones y los cambios.

o Los procedimientos para aplicar los cambios.

Aunque las revisiones anuales pueden ser las mas comunes, la frecuencia debe ser proporcional a los riesgos, y
deben llevarse a cabo, reevaluando los riesgos, siempre que haya cambios importantes en cualquier elemento del
trabajo.

Revisado por (nombre y cargo)

Revisado por (firma)

Fecha
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ANEXO 3. PRUEBAS PARA
MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS
(PLANTILLA CORTA RELLENADA)

Nombre de la institucién o centro Regional Public Health Laboratory

Nombre del laboratorio Laboratorio de Microbiologia

Director o supervisor del laboratorio Erika Sebiko, Directora del laboratorio

Titulos de los proyectos/PON pertinentes Pruebas de diagnéstico de Mycobacterium tuberculosis
Fecha 12 de julio de 2020

En caso de que se utilice esta plantilla, se completaran todas las secciones siguiendo las instrucciones que figuran
en los recuadros grises, que pueden copiarse en los campos de texto situados debajo y utilizarse como indicaciones
para recopilar y registrar la informacién que sea necesaria en cada centro. Entonces podrdan borrarse los recuadros
de instrucciones, y el texto restante constituird un borrador de la evaluacién del riesgo que debe ser cuidadosamente
revisado, editado si es necesario, y aprobado por los miembros del equipo de evaluacién del riesgo.

ETAPA 1. Recopilar informacién (identificar el peligro)

Instrucciones: Describa brevemente el trabajo del laboratorio y resuma las actividades que se llevaran a cabo y que
estan incluidas en el ambito de esta evaluacién del riesgo.

Describa los agentes biolégicos y otros posibles peligros | s M. tuberculosis puede estar presente en muestras
(por ejemplo, transmisién, dosis infecciosa, medidas clinicas (esputo, orina, otros liquidos corporales o tejidos
terapéuticas y preventivas, patogenicidad). infectados).

» Se propaga por via aérea y percutdneaq, ingestiény
contacto (fémites).

« La dosis infecciosa (DI, ) estimada es < 10 bacilos.

» Es muy contagioso.

e La inmunizacién eficaz no siempre esta disponible.

e Hay antibidticos para la profilaxis posterior a la
exposicion.

e Hay cepas multirresistentes y extremadamente
resistentes, pero no son probables en este contexto.

« Es sensible a 5000 ppm de hipoclorito con 10 minutos de
exposicién y al autoclave a 121 °C durante 15 minutos.
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ETAPA 1. Recopilar informacién (identificar el peligro) (continuacion)

Instrucciones: Describa brevemente el trabajo del laboratorio y resuma las actividades que se llevaran a cabo y que
estdn incluidas en el ambito de esta evaluacién del riesgo.

Describa los procedimientos de laboratorio que se vayan | Recepcién y registro de muestras.

a realizar (por ejemplo, cultivo, centrifugacién, trabajo o Microscopia de frotis directos para detectar bacilos
con objetos punzocortantes, manipulacién de desechos, acidorresistentes.
frecuencia con que se realiza la actividad). « Autoclave y eliminacién de desechos (a cargo de un

conftratista externo).
« Limpieza del laboratorio después de cualquier derrame.

Describa los tipos de equipos que se vayan a utilizar e EPP: batas de laboratorio, guantes de latex.

(EPP, centrifugadoras, autoclaves, CSB). « Equipos: frigorifico, bloque de calor/llama, microscopio,

contenedores para vidrios rotos y objetos punzocortantes,
autoclave (validado anualmente).

Describa el tipo de instalaciones donde se realizard el El laboratorio de microbiologia se encuentra en una sala
trabajo y el estado en que se encuentran. contigua a la sala de espera de los pacientes y a las salas
de recogida de muestras y flebotomia. Las instalaciones
son antfiguas y tienen algunas baldosas de vinilo agrietadas
en el suelo, ventanas abiertas con mosquiteras y puertas
abiertas que pueden cerrarse al final del turno de trabajo.
Las superficies de las mesas de trabajo son impermeables
a los desinfectantes, aunque tienen algunas grietas. Todo el
mobiliario es resistente y puede desinfectarse. El suministro
eléctrico y de agua es adecuado para el trabajo en el
laboratorio, pero sélo hay un lavabo que se utiliza para las
tinciones y para lavarse las manos.

Describa los factores humanos pertinentes (por ejemplo, | El personal ha recibido formacién en materia de
competencia, formacién, experiencia y actitud del bioseguridad en el laboratorio y, en general, la

personal). observancia es buena entre el personal de mas
antigliedad. La rotacidn del personal, especialmente de los
colegas mds jévenes, es alta. El personal nuevo necesita
tutoria, pero no siempre hay una supervisién adecuada.
Se colocan instrucciones de trabajo con fotografias para
recordar al personal los procedimientos de laboratorio y
de seguridad.

Describa cualquier otro factor (por ejemplo, legal, Ocasionalmente hay delitos en la zona (por ejemplo,
cultural o socioeconémico) que pueda afectar al robos), pero afectan sobre todo al material informatico
funcionamiento del laboratorio. y de oficina: el laboratorio y las habitaciones de los

pacientes nunca se han visto afectados.
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ETAPA 2. Evaluar los riesgos

Instrucciones: Describa cémo podria producirse una exposicion o liberacion.

¢En qué situaciones podria producirse una exposicién o
liberacion?

« Exposicidn a aerosoles o liberacién de M. tuberculosis por
derrames.

« Contacto con superficies contaminadas.

« Desechos tratados incorrectamente.

¢Cudl es la probabilidad de que se produzca una
exposicion o liberacién (improbable, posible, probable)?

o Exposicidn a aerosoles o liberacion de M. tuberculosis
a partir de derrames (posible).

« Contacto con superficies contaminadas (posible).
o Desechos tratados incorrectamente (posible).

¢Cudl es la gravedad de las consecuencias de una
exposicion o liberacion (despreciable, moderada,
grave)?

Moderada

Nota:

Instrucciones: Evalie el riesgo y asigne prioridades a las medidas de control del riesgo que haya que aplicar.
Marque con un circulo el riesgo inicial de las actividades del laboratorio con las medidas de control del riesgo
descritas en la ETAPA 1, pero antes de que se haya aplicado cualquier medida adicional de control del riesgo.

« Al asignar las prioridades puede ser necesario considerar otros factores, como la urgencia, viabilidad, sostenibilidad
y tiempos de entrega e instalacién de las medidas de control del riesgo, y la disponibilidad de formacién.

e Para estimar el riesgo global hay que tener en cuenta la categorizacion del riesgo de cada una de las actividades
o procedimientos, por separado o colectivamente, dependiendo del laboratorio.

Probabilidad de exposicidon o liberaciéon

Improbable Posible Probable

Graves

Consecuencias

de la exposicién Moderadas
o liberacién

Bajo Alto

Bajo Medio
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ETAPA 2. Evaluar los riesgos (continuacién)

Actividades o procedimientos Riesgo inicial ¢Es aceptable el Prioridad
(muy bajo, bajo, riesgo residual? (alta, media, baja)
medio, alto, muy alto) | (si/no)

Derrame de muestras de pacientes con Medio No Alta
produccién de aerosoles

Derrame o contaminacién por muestras de Alto No Alta
pacientes

Lesiones punzocortantes al manipular Bajo Si Baja
portaobjetos de vidrio

Exposicién a desechos tratados Medio No Media
incorrectamente

. . - O X O
Seleccione el riesgo inicial global. Bajo Medio Alto

g,Pu.e.de realizarse el h'CIbGjO. sin medidas Si0 NoN
adicionales de control del riesgo?

ETAPA 3. Elaborar una estrategia de control del riesgo

Instrucciones: Describa los recursos disponibles para controlar el riesgo y considere su aplicabilidad, disponibilidad
y sostenibilidad en el contexto local, en particular el apoyo de la direccion.

¢Hay recursos suficientes para obtener y mantener las Si. Se proporcionardn EPP a los que es facil acceder, pero
posibles medidas de control del riesgo? no se dispone de otros EPP, como proteccidn respiratoria.
Describa las medidas aconsejadas por las directrices, Hay escasos recursos financieros para comprar cualquier
politicas y estrategias (si las hay). EPP o equipo de seguridad adicional.

¢Podra realizarse el trabajo sin medidas de control del No se sabe. Si fuera necesario realizar cultivos en medios
riesgo? ¢Hay alternativas? liquidos o pruebas de sensibilidad a los antibidticos, o si

hubiera tuberculosis multirresistente o ultrarresistente,
podria ser necesario adquirir EPP y equipos de seguridad
adicionales o enviar las muestras a otro laboratorio para
realizar pruebas de confirmacién.
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ETAPA 4. Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo

uso de algiin agente biolégico.

Instrucciones: Enumere los requisitos prescritos por reglamentos, leyes, directrices, politicas o estrategias
nacionales o internacionales en materia de bioseguridad y bioproteccion. Ademads, considere si hay reglamentos,
directrices o politicas locales que restrinjan o regulen determinadas actividades de laboratorio o la manipulacion y

Describa las medidas exigidas por las leyes o
reglamentos nacionales (si las hay).

No hay reglamentos ni directrices nacionales para este
trabgjo.

Describa las medidas aconsejadas por las directrices,
politicas y estrategias (si las hay).

e Directrices de la OMS sobre la tuberculosis.

e Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS, cuarta edicién.

Instrucciones: Describa dénde y cudndo se necesitan medidas de control del riesgo, determine el riesgo residual una
vez aplicadas esas medidas, y evalie su disponibilidad, eficacia y sostenibilidad.

Actividades o procedimientos | Medidas de
control del riesgo
seleccionadas

Riesgo residual ¢Es aceptable el éSe dispone de
(muy bajo, bajo, riesgo residual? medidas de control

medio, alto, muy (si/no) del riesgo eficaces
alto) y sostenibles?

(si/no)

Derrame de muestras de Transporte en
pacientes con produccién de contenedor sellado
aerosoles

Bajo Si Si

Derrame o contaminacién por | Uso de guantes
muestras de pacientes para manipular
muestras de
pacientes y
portaobjetos;
desinfeccion diaria
de la zona de
trabajo; lavado
de las manos
en el lavabo
disponible en la
sala adyacente
que no se utiliza
para el trabajo
de laboratorio
(se evitard la
contaminacion
de las puertas y
otros elementos
por guantes
contaminados)

Bajo Si Si

Lesiones punzocortantes al Uso de
manipular portaobjetos de contenedores
vidrio para objetos
punzocortantes
siempre que sea
posible

Muy bajo Si Si

Exposicidn a desechos El autoclave se
tratados incorrectamente validard cada mes

Muy bajo Si Si, siempre que
haya indicadores
para validar el
autoclave




ANEXO 3 PRUEBAS PARA MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS (PLANTILLACORTARELLENADA) [l 61|

ETAPA 4. Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo
(continuacioén)

Instrucciones: Evalie el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo para
determinar si ya es aceptable y si el trabajo se puede realizar.

Marque con un circulo el riesgo residual de las actividades después de aplicar las medidas de control del riesgo.

Probabilidad de exposicién o liberacién

Improbable Posible Probable

Consecuencias

de la exposicion Moderadas Medio Alto

o liberacién
Despreciables _ Bajo Medio
X O O

Si el riesgo residual sigue siendo inaceptable hay que seguir actuando, por ejemplo, adoptando nuevas medidas
de control en funcién del riesgo inicial evaluado en la ETAPA 2, redefiniendo el alcance del trabajo de forma que
sea aceptable con las medidas de control existentes, o identificando un laboratorio alternativo que disponga de
estrategias adecuadas de control del riesgo ya establecidas y sea capaz de realizar el trabajo segun lo previsto.

¢Puede redlizarse el trabajo con las medidas Si X ONo

de control del riesgo que se han seleccionado?

Aprobado por (nombre y cargo) Omar Abubakr, Director del Laboratorio de Microbiologia
Aprobado por (firma) Omar Abubakr

Fecha 29 de Julio de 2020

Instrucciones: Describa cémo se comunicardn al personal los riesgos y las estrategias para mitigarlos. Establezca
un mecanismo de comunicacién dentro del laboratorio. Describa el proceso y el calendario para garantizar que se
adquieran todas las medidas de control del riesgo identificadas, que estas cuenten con los correspondientes PON y
que se haya completado la formacién antes de iniciar el trabajo.

Comunicacién de los peligros, los riesgos y las medidas | « Se actualizardn los PON con nuevas medidas de control
de control del riesgo del riesgo relativas a: transporte de muestras, uso de EPP,
eliminacién de objetos punzocortantes, lavado de las
manos, desinfeccién y descontaminacion.

« Se actualizardn y expondrdn pdsteres e instrucciones de

trabgjo.
Adquisicion (y presupuestacion) de las medidas de Se anadirdn guantes, contenedores para objetos
control del riesgo punzocortantes e indicadores biolégicos al presupuesto

operativo del laboratorio para su aprobacién y adquisicion.

Procedimientos de funcionamiento y mantenimiento Se actualizard el PON sobre el autoclave para que sea
validado con mas frecuencia.

Formacidn del personal Se formarad al personal con respecto a los nuevos PON.
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ETAPA 5. Revisar los riesgos y las medidas de control del riesgo

personaly los incidentes y cuasiaccidentes.

Instrucciones: Establezca un ciclo de revisiones periédicas para identificar cambios en las actividades del
laboratorio, los agentes biolégicos, el personal, los equipos o las instalaciones; cambios en los conocimientos sobre
los agentes biolégicos o los procesos, y enseiianzas extraidas de las auditorias e inspecciones, las opiniones del

Frecuencia de las revisiones

Esta evaluacién del riesgo se revisard a los 6 meses para
garantizar la correcta aplicacién de todas las medidas
recomendadas de control del riesgo y, a continuacién,
anualmente.

Persona que realizard las revisiones

El director del laboratorio.

Actualizaciones o cambios

« Se prohibe el cultivo de M. tuberculosis. Si fueran
necesarios cultivos se haria otra evaluacién del riesgo
para valorar la necesidad de medidas de control
adicionales, como EPP y equipos de seguridad (CSB).

e Hay cepas de M. tuberculosis multirresistentes y
ultrarresistentes, pero no son probables en este entorno.
Si se sospechara su presencia en una muestra de algin
paciente se detendria el trabajo para realizar otra
evaluacién del riesgo, y las muestras sospechosas de ser
positivas para esas cepas se enviarian a otro laboratorio.

Personal y procedimientos para aplicar los cambios

En esos casos pueden ser necesarios EPP o equipos de
seguridad adicionales, o se podrian enviar las muestras al
laboratorio central para realizar mds pruebas.

Revisado por (nombre y cargo)

Erika Sebiko, Directora del Laboratorio Regional de Salud
Publica

Revisado por (firma)

Erika Sebiko

Fecha

31 de Julio de 2020




ANEXO 4. PATOGENOS
TRANSMITIDOS POR LA SANGRE
(PLANTILLA CORTA RELLENADA)

Nombre de la institucién o centro

Primary Reference Laboratory

Nombre del laboratorio

Laboratorio de pruebas para patégenos transmitidos por

la sangre
Director o supervisor del laboratorio Chen Shixin, Director del Laboratorio
Titulos de los proyectos/PON pertinentes PON para pruebas diagnésticas de flujo lateral, Manual

de bioseguridad

Fecha

15 de marzo de 2020

En caso de que se utilice esta plantilla, se completaran todas las secciones siguiendo las instrucciones que figuran
en los recuadros grises, que pueden copiarse en los campos de texto situados debajo y utilizarse como indicaciones
para recopilar y registrar la informacién que sea necesaria en cada centro. Entonces podréan borrarse los recuadros
de instrucciones, y el texto restante constituira un borrador de la evaluacién del riesgo que debe ser cuidadosamente
revisado, editado si es necesario, y aprobado por los miembros del equipo de evaluacién del riesgo.

ETAPA 1. Recopilar informacién (identificar el peligro)

Instrucciones: Describa brevemente el trabajo del laboratorio y resuma las actividades que se llevaran a cabo y que
estan incluidas en el dmbito de esta evaluacion del riesgo.

Describa los agentes
biolégicos y otros posibles
peligros (por ejemplo,
transmisién, dosis infecciosa,
medidas terapéuticas y
preventivas, patogenicidad).

Patégenos transmitidos por la sangre: virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y
virus de las hepatitis A, B, C y D. Patégenos desconocidos transmitidos por la sangre
(mds raros). El mas peligroso es el virus de la hepatitis B, ya que puede sobrevivir en
superficies hasta 7 dias y se transmite frecuentemente por via sexual. El virus de la
hepatitis C también puede sobrevivir en superficies hasta 4 dias. Aunque el virus de
la hepatitis A puede sobrevivir en superficies durante mucho tiempo, la infeccién es
siempre aguda, se transmite por via fecal-oral y puede detectarse facilmente.

« Hepatitis A: es prevenible mediante vacunacién, hay profilaxis posterior a la
exposicion, es aguda y la recuperacién es espontdnea.

« Hepatitis B: es prevenible mediante vacunacién, hay profilaxis posterior a la
exposicion y tiene formas agudas y crénicas.

» Hepatitis C: no hay vacuna, es crénica y ahora tiene tratamiento.

« VIH: no hay vacuna, hay profilaxis posterior a la exposicién, es incurable y requiere
tratamiento de por vida con antirretroviricos.

Todas son transmisibles y pueden prevenirse con BPPM y las medidas especificadas

de control del riesgo.
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ETAPA 1. Recopilar informacién (identificar el peligro) (continuacion)

Instrucciones: Describa brevemente el trabajo del laboratorio y resuma las actividades que se llevaran a cabo y que
estdn incluidas en el ambito de esta evaluacion del riesgo.

Describa los procedimientos de laboratorio que se vayan
a realizar (por ejemplo, cultivo, centrifugacion, trabajo
con objetos punzocortantes, manipulacién de desechos,
frecuencia con que se realiza la actividad).

Utilizaremos pruebas de flujo lateral (diagnéstico rapido)
para analizar muestras de sangre recogidas sobre el
terreno. Seguiremos las instrucciones de los fabricantes
para diluir las muestras de los pacientes (utilizando los
tampones suministrados) en tubos de microcentrifugacion
antes de realizar la prueba. Los tubos se incubaran
durante 5 minutos y luego se colocardn en un agitador
vorticial. Las tiras de prueba de diagnéstico rdpido, una
por tubo de muestra de los pacientes, se sumergirdn en

el tubo para que la almohadilla de la muestra se moje
con la sangre diluida del paciente. Los tubos con las tiras
se incubardn durante 5 minutos segun las instrucciones
del fabricante, y las tiras se leerdn y analizardn segun las
instrucciones del fabricante. Las tiras se fotografiaran
junto con el cédigo de identificacién del paciente con fines
de registro, y tanto las tiras como los tubos de dilucién
usados se eliminardn como desechos biolégicos peligrosos.

Describa los tipos de equipos que se vayan a utilizar
(EPP, centrifugadoras, autoclaves, CSB).

« Se usard EPP, en particular guantes desechables y bata
de laboratorio abierta por delante.

« Se utilizard un agitador vorticial para mezclar las
muestras de sangre con su diluyente.

« Se utilizard un autoclave para destruir los agentes
biolégicos presentes en los desechos biolégicos
peligrosos.

Describa el tipo de instalaciones donde se realizard el
trabajo y el estado en que se encuentran.

Las instalaciones son antiguas, pero cuentan con espacio
suficiente para las mesas de trabajo. Hay una CSB en el
laboratorio, pero necesita un nuevo filtro HEPA.

Describa los factores humanos pertinentes (por ejemplo,
competencia, formacién, experiencia y actitud del
personal).

No tenemos personal con formacién sobre la realizacién
de este procedimiento, pero el fabricante del kit de
diagndstico rdpido enviard al laboratorio a un capacitador
un mes antes de que comience el proyecto.

Describa cualquier otro factor (por ejemplo, legal,
cultural o socioeconédmico) que pueda afectar al
funcionamiento del laboratorio.

Tanto las hepatitis como la infeccién por VIH son
culturalmente inaceptables en la comunidad. El personal
que reciba las muestras les retirard la identificacion
antes de enviarlas al personal del laboratorio. Los clinicos
informardn a los pacientes de los resultados y habra
asesoramiento in situ para aquellos que den positivo.




ANEXO 4 PATOGENOS TRANSMITIDOS POR LA SANGRE (PLANTILLA CORTA RELLENADA) | 65

ETAPA 2. Evaluar los riesgos

Instrucciones: Describa cémo podria producirse una exposicién o liberacién.

¢En qué situaciones podria producirse una exposicién o
liberacién?

« En este trabajo no se utilizardn agujas ni objetos de
vidrio. Es posible que en caso de derrame o caida
se intfroduzcan accidentalmente agentes biolégicos
transmitidos por la sangre a través de heridas en la piel.

« La agitacién vorticial de los tubos de microcentrifugacién
puede crear aerosoles, por lo que es posible el contacto
con las mucosas.

« Las superficies del laboratorio contaminadas con sangre
pueden albergar patégenos transmitidos por la sangre,
especialmente virus de la hepatitis By C, por lo que
deben limpiarse a fondo con solucién de lejia u otros
desinfectantes aprobados.

¢Cudl es la probabilidad de que se produzca una
exposicion o liberacién (improbable, posible, probable)?

» Hepatitis A: improbable
« Hepatitis B: posible

« Hepatitis C: posible

e VIH: improbable

¢Cudl es la gravedad de las consecuencias de una
exposicién o liberacién (despreciable, moderada,
grave)?

« Hepatitis A: moderada
« Hepatitis B: moderada
« Hepatitis C: moderada

¢ VIH: moderada
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ETAPA 2. Evaluar los riesgos (continuacion)

Nota:

Instrucciones: Evalie el riesgo y asigne prioridades a las medidas de control del riesgo que haya que aplicar.
Marque con un circulo el riesgo inicial de las actividades del laboratorio con las medidas de control del riesgo
descritas en la ETAPA 1, pero antes de que se haya aplicado cualquier medida adicional de control del riesgo.

« Al asignar las prioridades puede ser necesario considerar otros factores, como la urgencia, viabilidad, sostenibilidad
y tiempos de entrega e instalacién de las medidas de control del riesgo, y la disponibilidad de formacién.

* Para estimar el riesgo global hay que tener en cuenta la categorizacion del riesgo de cada una de las actividades
o procedimientos, por separado o colectivamente, dependiendo del laboratorio.

Probabilidad de exposicién o liberacion

(muy bajo, bajo,

Improbable Posible Probable
Consecuencias
de la exposicién Moderadas Bajo Alto
o liberacién
Despreciables _ Bajo Medio
Actividades o procedimientos Riesgo inicial ¢Es aceptable el Prioridad

riesgo inicial?

(alta, media, baja)

adicionales de control del riesgo?

medio, alto, muy alto) | (Si/no)

Hepatitis A Bajo Si Baja
Hepatitis B Medio No Media
Hepatitis C Medio No Media
VIH Bajo Si Baja
Selecci I'ri inicial global - - =

eleccione el riesgo inicial global. Bajo Medio Alto
¢Puede realizarse el trabajo sin medidas Si0 NoX
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ETAPA 3. Elaborar una estrategia de control del riesgo

Instrucciones: Describa los recursos disponibles para controlar el riesgo y considere su aplicabilidad, disponibilidad
y sostenibilidad en el contexto local, en particular el apoyo de la direccién.

¢Hay recursos suficientes para obtener y mantener las
posibles medidas de control del riesgo?

« Necesitamos reducir el riesgo de contaminacién de las
superficies y de contacto de las goticulas infecciosas
con las mucosas. El trabajo dentro de una CSB
reduciria el riesgo de ambos peligros. No disponemos
inmediatamente de fondos para reparar la CSB,
pero incluiremos su costo en el presupuesto anual.
Comenzaremos nuestro trabajo (en aproximadamente un
mes) utilizando la CSB de un laboratorio cercano de otro
departamento. Elaboraremos PON sobre la preparacion
de las muestras para su traslado al otro laboratorio
hasta que se repare la CSB del nuestro.

Es posible que tengamos que empezar a trabajar en
nuestro laboratorio dentro de aproximadamente un mes
y tengamos que ufilizar la CSB sin un filtro adecuado.
De cualquier modo, esta opcién es mejor que trabajar
en mesas abiertas, ya que se aislardn la sangre y

los posibles patégenos y se reducird el nimero de
personas que puedan entrar en contacto con cualquier
contaminacién. Mientras se utilice la CSB sin filtro HEPA
serdn necesarios EPP adicionales (viseras, guantes
dobles, batas de laboratorio). Mientras no se repare

la CSB estard prohibido trabajar en ella con agentes
biolégicos transmisibles por via respiratoria. Se colocard
un aviso con esta prohibicién en la parte delantera de

la CSB.

Describa las medidas aconsejadas por las directrices,
politicas y estrategias (si las hay).

Sdlo el retraso de los fondos para sustituir el filtro HEPA y
certificar la CSB.

¢Podra realizarse el trabajo sin medidas de control del
riesgo? jHay alternativas?

Si. Utilizaremos la CSB como zona de contencién mientras
esperamos su reparacion.
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ETAPA 4. Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo

Instrucciones: Enumere los requisitos prescritos por reglamentos, leyes, directrices, politicas o estrategias
nacionales o internacionales en materia de bioseguridad y bioproteccion. Ademads, considere si hay reglamentos,
directrices o politicas locales que restrinjan o regulen determinadas actividades de laboratorio o la manipulacién y
uso de alguin agente biolégico.

Describa las medidas exigidas por las leyes o Ninguna
reglamentos nacionales (si las hay).

Describa las medidas aconsejadas por las directrices, Ninguna
politicas y estrategias (si las hay).

Instrucciones: Describa dénde y cuando se necesitan medidas de control del riesgo, determine el riesgo residual una
vez aplicadas esas medidas, y evalie su disponibilidad, eficacia y sostenibilidad.

Actividades o procedimientos

Medidas de
control del riesgo
seleccionadas

Riesgo residual
(muy bajo, bajo,
medio, alto, muy
alto)

¢Es aceptable el
riesgo residual?

(si/no)

éSe dispone de
medidas de control
del riesgo eficaces
y sostenibles?

superficies de trabajo

de las superficies
después de
terminar el trabajo
y al final de la
jornada

(si/no)
Generacién de aerosoles Trabajo dentro de | Bajo Si Si
infecciosos al usar el agitador | la CSB
vorticial
Contaminacién de las Descontaminacién | Bajo Si Si

Instrucciones: Evalie el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo para
determinar si ya es aceptable y si el trabajo se puede realizar.
Marque con un circulo el riesgo residual de las actividades después de aplicar las medidas de control del riesgo.

Probabilidad de exposiciéon o liberacion

Improbable Posible Probable
Graves Medio Alto
Consecuencias
de la exposicién Moderadas Medio Alto
o liberacién
Despreciables _ Bajo Medio
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ETAPA 4. Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo
(continuacion)

X O O

Si el riesgo residual sigue siendo inaceptable hay que seguir actuando, por ejemplo, adoptando nuevas medidas
de control en funcién del riesgo inicial evaluado en la ETAPA 2, redefiniendo el alcance del trabajo de forma que
sea aceptable con las medidas de control existentes, o identificando un laboratorio alternativo que disponga de
estrategias adecuadas de control del riesgo ya establecidas y sea capaz de realizar el trabajo segtn lo previsto.

¢Puede redlizarse el trabajo con las medidas Sik NoO

de control del riesgo que se han seleccionado?

Aprobado por (nombre y cargo) Manfred Gruber, Director del Primary Reference Laboratory
Aprobado por (firma) Manfred Gruber

Fecha 15 de mayo de 2020

Instrucciones: Describa como se comunicaran al personal los riesgos y las estrategias para mitigarlos. Establezca
un mecanismo de comunicacién dentro del laboratorio. Describa el proceso y el calendario para garantizar que se
adquieran todas las medidas de control del riesgo identificadas, que estas cuenten con los correspondientes PON y
que se haya completado la formacién antes de iniciar el trabajo.

Comunicacién de los peligros, los riesgos y las medidas | Prepararé un PON especifico para nuestro laboratorio
de control del riesgo sobre el equipo de bioseguridad que habrda que utilizar
y las prdcticas que habrd que seguir.

Adquisicion (y presupuestacion) de las medidas de Las medidas de control del riesgo se incluirdn en el

control del riesgo presupuesto anual. El director del laboratorio se encargara
de los registros de inventario y uso, y me informara de los
gastos para que se puedan hacer los correspondientes
ajustes presupuestarios.

Procedimientos de funcionamiento y mantenimiento También se incluirdn en el presupuesto anual.

Formacién del personal Se invitard a todo el personal a recibir formacién
individualizada proporcionada por el fabricante del

kit de diagnéstico rapido. Se observard al personal
realizando la prueba y sélo empezard a trabajar de forma
independiente cuando se le considere competente.
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ETAPA 5. Revisar los riesgos y las medidas de control del riesgo

personaly los incidentes y cuasiaccidentes.

Instrucciones: Establezca un ciclo de revisiones periédicas para identificar cambios en las actividades del
laboratorio, los agentes biolégicos, el personal, los equipos o las instalaciones; cambios en los conocimientos sobre
los agentes biolégicos o los procesos, y enseianzas extraidas de las auditorias e inspecciones, las opiniones del

Frecuencia de las revisiones

El procedimiento se revisard un afno después de la fecha
de inicio de esta evaluacion del riesgo, o antes si fuera
necesario debido a cambios en el personal, el equipo o el
protocolo. También se revisard antes del afo si se produce
un incidente en el laboratorio.

Persona que realizard las revisiones

El Director del Laboratorio.

Actualizaciones o cambios

Se pueden realizar actualizaciones o cambios menores del
PON para 1) garantizar la exactitud de las pruebas, o 2)
mejorar el flujo de trabgjo. Esto se hard caso por caso, sin
revisar todo el proceso.

Personal y procedimientos para aplicar los cambios

El Director del Laboratorio

Revisado por (nombre y cargo)

Chen Shixin, Director del Laboratorio

Revisado por (firma)

Chen Shixin

Fecha

19 de junio de 2020




ANEXO 5. INVESTIGACIONES SOBRE
LA GRIPE (PLANTILLA LARGA
RELLENADA)

Nombre de la institucién o centro Global Communicable Diseases Research Institute

Nombre del laboratorio Laboratorio de gripe

Director o supervisor del laboratorio Dr Zhang Tian, Director del Global Communicable
Diseases Research Institute

Ubicacién Ciudad cerca de las montafas

Titulos de los proyectos/PON pertinentes « PON sobre las investigaciones acerca de la gripe

« PON sobre la limpieza de derrames
« PON sobre la gestiéon de desechos
o PON sobre las normas de laboratorio

Fecha 12 de marzo de 2020

En caso de que se utilice esta plantilla, se completaran todas las secciones siguiendo las instrucciones que

figuran en los recuadros grises, que pueden copiarse en los campos de texto situados debajo y utilizarse como
indicaciones para recopilar y registrar la informacion que sea necesaria en cada centro. Entonces podran borrarse
los recuadros de instrucciones, y el texto restante constituira un borrador de la evaluacion del riesgo que debe

ser cuidadosamente revisado, editado si es necesario, y aprobado por los miembros del equipo de evaluacién

del riesgo.

ETAPA 1. Recopilar informacién (identificar el peligro)

1.1 Describa brevemente el trabajo del laboratorio

Instrucciones: Resuma las actividades que se llevaran a cabo y que estan incluidas en el ambito de esta evaluacién
del riesgo. Si el laboratorio realiza otros trabajos similares de forma regular (por ejemplo, pruebas diagnésticas
rutinarias bien definidas), considere la posibilidad de realizar una sola evaluacién que abarque todas las
actividades del laboratorio. Sin embargo, es posible que los laboratorios grandes y mas complejos que llevan a
cabo diversas actividades, como pruebas de diagnéstico y de confirmacion, caracterizacién de agentes biolégicos
e investigacion, deseen realizar evaluaciones por separado.

Para definir los determinantes de la transmisién entre especies y de la patogénesis de las infecciones por el virus de

la gripe A en las diferentes especies hospedadoras, se inoculardn cepas del virus de la gripe A salvajes o mutantes
sensibles al interferén (delecién de NST) en modelos celulares in vitro de epitelio respiratorio de especies aviares,
porcinas, humanas y quirépteras. Utilizaremos el sistema bien establecido de genética inversa para producir cepas
del virus de la gripe A salvajes o mutantes sensibles al interferén (sensibilidad a la proteina MxA (delecién de NST)) en
la linea celular 293T. También utilizaremos inhibidores quimicos bien caracterizados o la supresién de la expresién de
genes del hospedador mediada por ARN lentiviral de horquilla corta con el fin de determinar la influencia de los genes
del hospedador implicados en la inmunidad innata en las caracteristicas de replicaciéon de las diferentes cepas del
virus y la dindmica de la respuesta inmunitaria innata del hospedador.
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1.2 Describa los agentes biolégicos y otros posibles peligros

Instrucciones: Identifique los peligros. Es importante conocer las caracteristicas de los agentes biolégicos para
determinar los riesgos que conllevan. Cuando se sepa cudl es el agente biolégico, la informacion que figura a
continuacion sera util para evaluar el riesgo y debe ser investigada a fondo. Cuando se manipulen muestras
diagnésticas o desconocidas es importante tratar de obtener cualquier informacién sobre su origen o un
diagnéstico presuntivo/de sospecha. En general, se obtendra la siguiente informacion sobre los agentes
biologicos:

o Patogenicidad/gravedad de la enfermedad.

« Epidemiologia y gama de hospedadores.

e Fuentes/muestras.

« Dosis infecciosa, concentracién y volumen.

« Vias de transmision.

e Periodo de incubacién y transmisibilidad.

« Viabilidad y sensibilidad a los desinfectantes.

e Medios para diagnosticar la enfermedad y tipo de pruebas diagnésticas realizadas.
o Tratamientos, inmunizaciones y profilaxis disponibles.

« Riesgos propios del laboratorio (infecciones adquiridas en el laboratorio).
e Informacién adicional.

« Virus de la gripe A PR8 (H1N1) salvaje y mutante con delecién de NSI.

- La transmisién del virus de la gripe A en humanos puede producirse a través de la infeccidn respiratoria por aerosoles
y goticulas o por contacto con superficies contaminadas, de modo que si las muestras que contienen estos virus se
manipulan de forma incorrecta puede producirse transmisién al ser humano en cada paso del trabajo en el laboratorio.

- Se desconoce la dosis infecciosa de subtipos especificos del virus de la gripe A, pero, aunque en el laboratorio se
producen reservas de virus con titulos altos, los cultivos celulares se inoculan con baja multiplicidad de infeccién
(0,25). En condiciones experimentales in vitro, el virus de la gripe A puede crecer hasta alcanzar titulos altos (107),
dependiendo del tipo de célula inoculada.

- Posibles consecuencias de la exposicidn: los virus gripales A producen en el ser humano la gripe, enfermedad que se
caracteriza por sintomas similares a los del resfriado: fiebre alta, mialgias, malestar y, ocasionalmente, complicaciones
pulmonares o cardiacas. En general, la muerte es poco frecuente, excepto en personas con afecciones pulmonares o
cardiacas crénicas. La gripe es una enfermedad muy contagiosa, pero no es de esperar que se produzcan epidemias
tras la exposicién al virus de la gripe A PR8 salvaje (o su liberacién) porque el subtipo A(HIN1) sigue circulando en la
poblacién humana y estd incluido en las vacunas actuales. La cepa PR8 estd adaptada al ratén, pero puede producir
gripe en humanos. El mutante del virus de la gripe A PR8 con delecién de NSTya no es patégeno en el ratén, y su
replicacién in vitro estd atenuada en células interferén-competentes. Por lo tanto, es muy poco probable que el mutante
NS1 produzca la enfermedad en el ser humano.

e Cultivos celulares primarios de origen humano, quiréptero, aviar y porcino.

- Origen humano: el material traqueobronquial utilizado para el aislamiento celular son células bronquiales primarias
procedentes de pacientes sometidos a broncoscopia o reseccién pulmonar en el hospital. Aunque los pacientes dieron
negativo en las pruebas de VIH y de virus de las hepatitis By C, los cultivos celulares deben tratarse como material
potencialmente infectado, ya que pueden estar contaminados por otros agentes biolégicos.

- Origen quirdéptero: el material fraqueobronquial utilizado para el aislamiento celular procede de murciélagos sanos
de un zooldégico. Aunque estos animales estaban sanos, los murciélagos pueden albergar muchos agentes biolégicos
potencialmente patégenos, y los cultivos celulares deben tratarse siempre como material infeccioso.

- Origen aviary porcino: el material fraqueobronquial utilizado para el aislamiento celular procede de pollos y cerdos del
propio instituto libres de patégenos especificos. La salud de estos animales se controla durante mucho tiempo y es muy
poco probable que las células sean portadoras de patégenos humanos no detectados.

« Particulas lentivirales mediadoras de la atenuacién de genes del hospedador implicados en la inmunidad innata.

- Las particulas lentivirales pseudotipificadas con proteina G del virus de la estomatitis vesicular pueden infectar una
amplia gama de tipos de células, en divisién activa o no, de diferentes especies de hospedadores, incluidos los
humanos.

- Los transgenes utilizados en nuestro trabajo se dirigen a genes implicados en la inmunidad innata y no son oncogénicos
por si mismos. Sin embargo, dependiendo del lugar de integracién, no se puede descartar la oncogénesis ni otros
efectos nocivos a través de la mutagénesis por insercién.

- Las particulas lentivirales no se replican, por lo que la infeccién no puede propagarse por el organismo, sino que se
localiza en las células inicialmente infectadas. No obstante, si una persona con VIH se infecta accidentalmente, podrian
recombinarse con el VIH nativo y dar lugar a revertantes capaces de replicarse.
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1.2 Describa los agentes biolégicos y otros posibles peligros (continuacién)

Instrucciones: Identifique los peligros. Es importante conocer las caracteristicas de los agentes biolégicos para
determinar los riesgos que conllevan. Cuando se sepa cudl es el agente biolégico, la informacion que figura a
continuacion sera util para evaluar el riesgo y debe ser investigada a fondo. Cuando se manipulen muestras
diagnésticas o desconocidas es importante tratar de obtener cualquier informacién sobre su origen o un
diagnéstico presuntivo/de sospecha. En general, se obtendra la siguiente informacion sobre los agentes biolégicos:

 Patogenicidad/gravedad de la enfermedad.

o Epidemiologia y gama de hospedadores.

e Fuentes/muestras.

« Dosis infecciosa, concentracién y volumen.

« Vias de transmision.

o Periodo de incubacién y transmisibilidad.

« Viabilidad y sensibilidad a los desinfectantes.

e Medios para diagnosticar la enfermedad y tipo de pruebas diagnésticas realizadas.
o Tratamientos, inmunizaciones y profilaxis disponibles.

* Riesgos propios del laboratorio (infecciones adquiridas en el laboratorio).

¢ Informacién adicional.

« Sdlo se utilizan bajas concentraciones y pequenas cantidades de inhibidores quimicos de los genes del hospedador
implicados en la inmunidad innata.

« Uso de criogenia (hielo seco): las células se almacenan a -150 °C, los virus a -80 °Cy el fransporte de ambos se
realiza en hielo seco. La criogenia puede causar quemaduras por congelacién. Las concentraciones bajas del CO,
del hielo seco pueden tener efectos en la salud (peligro téxico), y concentraciones mas altas desplazan el oxigeno
(peligro de asfixia).

« Uso de gas (CO,) comprimido para los cultivos celulares: peligro de que la botella de gas estalle si se cae o se
calienta.
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1.3 Describa los procedimientos de laboratorio que se vayan a realizar

Instrucciones: Identifique las actividades que puedan causar exposicion al agente biolégico durante su transporte,
manejo o manipulacion. Tenga en cuenta las siguientes:

o Centrifugacion.

e Limpieza de derrames.

o Contacto con fomites o superficies contaminadas.

o Medios de inoculacion, incluidas la frecuencia y la concentracién con que se aisla o propaga el agente biolégico.
o Manipulacion de asas de siembra, pipetas, jeringuillas, agujas y otros objetos punzocortantes.

e Mezclaq, trituracién, agitacion, desintegracion ultrasénica y agitacién vorticial.

o Vertido, fraccionamiento o decantacién de liquidos.

 Preparacién de frotis, fijacion por calor o tinciones.

e Derrames, caidas o salpicaduras de material infeccioso.

 Transporte de muestras y materiales dentro y fuera del laboratorio, recipientes de muestras con fugas.
e Frecuencia con que se realiza la actividad.

e Uso de animales e insectos.
- Aranazos, mordeduras, picaduras.
- Procedimientos de diseccién y recogida y eliminacién de érganos.
- Inoculacién, inyeccién o extraccién de sangre.

» Manejo de desechos biolégicos.
- Procedimientos de transporte de muestras, cultivos y patégenos.
- Procedimientos de inactivacién (por ejemplo, quimicos o térmicos).
- Procedimientos de eliminacién (por ejemplo, autoclave o incineracién).

« Preparacién y manipulacién de células (cultivos de células de las vias respiratorias y lineas celulares).

- Uso de escalpelos, tijeras y pinzas para preparar el material traqueobronquial con el fin de aislar las células
epiteliales primarias.
Incubacién del material traqueobronquial en solucién de digestidon en una plataforma oscilante a 4 °C.
Centrifugacién de los cultivos celulares.
- Congelacién de las células a -150 °C.

Incubacién de los cultivos celulares con inhibidores quimicos dirigidos contra la expresién de los genes del hospedador
implicados en la respuesta inmunitaria innata.

- Descongelacién de las reservas de células congeladas y transporte de las células congeladas en hielo seco.

- Renovacién de botellas de gas (CO,) comprimido para los cultivos celulares.

Trabajo con virus infecciosos (virus de la gripe Ay particulas lentivirales): preparacién de reservas de virus, infeccion

de cultivos celulares, procesamiento de cultivos celulares infectados.

- Descongelacién en bafo maria, agitaciéon vorticial y pipeteo de la reserva de virus, traslado en hielo seco de la
reserva de virus desde el lugar de almacenamiento al laboratorio, traslado de cultivos celulares infectados desde
la CSB a la incubadora, derrames de materiales infecciosos.

- Hay un kit para derrames de material biolégico y quimico y se imparte regularmente formacién sobre los
procedimientos de limpieza.

Manipulacién de desechos.

- Separacién de los desechos sdlidos y liquidos para inactivarlos con diferentes programas de autoclave.

- Doble embalaje de los desechos sdélidos para ser transportados hasta el autoclave, situado tres pisos mas abajo.

- Devolucién de las pipetas serolégicas usadas a sus bolsas de embalaje, sacdndolas de la CSB e introduciéndolas
una bolsa de autoclave sin inactivacién previa.

- Desinfeccién previa de los desechos liquidos para reducir la carga viral antes de transportarlos al autoclave.

- Recogida y tratamiento en autoclave de los objetos punzocortantes en cajas para este tipo de objetos y su
eliminacién segun las directrices locales/comunitarias.
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1.4 Describa los tipos de equipos que se vayan a utilizar

Instrucciones: Determine qué instrumentos y equipos se utilizaran para realizar el trabajo. Tenga en cuenta que
cada tipo de equipo tiene sus propios riesgos inherentes. Por ejemplo, durante la centrifugacion se pueden generar
aerosoles. Enumere todos los equipos de seguridad que estén disponibles y probablemente se vayan a utilizar, tales
como:

« EPP
- Guantes
- Ropa de proteccién
- Proteccién ocular
- Proteccién respiratoria (¢se ha probado su ajuste?)

Autoclave (¢ha sido validado?)
CSB (¢ha sido certificada?)
Lavabo para las manos

Centrifugadora (stiene rotores herméticos o cubetas de seguridad?)

Incubadora

Frigorifico o congelador

Otros equipos (enumérelos):

Para el aislamiento celular del material traqueobronquial primario: CSB, bisturies, tijeras y pinzas, sala a 4 °C para
la digestidon enzimdtica, centrifugadora, agitador vorticial, pipetas serolégicas y controlador de pipetas.

Para el cultivo de células: incubadora humidificada y con un 5% de CO,,.

Para determinar el titulo viral: violeta de genciana.

EPP: bata de laboratorio y guantes para trabajar con material infeccioso, productos quimicos téxicos o cultivos
celulares; guantes resistentes al frio y gafas de seguridad para trabajar con hielo seco o nitrégeno liquido.

CSB con sistema de autocomprobacién de las velocidades de bajada y entrada y sistema de alarma;
mantenimiento anual: se ufiliza cuando se trabaja con material infeccioso. El hecho de que una de las CSB
tenga 2 metros de ancho tienta a trabajar en ella de dos en dos independientemente del trabajo que se realice,
prdctica que se desaconseja.

« Centrifugadoras: con cubetas de seguridad.

« Agitacion vorticial: fuera de la CSB; sdlo se utiliza con tubos cerrados.

« Congelador (-150 °C): eléctrico (no se utiliza nitrégeno liquido).

« Autoclave: validacién anual de la correcta inactivacién de patégenos en desechos liquidos y sélidos.
« Higiene: instalaciones para lavado y desinfeccién de las manos disponibles en todos los laboratorios.

« Kit de derrames: de facil acceso, contiene todos los elementos necesarios para limpiar derrames que contengan
virus infecciosos.
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1.5 Describa el tipo de instalaciones donde se realizara el trabajo y el estado en que se encuentran

Instrucciones: Considere la disposicion y el tipo de instalacion donde se realizara el trabajo para determinar si las
actividades pueden llevarse a cabo de forma segura. También debe considerarse el flujo de trabajo de una zona a
otra del laboratorio, incluida la recepcién, transporte, procesamiento y eliminacién de las muestras. Plantéese las
siguientes cuestiones:

e ;Se llevarda a cabo el trabajo en un espacio amplio y polivalente?
o ;Se dispone de salas o espacios separados para las actividades de alto riesgo?

e ¢Crean el flujo de trabajo y el transporte de las muestras algin problema especial de contaminacion de
superficies u otros accidentes?

* ;Son los suelos, las mesas de trabajo y el mobiliario del laboratorio no porosos e impermeables al agente
biolégico?

o ;Esta el mobiliario en buen estado y es ergonémicamente adecuado para el puesto de trabajo?

o ;Tienen las diferentes zonas del laboratorio puertas que se puedan cerrar?

o ¢Estan las ventanas selladas o equipadas con mosquiteras?

El frabajo se realizard en un laboratorio polivalente dedicado al trabajo con virus humanos. El laboratorio tiene
puertas que se pueden cerrar; las ventanas no se pueden abrir, pero no estan selladas. La ventilacién es adecuada
(sin presidn negativa) y la temperatura ambiente se mantiene constante. Las incubadoras de los cultivos celulares
estdn al lado de las dos CSB, por lo que el fransporte de los cultivos celulares infectados es cortfo. El laboratorio
también cuenta con mesas de trabajo para 10 personas, un microscopio éptico con sistema de visualizacién mdltiple,
un microscopio de fluorescencia, cuatro refrigeradores, dos centrifugadoras grandes y varias centrifugadoras de
mesa, un bafo maria y dos aparatos de PCR. Algunas de las mesas son altas, pero disponen de sillas altas con
reposapiés por razones ergondémicas.

El material fungible se almacena fuera del laboratorio, en un pasillo o en ofras salas de la misma planta (sala

a 4 °Cy sala de productos quimicos). Los congeladores para células y virus (a -150 °Cy -80 °C) estdn en el sétano
del mismo edificio, por lo que deben adoptarse medidas de seguridad para transportar material infeccioso

hasta ellos.

La unidad de inactivacién y esterilizacién de desechos y material de laboratorio reutilizable se encuentra tres
plantas por debdjo del laboratorio, en el mismo edificio. Los desechos se almacenan en el pasillo contiguo a los
laboratorios y son transportados por un técnico capacitado en envases sellados.
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1.6 Describa los factores humanos pertinentes (por ejemplo, la competencia e idoneidad del personal)

Instrucciones: Considere la competencia y la experiencia del personal del laboratorio. Evaltie su formacion sobre
los agentes biolégicos y su experiencia en la manipulacién de estos y en el uso de las practicas de bioseguridad y
del equipo de seguridad pertinentes para realizar el trabajo. Plantéese las siguientes cuestiones:

o sTiene el personal experiencia de trabajo con los agentes biolégicos en cuestion u otros similares?
o ;Tiene el personal experiencia con los procedimientos y los equipos utilizados?

o ;Esta el personal capacitado para trabajar con muestras diagnésticas y agentes desconocidos, y tiene
experiencia con este trabajo?

e ¢Ha recibido todo el personal, incluido el de limpieza y mantenimiento (y también los visitantes), la formacién
pertinente en materia de bioseguridad o ha sido informado sobre la bioseguridad, de modo que toda persona que
entre en el laboratorio esté adecuadamente informada de los peligros que encierra?

o ¢;Tiene el personal una actitud positiva hacia la bioseguridad y el cumplimiento de los procedimientos de
seguridad?

¢ ¢Ha habido incidentes previos o infecciones adquiridas en este laboratorio o con este personal?

o ¢Hay personal que corra mas riesgo debido a su mayor vulnerabilidad a los peligros del laboratorio?
o ;Existe una presion laboral excesiva sobre el personal que pueda provocar estrés y fatiga?

Enumere en la tabla siguiente el personal y su formacién sobre la seguridad y los PON pertinentes.

Todo el personal del laboratorio ha recibido formacién sobre los controles de ingenieria, los EPP y los procedimientos
pertinentes (por ejemplo, CSB, batas de laboratorio e higiene) cuando se trabaja con agentes biolégicos infecciosos
transmisibles por via respiratoria. El personal nuevo y con menos experiencia (como los estudiantes de grado

y postgrado que trabajan en el laboratorio durante periodos cortos en prdcticas o en proyectos cientificos) son
siempre supervisados y formados por personal con experiencia en los procedimientos experimentales.

En este equipo de investigacion sobre la gripe trabajan muchas personas, lo que puede limitar el tiempo disponible
para utilizar la CSB o dificultar la organizacién del trabajo. El hecho de que una de las CSB tenga 2 metros de ancho
tienta a trabajar en ella de dos en dos independientemente del trabajo que se realice, practica que se desaconseja.
A las personas inmunodeficientes no se les permite trabajar con patégenos humanos y sélo pueden utilizar el
microscopio de fluorescencia o los aparatos de PCR de este laboratorio si llevan bata y guantes.

El personal de limpieza y mantenimiento interno sélo tiene conocimientos bdsicos de los procedimientos/cultivos del
laboratorio y una formacién basica en bioseguridad.

Personal
Nombre PON/formacién en materia de seguridad Fecha de finalizacién
Wasilisa lwanow Normas de seguridad, bioseguridad, virus 13 de enero de 2020
de la gripe A
Joseph Dunn Normas de seguridad, bioseguridad 12 de junio de 2020
Shivar Kumar Manipulacién de desechos 28 de noviembre de 2019
Sabine Bernd Normas de seguridad, bioseguridad, 25 de febrero de 2020
virus de la gripe A
Miguel Sanchez Manipulacién de desechos, virus de la 28 de agosto de 2020
gripe A
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1.7 Describa cualquier otro factor que pueda afectar al funcionamiento del laboratorio

Instrucciones: Considere los factores legales, culturales y socioeconémicos relacionados con el trabajo, y la
percepcion que de él pueda tener el publico. Plantéese las siguientes cuestiones en relacion con el contexto local:

o ;Esta el laboratorio, instituto u organismo muy bien considerado por el gobierno o el publico, de modo que esto
pudiera influir en la toma de decisiones?

e ¢Son los recursos organizativos y financieros disponibles suficientes para gestionar los riesgos biolégicos? En
particular:
- ¢Hay servicios publicos fiables (suministro de agua y electricidad)?
- ¢Hay un mantenimiento adecuado de la infraestructura del centro?
- ¢Hay un compromiso con el desarrollo del personal para evitar que el laboratorio no cuente con personal
suficiente o suficientemente capacitado?

e ;Puede haber condiciones meteorolégicas adversas que afecten al funcionamiento del laboratorio?

» ¢Hay actividad o inestabilidad politica, econémica o criminal que pueda afectar negativamente al funcionamiento
del laboratorio?

e ¢Alguna de las actividades o agentes biolégicos puede causar miedo o panico en la comunidad?
- ¢Es el agente biolégico inusual o desconocido para la comunidad local?
- ¢Tiene la infeccion consecuencias muy graves o potencialmente mortales?
- ¢Es posible que se produzca una transmisién generalizada o un brote?
o ¢Hay intervenciones preventivas o terapéuticas disponibles a nivel local?

« Hay legislacién nacional (Contained Use Ordinance) sobre la manipulacién de agentes biolégicos infecciosos
aplicable a toda institucién que los utilice. Se obtuvieron los permisos necesarios antes de iniciar la actividad.

« Probablemente haya preinmunidad contra el subtipo A(HIN1) del virus de la gripe en la poblacién humana, puesto
que hay una cepa H1IN1 en circulacién y la vacunacién anual contra la gripe incluye el subtipo HIN1. Por lo tanto, no
es de esperar que la infeccidn tenga consecuencias mortales.

« Se han hecho preparativos y simulacros para actividades de respuesta a emergencias, como emergencias médicas,
condiciones meteoroldgicas adversas y actividades delictivas en la comunidad.

ETAPA 2. Evaluar los riesgos

2.1 Describa cémo podria producirse la exposicién o liberacion

Instrucciones: A partir de la informacion recopilada y de los peligros biolégicos y de procedimiento asociados al
trabajo que se hayan identificado, detalle cémo podria producirse una exposicién o liberacién.

» Ejemplos de cémo podria producirse la exposicion a un agente biolégico:
- Contacto directo con la piel o las mucosas por derrames, salpicaduras o superficies de trabajo contaminadas.
- Exposicién percutanea o parenteral por inoculacion u objetos punzocortantes contaminados.
- Ingestion.
- Inhalacion de aerosoles infecciosos.
- Mal funcionamiento o mal uso de los EPP.

Ejemplos de cémo podria producirse la liberacién de un agente biolégico:
Embalaje y transporte inadecuados, envases con fugas.

- Mal funcionamiento de los equipos de seguridad que rompa la contencién.
- Derrames.

Desinfeccién o manipulacién y eliminacién de desechos inadecuadas.

Material infeccioso o téxico

e Inhalacién de aerosoles.
- Actividades de laboratorio generadoras de aerosoles realizadas fuera del CSB (por ejemplo, pipeteo, agitacion
vorticial).
« Derrame en el suelo o la centrifugadora mientras se manipulan materiales infecciosos o desechos contaminados.
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2.1 Describa cémo podria producirse la exposicién o liberacién (continuacién)

Instrucciones: A partir de la informacién recopilada y de los peligros biolégicos y de procedimiento asociados al
trabajo que se hayan identificado, detalle cémo podria producirse una exposicién o liberacién.

 Ejemplos de cémo podria producirse la exposicién a un agente biolégico:
- Contacto directo con la piel o las mucosas por derrames, salpicaduras o superficies de trabajo contaminadas.
Exposicién percutanea o parenteral por inoculacién u objetos punzocortantes contaminados.
- Ingestién.
- Inhalacién de aerosoles infecciosos.
- Mal funcionamiento o mal uso de los EPP.

Ejemplos de cémo podria producirse la liberacién de un agente biolégico:
Embalaje y transporte inadecuados, envases con fugas.

Mal funcionamiento de los equipos de seguridad que rompa la contencién.
Derrames.

Desinfeccién o manipulacién y eliminacién de desechos inadecuadas.

Contacto directo con las muestras o arrastre de agentes biolégicos desde las superficies de trabajo contaminadas

a las mucosas (ojos, nariz, boca).

- Contaminacién de las manos, munecas o batas debido a técnicas de trabajo incorrectas (en la CSB), seguida de:

- contacto de las manos, mufecas o batas contaminadas con las mucosas;

- traslado de los contaminantes al equipo de laboratorio, donde otro personal puede contaminarse las manos o el
EPP, y luego las mucosas;

- diferencias entre el personal de laboratorio acerca de los equipos de laboratorio que deben tocarse con guantes
y cudles no (algunos miembros del personal se dejan los guantes puestos después de haber trabajado con
material infeccioso en la CSB y tocan la incubadora o el microscopio con los mismos guantes, mientras que otros
tocan la incubadora y el microscopio sin guantes).

- Retirada incorrecta de los EPP, con la consiguiente contaminacién de la ropa o del cuerpo.

- Trabajo sin EPP, trabajo con material infeccioso fuera de la CSB (por ejemplo, desechar sobrenadantes de
cultivos celulares infectados y derramarlos sobre uno mismo).

- Material infeccioso sin contencién fuera de la CSB. Por ejemplo, cuando después de utilizar las pipetas
serolégicas en la CSB se vuelven a colocar fuera de esta en su bolsa de embalaje y en una bolsa de autoclave
para desecharlas, pese a que a menudo queda una ultima gota de liquido en la punta de la pipeta que podria
salpicar o contaminar el exterior de la bolsa de embalaje.

Criogenia

« Contacto directo de los liquidos criogénicos o los vapores frios con partes del cuerpo no protegidas, que puede
causar quemaduras en la piel o dafos en los ojos.

« Asfixia debida al desplazamiento del oxigeno por el CO, gaseoso procedente del hielo seco en locales cerrados.
Ignorar la alarma de gases o desconocer su significado. Mal funcionamiento del sistema de alarma de gases.

Gas comprimido para incubadoras
e Caida y explosién de las botellas de gas.

« Fugas de las botellas de gas: el riesgo de asfixia es tanto mayor cuanto mds pequefa es la habitacién.
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2.2 Determine la probabilidad de exposicién o liberacion y los factores que mas influyen en ella

Instrucciones: A partir de la informacién recopilada y de las posibles situaciones de exposicién o liberacion, ;qué
factores influyen en la probabilidad de exposicién o liberacién? Plantéese las siguientes cuestiones e identifique
cualquier otro factor que aumente o disminuya la probabilidad de que se produzca una exposicion o liberacién.

» ;Qué actividades estan previstas? Por ejemplo, modificacion genética, trabajo con animales, desintegracion
ultrasénica, centrifugacion u otros procedimientos que puedan dar lugar a la produccién de aerosoles.

¢Qué equipos se necesitan para las actividades previstas?

¢Cudl es la concentracién y el volumen del agente biolégico y del material potencialmente infeccioso que se va a
manipular?

¢Cudl es la competencia del personal que va a realizar el trabajo?

¢Con qué frecuencia se realizara la tarea y cuanto tiempo se tardara en hacerla?

¢Se ha producido antes alguna exposicion o liberacién? ;Con qué frecuencia?

¢Cuan efectivas son las actuales medidas de control para reducir el riesgo?

¢Es mas probable que los peligros causen daios debido al entorno de trabajo?

¢Es posible que la forma de actuar y comportarse de las personas afecte a la probabilidad de que un agente
biolégico cause dafnos?

¢Alguno de los factores anteriores hace que el dafio sea mas o menos probable? En caso afirmativo, enumérelos y
explique por qué.

¢Cudl es la probabilidad de que se produzca una exposicion o liberacién?
- Rara: es casi imposible que ocurra.

- Improbable: no es muy posible que ocurra.

- Posible: podria ocurrir.

- Probable: es muy posible que ocurra.

- Casi segura: es muy probable que ocurra.

Los titulos virales mds altos y los mayores volimenes se manejan cuando se preparan las reservas de virus, que sdlo
se producen cada 2-3 meses y se congelan en alicuotas de 1-2 ml. Durante la infeccién experimental de los cultivos
celulares se utilizan volimenes mdas pequefos. El personal actual es competente para manipular virus infecciosos,
pero debido al gran nimero de personas que trabajan en el laboratorio, a veces el trabajo se hace con prisas o con
menos cuidado y sin seguir la misma politica sobre el uso de guantes.

Los cultivos celulares primarios de origen humano, aviar, porcino y quiréptero se manipulan siempre en una CSB
porque 1) tienen que permanecer estériles y 2) podrian contener agentes biolégicos no detectados, aunque esto es
muy poco probable.

Los inhibidores quimicos no son voldtiles y sélo se manipulan dentro de una CSB porque tienen que permanecer
estériles. El personal usa guantes cuando trabaja con estos inhibidores.

Para manipular el hielo seco el personal tiene que llevar batas de laboratorio de manga larga, gafas de mdscara
y guantes de protecciéon contra el frio. Sin embargo, no siempre llevan estos EPP por pereza y por subestimar el
peligro.

Las existencias de hielo seco se guardan en un contenedor especial en una sala ventilada al fondo de la cual hay
un sensor de CO, y una alarma visual. La luz intermitente puede verse desde el exterior de la sala a través de una
ventana que tiene la puerta. El sensor es objeto de un mantenimiento anual.

Las botellas de CO, comprimido estdn sujetas con cadenas y sélo las manipula personal técnico capacitado. Hasta la
fecha no se ha producido ninguna exposicién conocida.
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2.2 Determine la probabilidad de exposicion o liberacién y los factores que mas influyen en ella (continuacién)

Instrucciones: A partir de la informacién recopilada y de las posibles situaciones de exposicién o liberacién, s;qué
factores influyen en la probabilidad de exposicién o liberacién? Plantéese las siguientes cuestiones e identifique
cualquier otro factor que aumente o disminuya la probabilidad de que se produzca una exposicién o liberacién.

e ;Qué actividades estan previstas? Por ejemplo, modificacién genética, trabajo con animales, desintegracion
ultrasénica, centrifugacion u otros procedimientos que puedan dar lugar a la produccion de aerosoles.

» ;Qué equipos se necesitan para las actividades previstas?

e ;Cudl es la concentracién y el volumen del agente biolégico y del material potencialmente infeccioso que se va a
manipular?

o ;Cudl es la competencia del personal que va a realizar el trabajo?

e ¢Con qué frecuencia se realizard la tarea y cuanto tiempo se tardara en hacerla?

¢ ¢Se ha producido antes alguna exposicién o liberacion? ;Con qué frecuencia?

 ¢Cudn efectivas son las actuales medidas de control para reducir el riesgo?

o ¢;Es mads probable que los peligros causen dafos debido al entorno de trabajo?

o ;Es posible que la forma de actuary comportarse de las personas afecte a la probabilidad de que un agente
biolégico cause dafos?

e ¢Alguno de los factores anteriores hace que el daifio sea mas o menos probable? En caso afirmativo, enumérelos y
explique por qué.
¢ ¢Cudl es la probabilidad de que se produzca una exposicién o liberacién?
- Rara: es casi imposible que ocurra.
- Improbable: no es muy posible que ocurra.
- Posible: podria ocurrir.
- Probable: es muy posible que ocurra.
- Casi segura: es muy probable que ocurra.

Virus de la gripe A salvaje Rara

Virus de la gripe A mutante Improbable
Cultivos celulares primarios de origen humano, aviar, Rara
porcino y quiréptero

Virus de la gripe A para personas inmunodeficientes Rara
Particulas lentivirales Rara
Inhibidores quimicos Rara
Quemaduras por hielo seco Posible
Asfixia por criogenia (CO,) Rara

Explosién de CO, comprimido Rara
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2.3 Déterminer les conséquences d’une exposition ou d’une libération, et ce qui a le plus d’influence sur ces
conséquences

Instrucciones: A partir de la informacién recopilada y de las consecuencias de una exposicién o liberacién, s;qué
factores influyen en dichas consecuencias? Plantéese las siguientes cuestiones y sefiale cualquier otro factor que
aumente o disminuya la gravedad o la magnitud de esas consecuencias si se produce una exposicién o liberacién.

¢ ;Qué tipo de dano podria producirse? ;Cudl seria su gravedad? ;Podria el peligro causar la muerte o lesiones o
enfermedades graves, o sélo lesiones leves que necesitarian primeros auxilios?

¢Qué factores podrian influir en la gravedad del dafo producido? Por ejemplo, son determinantes de la magnitud
del posible dafo la altura desde la que uno se caiga o la concentracién de una determinada sustancia. El daino
puede ser inmediato o tardar en manifestarse.

¢Cuantas personas estan expuestas al peligro y cuantas podrian sufrir danos dentro y fuera del lugar de trabajo?

¢Podria un incidente dar lugar a otros incidentes?

¢Podria un pequenio incidente convertirse en un incidente mucho mayor con consecuencias mds graves?

¢Cudles serian las consecuencias si se produjera una exposicién o liberacién?

- Despreciables: Incidente o cuasiaccidente trivial que requiere notificacion y seguimiento.

- Menores: Incidente con consecuencias autolimitadas.

- Moderadas: Incidente que requiere tratamiento médico o tiene consecuencias medioambientales insignificantes.
- Mayores: Incidente con posible pérdida de tiempo de trabajo debido a la infeccién, pero con consecuencias no
permanentes o escaso impacto medioambiental.

Graves: Posible muerte o enfermedad grave con incapacidad permanente o serio impacto medioambiental.

La exposicidn a la cepa salvaje del virus de la gripe A puede causar la enfermedad, que es transmisible de persona a
persona. Las personas infectadas son contagiosas antes de que aparezcan los sintomas y pueden infectar a otras personas
tanto dentro como fuera del laboratorio. Sin embargo, como en la poblacién general estan circulando otras cepas A(HINT1),
no es de esperar una epidemia. Uno de los miembros del personal que trabaja en el laboratorio es inmunodeficiente debido
a un tratamiento farmacolégico para una enfermedad inflamatoria autoinmune. Para esta persona, la dosis infecciosa
podria ser menory el curso de la enfermedad mds grave o largo, aunque esto no se sabe con exactitud. Por lo tanto, no se
le permite trabajar con el virus de la gripe A; sélo lo hace en el laboratorio dedicado a virus no humanos y lleva guantes
cuando fiene que utilizar el microscopio que estd en el laboratorio donde se trabaja con virus de la gripe A.

El mutante del virus de la gripe A por delecién de NST estd atenuado y no es probable que cause la enfermedad tras un
incidente de exposicién en personas sanas ni inmunodeficientes.

Las particulas lentivirales pueden infectar células humanas e integrar su material genético en el ADN de la célula
hospedadora, pero como esas particulas no pueden replicarse, la infeccién no se propagard en el organismo ni se
transmitird a ofras personas, y quedard localizada en la célula inicialmente infectada. Una excepcién serian las personas
infectadas por el VIH, en las que las particulas lentivirales podrian recombinarse con el VIH nativo. Las particulas lentivirales
insertadas en este trabajo no son oncogénicas por si mismas, pero, dependiendo del lugar de integracién, no se puede
descartar completamente un efecto oncogénico. Tras un incidente con salpicaduras, las células con mayor probabilidad de
exposicidn son las de la piel o las mucosas de la cara. Tras una inyeccién con una jeringa, también podrian verse afectadas
las células de la sangre o de la herida. Debido a su rdpida renovacién, las células de la piel se desprenden rapidamente.
Aunque no se puede predecir qué ocurre con las células de las mucosas transducidas por particulas lentivirales, el
desarrollo de tumores puede controlarse con relativa facilidad porque las mucosas son claramente visibles. El efecto

de la integracién de las particulas lentivirales en las células sanguineas no puede predecirse ni controlarse. La terapia
antirretroviral, que fiene graves efectos secundarios, o la escisién quirdrgica del fumor son las Gnicas opciones terapéuticas.
Por lo tanto, estd prohibido el uso de objetos punzocortantes cuando se trabaja con particulas lentivirales.

Es muy poco probable que las células primarias de origen quiréptero, aviar, porcino o humano se contaminen con
patégenos humanos, ya que se vigila la salud de las personas y los animales.

Los inhibidores quimicos sélo se utilizardn en pequefias cantidades y no tendrdn ningun efecto sistémico en personas
expuestas a ellos. La penetracién de la membrana de las células de la piel por los inhibidores tras la exposicién depende
del disolvente utilizado y de si pueden inhibir varias moléculas diana de la célula expuesta. La penetracién en las células de
las mucosas es mds probable. En caso de penetracién, la inhibicién serd de corta duracién y no tendrd efectos graves en la
salud de la persona.
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2.3 Determine las consecuencias de la exposicién o liberacién y qué es lo que mas influye en ellas (continuacién)

Instrucciones: A partir de la informacién recopilada y de las consecuencias de una exposicion o liberacién, ¢qué
factores influyen en dichas consecuencias? Plantéese las siguientes cuestiones y sefiale cualquier otro factor que
aumente o disminuya la gravedad o la magnitud de esas consecuencias si se produce una exposicion o liberacion.

¢ ;Qué tipo de dano podria producirse? ;Cudl seria su gravedad? ;Podria el peligro causar la muerte o lesiones o
enfermedades graves, o sélo lesiones leves que necesitarian primeros auxilios?

¢ ;Qué factores podrian influir en la gravedad del dafo producido? Por ejemplo, son determinantes de la magnitud
del posible dafo la altura desde la que uno se caiga o la concentracién de una determinada sustancia. El daiho
puede ser inmediato o tardar en manifestarse.

e ;Cudntas personas estan expuestas al peligro y cuantas podrian sufrir dainos dentro y fuera del lugar de trabajo?
e ¢Podria un incidente dar lugar a otros incidentes?
e ¢Podria un pequeno incidente convertirse en un incidente mucho mayor con consecuencias mas graves?

» ;Cudles serian las consecuencias si se produjera una exposicion o liberacion?

- Despreciables: Incidente o cuasiaccidente trivial que requiere notificacion y seguimiento.
Menores: Incidente con consecuencias autolimitadas.
Moderadas: Incidente que requiere tratamiento médico o tiene consecuencias medioambientales insignificantes.
Mayores: Incidente con posible pérdida de tiempo de trabajo debido a la infeccién, pero con consecuencias no
permanentes o escaso impacto medioambiental.
- Graves: Posible muerte o enfermedad grave con incapacidad permanente o serio impacto medioambiental.

Consecuencias de la exposicién o liberaciéon

Virus de la gripe A salvaje Moderadas
Virus de la gripe A mutante Despreciables
Cultivos celulares primarios de origen humano, aviar, Despreciables
porcino y quiréptero

Virus de la gripe A para personas inmunodeficientes Mayores
Particulas lentivirales Menores
Inhibidores quimicos Despreciables
Quemaduras por hielo seco Moderadas
Asfixia por criogenia (CO,) Menores

Explosién de CO, comprimido Despreciables




EVALUACION DEL RIESGO

2.4 Describa el riesgo inicial de las actividades del laboratorio antes de aplicar medidas adicionales de control del

riesgo

Instrucciones: Marque con un circulo el riesgo inicial de las actividades del laboratorio antes de que se hayan
aplicado medidas adicionales de control del riesgo. Partiendo de su evaluacién de la probabilidad y las
consecuencias (fila superior y columna izquierda de la tabla siguiente, respectivamente) de una exposicién o
liberacién segun lo indicado anteriormente, evalie el riesgo inicial, o actual, de la actividad.

Probabilidad de exposicién o liberacion

Consecuencias
de la exposicién

o liberacién Moderadas

Menores

Despreciables

Rara Improbable Posible Probable Casi segura
Graves Media Media
Mayores Media Media

Media Media

Instrucciones: Compruebe el riesgo inicial para determinar las medidas de control del riesgo que son necesarias.

Riesgo inicial evaluado

Posibles consecuencias Medidas

Si se produjera un incidente, seria Readlice la actividad con las medidas
muy improbable que causara dafnos. | de control del riesgo existentes.

Si se produjera un incidente, la Utilice medidas de control del riesgo
probabilidad de que causara darfios | si fuera necesario.
seria pequena.

Si se produjera un incidente, los Es aconsejable adoptar medidas
dafos resultantes necesitarian un adicionales de control del riesgo.
tratamiento médico bdsico o medidas
medioambientales sencillas.

Si se produjera un incidente, los Es necesario aplicar medidas

dafos resultantes necesitarian adicionales de control del riesgo
tratamiento médico o medidas antes de emprender la actividad.
medioambientales importantes.

Si se produjera un incidente, Considere alternativas a la
probablemente causaria un dafo realizaciéon de la actividad. Serd
permanente o incapacitante, necesario aplicar medidas

la muerte, o grandes efectos exhaustivas de control del riesgo
medioambientales. para garantizar la seguridad.
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2.4 Describa el riesgo inicial de las actividades del laboratorio antes de aplicar medidas adicionales de control del
riesgo (continuacién)

Instrucciones (opcionales): Para especificar mejor los riesgos de cada una de las actividades, determine qué
riesgos pueden o deben reducirse y priorizarse. A partir de la anterior evaluacién del riesgo, registre los riesgos
iniciales de cada actividad o procedimiento del trabajo evaluado. Decida si el trabajo puede realizarse sin medidas
de control adicionales o si el riesgo que conlleva es inaceptable y se necesitan mas medidas de control para
reducirlo. En la columna de la derecha de la tabla siguiente, asigne una prioridad a la aplicacién de las medidas de
control del riesgo en funcién de los riesgos identificados.

Nota:

o Al asignar las prioridades puede ser necesario considerar otros factores, como la urgencia, viabilidad,
sostenibilidad y tiempos de entrega e instalacion de las medidas de control del riesgo, y la disponibilidad de
formacion.

e Para estimar el riesgo global hay que tener en cuenta la categorizacion del riesgo de cada una de las actividades
o procedimientos, por separado o colectivamente, dependiendo del laboratorio.

Risque associé a I'activité/ Risque initial Le risque initial est-il Priorité

acte de laboratoire (trés faible, faible, moyen, | acceptable ? (haute/moyenne/faible)
élevé, trés élevé) (oui/non)

Influenzavirus A de type Faible Oui Moyenne

sauvage

Mutant de l'influenzavirus A Tres faible Oui Faible

Cultures de cellules primaires | Trés faible Oui Faible

d’origine humaine, aviaire,
porcine et de chauve-souris

Influenzavirus A pour une Moyen Non Elevée
personne dont le systeme
immunitaire est affaibli

Particules lentivirales Tres faible Oui Faible

Inhibiteurs chimiques Tres faible Oui Faible

Brilures causées par la neige | Moyen Non Elevée

carbonique

Asphyxie due a la cryogénie Tres faible Oui Faible

(Co,))

Explosion de CO, comprimé Trés faible Oui Faible

Seleccione el riesgo inicial global. - F D & 2 D, -
aible Moyenne Elevée

¢Puede realizarse el trabajo sin medidas sid0 NoN

adicionales de control del riesgo?

¢Serdn necesarias medidas adicionales de

control del riesgo? Sik NoO
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ETAPA 3. Elaborar una estrategia de control del riesgo

3.1 Describa los recursos disponibles para las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Evalie la aplicabilidad, disponibilidad y sostenibilidad de los recursos para todos los riesgos que
requieren medidas de control adicionales. Plantéese las siguientes cuestiones.

» ;Existen métodos de deteccion o medidas de control del riesgo alternativos?
« ;Hay recursos suficientes para obtener y mantener las posibles medidas de control del riesgo?

o ;Apoya la direccién el presupuesto necesario para adquirir, poner en funcionamiento y mantener las medidas de
control del riesgo?

¢ ;Hay apoyo de la direccién a la formacién del personal sobre la instalacién, funcionamiento y mantenimiento
adecuados de estas medidas de control del riesgo?

o ;Hay factores que puedan limitar alguna de las medidas de control del riesgo? ;Hay factores financieros, legales,
organizativos o de otro tipo que puedan restringir las medidas de control del riesgo?

o ;Podra realizarse el trabajo sin alguna de las medidas de control del riesgo?

No es posible la sustitucién de ninguno de los peligros, pero la direccién ha apoyado las medidas de control del
riesgo necesarias a través de una adecuada presupuestacion y asignacién de recursos.

Se llevan a cabo cursos de formacidn periédicos que cuentan con el apoyo de la direccidn, y se colocan carteles con
imdgenes de las BPPM y los EPP.
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ETAPA 4. Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo

4.1 Describa las medidas exigidas por las leyes o reglamentos nacionales (si las hay).

Instrucciones: Enumere los requisitos prescritos por reglamentos, leyes, directrices, politicas o estrategias
nacionales o internacionales en materia de bioseguridad y bioproteccion. Ademads, considere si hay reglamentos,

directrices o politicas locales que restrinjan o regulen determinadas actividades de laboratorio o la manipulacién y
uso de algin agente biolégico.

Sangre de pollo. Obtenida de pollos Leghorn blancos libres de patégenos especificos en cumplimiento de
la legislacién nacional (Animal Welfare Act, Animal Welfare Ordinance y Animal Experimentation Ordinance).
La normativa y las directrices nacionales e internacionales fueron revisadas por el comité de ética del estado

federal para experimentos con animales y aprobadas tnicamente para estos experimentos por las autoridades
veterinarias federales con el acuerdo local.

Cerdos libres de patégenos especificos. Sangre obtenida de la unidad de cria libre de patégenos especificos del
propio Instituto.

Reglamento nacional sobre proteccién de los trabajadores y uso de organismos en condiciones de contencion.

4.2 Describa donde y cuando se necesitan medidas adicionales de control del riesgo y evalie su disponibilidad,
eficacia y sostenibilidad

Instrucciones: A partir de la anterior evaluacién del riesgo, registre los riesgos inaceptables de cada actividad

o procedimiento del trabajo evaluado. Decida qué medidas de control del riesgo se seleccionan para reducir los
riesgos inaceptables. Determine el nuevo riesgo residual tras la aplicacién de las medidas de control y decida si
es aceptable (por ejemplo, muy bajo o bajo) o inaceptable (por ejemplo, medio, alto o muy alto) y se necesitan mas
medidas de control para reducirlo, o si el trabajo no debe realizarse en absoluto en este centro. Alternativamente,
y en funcion de las circunstancias locales, considere la posibilidad de ajustar el riesgo aceptable. Tenga en cuenta
que algunos procedimientos pueden requerir varias medidas de control (es decir, redundancia en caso de fallo)
para reducir el riesgo a un nivel aceptable. Utilice la columna de la derecha de la tabla siguiente para evaluar la
disponibilidad, eficacia y sostenibilidad de las medidas de control del riesgo que se hayan seleccionadoy, si es
necesario, proporcione informacién adicional para respaldar esta evaluacién. Si alguno de los riesgos no puede
reducirse a un nivel aceptable con medidas de control disponibles y sostenibles, es mejor no emprender la actividad
o coordinarse con otro laboratorio con capacidad para realizar el trabajo.

Una vez que se hayan evaluado los riesgos, se pueden poner en marcha medidas de control para reducirlos.
Considere las siguientes:

o Eliminar el peligro o sustituirlo por otro que reduzca el riesgo (por ejemplo, utilizar una cepa atenuada o menos
virulenta del agente biolégico o trabajar con materiales inactivados).

e Mejorar la competencia del personal (por ejemplo, mediante formacién y tutoria adicionales, evaluaciones de la
competencia, ejercicios y simulacros).

o Aplicar politicas y procedimientos de seguridad (por ejemplo, minimizar la propagacién y concentracién de
agentes biolégicos, limitar el uso de objetos punzocortantes, colocar seiales de peligro, aplicar programas de
salud laboral).

o Utilizar EPP (por ejemplo, guantes, ropa de proteccién y proteccién respiratoria), que deben ser evaluados con
respecto a cada uno de los riesgos a fin de garantizar que proporcionan al usuario la proteccion prevista.

o Utilizar barreras primarias y secundarias, como equipos de seguridad y ciertas caracteristicas del disefo de las

instalaciones, respectivamente, como centrifugadoras con cubetas de seguridad o rotores herméticos, CSB y
autoclaves.

o Evaluar sistematicamente todas las medidas de control del riesgo para comprobar su eficacia y sus fallos; todo
fallo debe ser documentado y corregido.

Utilice la tabla siguiente para enumerar los procedimientos, las medidas de control del riesgo seleccionadas y

el riesgo residual, e indique si las medidas de control del riesgo lo reducen a un nivel aceptable y son eficaces y
sostenibles.




EVALUACION DEL RIESGO

4.2 Describa dénde y cudndo se necesitan medidas adicionales de control del riesgo y evalte su disponibilidad,
eficacia y sostenibilidad (continuacion)

Actividades o procedimientos

Medidas de
control del riesgo
seleccionadas

Riesgo residual
(muy bajo, bajo,
medio, alto, muy
alto)

¢Es aceptable el
riesgo residual?
(si/no)

éSe dispone de
medidas de control
del riesgo eficaces
y sostenibles? (si/
no)

Trabajo con virus infecciosos
de la gripe A, particulas
lentivirales y cultivos celulares
primarios: evitar la exposicién
a través de aerosoles o de
superficies contaminadas y el
contacto con las mucosas.

Controles técnicos:
agitacioén vorticial y
manipulacién sélo
en la CSB. Uso de
centrifugadoras
con tapones de
seguridad.
Trabajo en un
laboratorio
dedicado
especificamente
al trabajo con
virus de la gripe
Ay particulas
lentivirales.

EPP: uso de
guantes también
en la CSB.

Bajo

Si

Si

4.3 Evaluar el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Marque con un circulo el riesgo residual de las actividades después de haber seleccionado las
medidas de control del riesgo.

Partiendo de su evaluacién del efecto que en el riesgo residual tendran las medidas adicionales de control del
riesgo y de la disponibilidad y sostenibilidad de estas, tal y como se han enumerado antes, utilice la tabla siguiente
para evaluar la probabilidad y las consecuencias de una exposicion o liberacién. Determine si el riesgo residual es
aceptable y si el trabajo debe realizarse, indicando quién es el responsable de aprobar su realizacién.

Probabilidad de exposicién o liberacién

Rara Improbable Posible Probable Casi segura
Graves Medio Medio Alto
) Mayores Medio Medio Alto
Consecuencias
de la exposicién
° Iibetgucién Moderadas Bajo Medio Alto Alto
Menores Bajo Bajo Medio Medio
Despreciables Bajo Medio Medio
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4.3 Evaluar el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo (continuacién)

Instrucciones: Compruebe el riesgo residual para determinar las medidas necesarias.

Riesgo residual evaluado

Posibles consecuencias

Medidas

Si se produjera un incidente, seria
muy improbable que causara dafos.

Si se produjera un incidente, la
probabilidad de que causara dafios
seria pequena.

Si el riesgo residual es aceptable, no
son necesarias medidas adicionales
para que se redlice el tfrabajo.

Si se produjera un incidente, los
dafos resultantes necesitarian un
tratamiento médico bdsico o medidas
medioambientales sencillas.

Si se produjera un incidente, los
dafos resultantes necesitarian
tratamiento médico o medidas
medioambientales importantes.

Si se produjera un incidente,
probablemente causaria un dafo
permanente o incapacitante,

la muerte, o grandes efectos
medioambientales.

Si el riesgo residual no es aceptable,
son necesarias medidas adicionales
para que se redlice el frabajo.

Revise el apartado 2.4 y reevalie
su estrategia de control del riesgo
basada en el riesgo inicial de las
actividades. Las medidas pueden
incluir, entre otras:

« En funcién del riesgo inicial, aplicar
medidas de control adicionales
para reducir el riesgo residual a un
nivel aceptable, es decir
- Si el riesgo inicial se consideré

medio/alto, es necesario aplicar
medidas adicionales de control
del riesgo antes de que se lleve a
cabo la actividad.

- Si el riesgo inicial se consideré
muy alto, habréa que aplicar
medidas de control exhaustivas
para garantizar la seguridad.

Redefinir el alcance del trabajo de
forma que el riesgo sea aceptable
con las medidas de control
existentes.

Encontrar un laboratorio alternativo
con estrategias adecuadas de
control del riesgo ya en marcha que
sea capaz de realizar el trabajo
segun lo previsto.

Seleccione el riesgo residual global.

¢Serdn necesarias medidas adicionales de

control del riesgo?

Sidd NolX
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4.3 Evaluar el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo (continuacion)

Revisado por (Nombre y Cargo) Dra. Giulia Tresch, Directora del laboratorio de gripe
Revisado por (Firma) Giulia Tresch
Fecha 11 de abril de 2020

4.4 Comunicacion de los peligros, los riesgos y las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Elabore un plan para comunicar los riesgos y las estrategias de control del riesgo al personal
del laboratorio y demas personal pertinente. El plan debe incluir los mecanismos de comunicacién dentro del
laboratorio, como las reuniones presenciales del equipo o las clases de formacion, los PON publicados y la
designacion de un lugar accesible para guardar todas las evaluaciones del riesgo y la documentacién sobre la
estrategia de control del riesgo.

El equipo de bioseguridad y los miembros del laboratorio elaboran conjuntamente nuevos PON sobre procedimientos
de trabajo. Los protocolos se guardan en una base de datos electrénica.

El nuevo personal del laboratorio debe asistir a varios cursos de formacién prdctica sobre temas importantes para
la bioseguridad (BPPM, CSB, limpieza de derrames, higiene, colocacién y retirada de EPP, transporte dentro de la
instalacion y entre instalaciones). Regularmente se ofrecen cursos de actualizacién al personal.

El personal nuevo y menos experimentado (estudiantes de grado y postgrado) es siempre supervisado y recibe
formacioén sobre los procedimientos experimentales impartida por personal del laboratorio con mds experiencia.

4.5 Adquisicién de lo necesario para las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Establezca un proceso y un calendario para garantizar que todos los equipos y suministros
necesarios para las medidas de control del riesgo se compren a tiempo. Tenga en cuenta el presupuesto, la
sostenibilidad financiera y el pedido, recepcion e instalacién de todas las medidas de control del riesgo que deben
adquirirse antes de iniciar el trabajo.

Todo el equipo necesario estd ya instalado y dispone de contratos de mantenimiento y revision.

4.6 Procedimientos de funcionamiento y mantenimiento

Instrucciones: Establezca un proceso y un calendario para garantizar que todas las medidas de control del riesgo
tienen sus correspondientes PON y que se ha completado la formacién sobre dichas medidas. El plan debe incluir
la elaboracion de los PON, la formacion del personal que realizara el trabajo, y el mantenimiento, calibracion,
certificacion y validacién de los equipos antes de iniciar el trabajo.

El mantenimiento y la calibracién de las CSB, incubadoras y otros dispositivos son realizados por los fabricantes
anualmente.

4.7 Formacion del personal

Instrucciones: Establezca un proceso y un calendario para garantizar que se complete la formacién sobre todas las
medidas de control del riesgo. Tenga en cuenta que todo el personal (de laboratorio y de apoyo y mantenimiento)
debe haber completado toda la formacién necesaria para utilizar todas las medidas de control del riesgo antes de
comenzar el trabajo.

Para hacer un seguimiento del nivel de formacién del personal, todos sus miembros tienen que firmar un formulario
de asistencia después de completar un curso.
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ETAPA 5. Revisar los riesgos y las medidas de control del riesgo

5.1Establezca un ciclo de revisiones periédicas para evaluar la eficacia de las medidas de control del riesgo e identificar
cualquier cambio

Instrucciones: Describa el proceso de revisiones periédicas. Las revisiones de las evaluaciones del riesgo y de
las medidas y las estrategias de control del riesgo deben realizarse periédicamente para garantizar que los
procedimientos del laboratorio son seguros y que las medidas de control del riesgo que se han aplicado siguen
siendo eficaces. Los componentes de las revisiones periédicas pueden incluir inspecciones o auditorias del
laboratorio y la opinién del personal expresada durante las actividades de formacion y las reuniones del equipo.
Las revisiones de los riesgos y las medidas de control del riesgo también deben incluir:

e Las actualizaciones de las actividades o procedimientos del laboratorio.

« Los nuevos agentes biolégicos o las nuevas informaciones sobre agentes biolégicos existentes.

e Los cambios en el personal.

e Los cambios en los equipos o las instalaciones.

o Los resultados de las auditorias o inspecciones.

o Las ensefianzas extraidas de los incidentes o cuasiaccidentes.

o Las opiniones del personal sobre los procedimientos, las medidas de control del riesgo y los riesgos residuales.
e La frecuencia de las revisiones y la persona encargada de realizarlas.

o El método para documentar las actualizaciones y los cambios.

o Los procedimientos para aplicar los cambios.

Aunque las revisiones anuales pueden ser las mas comunes, la frecuencia debe ser proporcional a los riesgos,
y deben llevarse a cabo, reevaluando los riesgos, siempre que haya cambios importantes en cualquier elemento
del trabajo.

En caso de que se produzcan incidentes o cambios significativos en el personal o los equipos, el personal encargado
de la bioseguridad revisard los PON junto con el personal del laboratorio. En caso de que se produzca un incidente o
se disponga de nueva informacidn sobre tecnologias mejoradas o «mejores prdcticas», los cambios serdn aplicados
por el equipo de bioseguridad y apoyados por la direccién.

Revisado por (nombre y cargo) Dr. Tian Zhang, Director del Global Communicable
Diseases Research Institute

Revisado por (firma) Tian Zhang
Fecha 14 de junio de 2020
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ANEXO 6. PRUEBAS DE SENSIBILIDAD
A LOS ANTIMICROBIANOS
(PLANTILLA LARGA RELLENADA)

Nombre de la institucién o centro United Microbiology Laboratories

Nombre del laboratorio Enfermedades gastrointestinales/Unidad de Bacteriologia
Director o supervisor del laboratorio Dra. Jill Smith, Directora del laboratorio

Ubicacién Ciudad a orillas del mar

Titulos de los proyectos/PON pertinentes Pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos

Fecha 6 de mayo de 2020

En caso de que se utilice esta plantilla, se completaran todas las secciones siguiendo las instrucciones que figuran
en los recuadros grises, que pueden copiarse en los campos de texto situados debajo y utilizarse como indicaciones
para recopilar y registrar la informacién que sea necesaria en cada centro. Entonces podréan borrarse los recuadros
de instrucciones, y el texto restante constituird un borrador de la evaluacién del riesgo que debe ser cuidadosamente
revisado, editado si es necesario, y aprobado por los miembros del equipo de evaluacién del riesgo.

ETAPA 1. Recopilar informacién (identificar el peligro)

1.1 Describa brevemente el trabajo del laboratorio

Instrucciones: Resuma las actividades que se llevarén a cabo y que estan incluidas en el @mbito de esta evaluacién
del riesgo. Si el laboratorio realiza otros trabajos similares de forma regular (por ejemplo, pruebas diagnésticas
rutinarias bien definidas), considere la posibilidad de realizar una sola evaluacién que abarque todas las
actividades del laboratorio. Sin embargo, es posible que los laboratorios grandes y mas complejos que llevan a
cabo diversas actividades, como pruebas de diagnéstico y de confirmacién, caracterizacién de agentes biolégicos
e investigacion, deseen realizar evaluaciones por separado.

La unidad de bacteriologia comenzard a analizar la sensibilidad a los antimicrobianos de aislados bacterianos
enviados por los laboratorios locales y los hospitales del estado. Los aislados se identificaran hasta el género vy, si es
posible, la especie antes de ser enviados a la unidad de bacteriologia. Todos los aislados se recibirdn en caldo de
Luria, agar de MacConkey o agar de soja-tripticasa. Las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos se realizaran
por microdilucién en caldo utilizando las concentraciones inhibitorias minimas establecidas por el Clinical Laboratory
and Standards Institute. Sélo se recibirdn cultivos de Proteobacteria, en particular Enterobacteriaceae patégenas
(Escherichia coli, Shigella spp. Salmonella spp.) —excepto Klebsiella (el trabajo con esta bacteria se realiza en

un laboratorio distinto)—, Campylobacter spp. y Vibrio spp. Nuestro laboratorio tiene experiencia en el trabajo

con todas estas bacterias, pero no ha realizado antes pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos mediante
microdilucién en caldo a esta escala. Estas pruebas se suelen hacer a peticién del cliente, en la mayoria de los casos
con tiras reactivas en agar. Esperamos recibir entre 30 y 100 aislados al mes y creemos que este nimero puede
aumentar con el tiempo.
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1.2 Describa los agentes biolégicos y otros posibles peligros

Instrucciones: Identifique los peligros. Es importante conocer las caracteristicas de los agentes biolégicos para
determinar los riesgos que conllevan. Cuando se sepa cudl es el agente biolégico, la informacion que figura a
continuacion sera util para evaluar el riesgo y debe ser investigada a fondo. Cuando se manipulen muestras
diagnésticas o desconocidas es importante tratar de obtener cualquier informacién sobre su origen o un
diagnéstico presuntivo/de sospecha. En general, se obtendra la siguiente informacion sobre los agentes biolégicos:

o Patogenicidad/gravedad de la enfermedad.

o Epidemiologia y gama de hospedadores.

e Fuentes/muestras.

« Dosis infecciosa, concentracion y volumen.

« Vias de transmision.

e Periodo de incubacién y transmisibilidad.

« Viabilidad y sensibilidad a los desinfectantes.

e Medios para diagnosticar la enfermedad y tipo de pruebas diagnésticas realizadas.
o Tratamientos, inmunizaciones y profilaxis disponibles.

« Riesgos propios del laboratorio (infecciones adquiridas en el laboratorio).

¢ Informacién adicional.

Los peligros asociados a los patégenos entéricos enumerados anteriormente se relacionan principalmente con
la ingestién, que puede ocurrir en el laboratorio por contacto con superficies contaminadas o por salpicaduras.
Algunas de estas bacterias pueden adquirirse por inhalacién de aerosoles o goticulas (en caldo/liquido).

Las dosis infecciosas (DI), las vias de transmisién distintas de la ingestién, las consecuencias de la exposicién, la
prevenciény el tratamiento, la gravedad de la enfermedad y la relacién de las bacterias analizadas con infecciones
adquiridas en el laboratorio son las siguientes:

S. Typhi

« DI: 100 a 100 000 células bacterianas.

« Vias de transmisién: inhalacién de aerosoles, contacto con mucosas, pinchazos de aguja, persona a persona.

» Consecuencias de la exposicidn: la infecciéon puede no ser aparente durante semanas (normalmente entre 7 y 14
dias, dependiendo de la dosis); sintomas: fiebre prolongada, debilidad, dolor de estémago, dolor de cabeza, tos
seca, diarrea o estrefiimiento y pérdida de apetito; hasta el 5% de las personas infectadas pueden convertirse en
portadores asinfomaticos.

« Prevencién y tratamiento: prevenible mediante vacunacién periddica; el tratamiento consiste en antibiéticos, como
ciprofloxacina o azitromicina.

e Gravedad de la enfermedad: puede ser muy grave y necesitar hospitalizacién (fiebre tifoidea). La tasa de
mortalidad sin tratamiento puede alcanzar el 20%; la duracién de la enfermedad es de 4 a 40 dias.

« Infecciones adquiridas en el laboratorio: mdas de 250 exposiciones notificadas, con 20 muertes (hasta un 8% de
mortalidad).

V. cholerae

« DI: 108 a 10" células bacterianas.

« Vias de transmisién: mucosas, aerosoles, pinchazos de aguja, cortes y otras heridas, piel intacta.

» Consecuencias de la exposicién: inicio de la enfermedad en 4 horas a 4 dias; sinftomas: diarrea acuosa (heces en
agua de arroz), célicos, nduseas, escalofrios y fiebre.

« Prevencidn y tratamiento: vacuna disponible pero no recomendada; reposicién de liquidos; antibiéticos en casos
graves.

« Gravedad de la enfermedad: suele resolverse en varios dias en personas sanas.
« Infecciones adquiridas en el laboratorio: 13 casos notificados, con 4 muertes.
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1.2 Describa los agentes biolégicos y otros posibles peligros (continuacién)

Instrucciones: Identifique los peligros. Es importante conocer las caracteristicas de los agentes biolégicos para
determinar los riesgos que conllevan. Cuando se sepa cudl es el agente biolégico, la informacion que figura a
continuacion sera util para evaluar el riesgo y debe ser investigada a fondo. Cuando se manipulen muestras
diagnésticas o desconocidas es importante tratar de obtener cualquier informacién sobre su origen o un
diagnéstico presuntivo/de sospecha. En general, se obtendra la siguiente informacion sobre los agentes biolégicos:

o Patogenicidad/gravedad de la enfermedad.

« Epidemiologia y gama de hospedadores.

e Fuentes/muestras.

« Dosis infecciosa, concentracién y volumen.

o Vias de transmision.

e Periodo de incubacién y transmisibilidad.

« Viabilidad y sensibilidad a los desinfectantes.

e Medios para diagnosticar la enfermedad y tipo de pruebas diagnésticas realizadas.
o Tratamientos, inmunizaciones y profilaxis disponibles.

« Riesgos propios del laboratorio (infecciones adquiridas en el laboratorio).

¢ Informacién adicional.

Vibrio spp.
e DI: 10° a 10® unidades formadoras de colonias.

« Consecuencias de la exposicidn: inicio de la enfermedad en 2 horas a 7 dias (dependiendo de la especie y la dosis);
sintomas: diarreq, célicos, nduseas, enrojecimiento alrededor de la herida de la piel; los individuos de alto riesgo
pueden presentar lesiones cutdneas, escalofrios y choque.

 Prevencién y tfratamiento: no hay vacuna; reposicién de liquidos; tfratamiento sinfomatico; antibiéticos en casos
graves.

« Gravedad de la enfermedad: suele resolverse en una semana.

« Infecciones adquiridas en el laboratorio: pocos casos notificados.

Campylobacter spp.
« DI: 500 a 1000 células bacterianas.
« Vias de transmisidn: pinchazos de aguja, raramente de persona a persona.

« Consecuencias de la exposicidn: inicio de la enfermedad en 2 a 10 dias; sintomas: diarrea acuosa, nduseas, vomitos,
posiblemente fiebre.

« Prevencidn y tratamiento: no hay vacuna; el tratamiento es sinfomdatico; la enfermedad es autolimitada en
personas sanas; antibidticos en infecciones graves.

» Gravedad de la enfermedad: dura una semana.
« Infecciones adquiridas en el laboratorio: pocos casos notificados.

Salmonella spp.

« DI: variable segun la especie.

« Vias de transmisién: mucosas, pinchazos de aguja (S. Typhimurium es la salmonela no tifica que causa enfermedad
mds grave).

« Consecuencias de la exposicién: inicio de la enfermedad en 12 a 72 horas; sinfomas: diarrea, cdlicos, vomitos y
fiebre.

« Prevencién y tratamiento: no hay vacuna; tratamiento sintomatico; antibidticos en los casos graves.

e Gravedad de la enfermedad: dura entre 4y 7 dias.

« Infecciones adquiridas en el laboratorio: 48 casos notificados.
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1.2 Describa los agentes biolégicos y otros posibles peligros (continuacién)

Instrucciones: Identifique los peligros. Es importante conocer las caracteristicas de los agentes biolégicos para
determinar los riesgos que conllevan. Cuando se sepa cudl es el agente biolégico, la informacion que figura a
continuacion sera util para evaluar el riesgo y debe ser investigada a fondo. Cuando se manipulen muestras
diagnésticas o desconocidas es importante tratar de obtener cualquier informacién sobre su origen o un
diagnéstico presuntivo/de sospecha. En general, se obtendra la siguiente informacion sobre los agentes biolégicos:

o Patogenicidad/gravedad de la enfermedad.

« Epidemiologia y gama de hospedadores.

e Fuentes/muestras.

« Dosis infecciosa, concentracién y volumen.

« Vias de transmision.

e Periodo de incubacién y transmisibilidad.

« Viabilidad y sensibilidad a los desinfectantes.

e Medios para diagnosticar la enfermedad y tipo de pruebas diagnésticas realizadas.
o Tratamientos, inmunizaciones y profilaxis disponibles.

« Riesgos propios del laboratorio (infecciones adquiridas en el laboratorio).

¢ Informacién adicional.

Shigella spp.
¢ DI: tan sélo 10 a 100 células bacterianas.

« Vias de transmisién: mucosas, aerosoles, piel y ropa; sobreviven mucho tiempo en superficies (hasta una semana)
y son muy transmisibles (moscas, contacto sexual, saliva, fémites).

« Consecuencias de la exposicién: inicio de la enfermedad en 12 horas a 7 dias; sinfomas: diarrea acuosa o
sanguinolenta, fiebre, célicos y nduseas; Sh. dysenteriae puede producir la tfoxina de Shiga, causante del sindrome
hemolitico urémico; el subgrupo B puede provocar artritis reactiva (sindrome de Reiter) en personas
con predisposicién genética.

e Prevencidn y tfratamiento: no hay vacuna; tratamiento sintomatico; los antibidticos son esenciales en las infecciones
por Sh. dysenteriae para prevenir las complicaciones del sindrome hemolitico urémico.

« Gravedad de la enfermedad: suele resolverse en una semana con tratamiento sintomdtico. En los casos de
sindrome de Reiter (artritis de leve a grave, inflamacién urogenital e inflamacién ocular), que pueden ser graves,
es necesario administrar antibidticos; los sintomas pueden durar un mes, y la artritis, hasta un afo. En caso
de sindrome hemolitico urémico por Sh. dysenteriae los antibiéticos deben administrarse tan pronto como se
diagnostique, ya que esto mejora los resultados. La toxina de Shiga afecta a los vasos sanguineos, los rifones
y otros drganos, y puede provocar trastornos neurolégicos. El sindrome hemolitico urémico es mds frecuente en
nifos y tiene una tasa de letalidad del 10%.

« Infecciones adquiridas en el laboratorio: Shigella spp. es el agente biolégico mds frecuentemente asociado a estas
infecciones.

E. coli (non-commensal)
« DI: tan sélo 10 a 100 células bacterianas.
« Vias de transmisién: mucosas, aerosoles, pinchazos de aguja, mordeduras de animales.

« Consecuencias de la exposicidn: inicio de la enfermedad en 2 a 8 dias; la duracién es de una semana en los casos
no graves; sintomas: diarrea (de leve a grave y sanguinolenta), dolor de estémago, cdlicos y, a veces, nduseas y
vémitos. Varias cepas no comensales (por ejemplo, O157:H7, O145) son productoras de toxina de Shiga y pueden
provocar sindrome hemolitico urémico.

« Prevencidn y tratamiento: no hay vacuna humana; el tratamiento es sintomatico en los casos leves; los antibidticos
son necesarios en los casos graves y en el sindrome hemolitico urémico.

» Gravedad de la enfermedad: desde leve hasta sindrome hemolitico urémico (véase Shigella spp.).

e Infecciones adquiridas en el laboratorio: pocos casos notificados/sin datos.
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1.3 Describa los procedimientos de laboratorio que se vayan a realizar

Instrucciones: Identifique las actividades que puedan causar exposicion al agente biolégico durante su transporte,
manejo o manipulacion. Tenga en cuenta las siguientes:

o Centrifugacion.

e Limpieza de derrames.

o Contacto con féomites o superficies contaminadas.

» Medios de inoculacion, incluidas la frecuencia y la concentracién con que se aisla o propaga el agente biolégico.
o Manipulacion de asas de siembra, pipetas, jeringuillas, agujas y otros objetos punzocortantes.

e Mezclaq, trituracion, agitacion, desintegracion ultrasénica y agitacién vorticial.

« Vertido, fraccionamiento o decantacién de liquidos.

« Preparacién de frotis, fijacion por calor o tinciones.

e Derrames, caidas o salpicaduras de material infeccioso.

 Transporte de muestras y materiales dentro y fuera del laboratorio, recipientes de muestras con fugas.
o Frecuencia con que se realiza la actividad.

e Uso de animales e insectos.
- Aranazos, mordeduras, picaduras.
- Procedimientos de diseccién y recogida y eliminacién de érganos.
- Inoculacién, inyeccién o extraccién de sangre.

e Manejo de desechos biolégicos.
- Procedimientos de transporte de muestras, cultivos y patégenos.
- Procedimientos de inactivacién (por ejemplo, quimicos o térmicos).
- Procedimientos de eliminacién (por ejemplo, autoclave o incineracién).

1. Los cultivos bacterianos se comprobardn visualmente al ser recibidos y se confirmard la integridad del envase
primario. Los que no estén en condiciones (por ejemplo, con recipiente primario roto, mezclados o desecados)
serdn rechazados. Los que sean aceptados se etiquetardn y clasificardn por género.

2. Después se subcultivardn una vez en agar caldo de Luria con técnicas estériles y se les dejard crecer durante 24
horas a 37 °C o entre 24 y 48 horas a 24 °C.

3. Se comprobard su crecimiento y se subcultivardn de nuevo o se preparardn para realizar las pruebas de
sensibilidad a los antimicrobianos.

4. Los aislados que se vayan a analizar se programardn en el sistema automatizado de pruebas antimicrobianas
junto con controles de calidad programados de antemano (aislados bacterianos de la ATCC - American Type
Culture Collection).

5. Cada cultivo analizado se incubard en una placa de 96 pocillos precargada con diluciones de fdrmacos
antibacterianos, y la posterior lectura de las pruebas de sensibilidad se hard con un sistema espectrofofométrico
automatizado.

6. Las colonias se aislardn y transferirdn a tubos preetiquetados con agua estéril para enjuagarlas durante no mas
de 10 minutos, se someterdn brevemente a agitacidn vorticial y la concentracién se medird con un nefelémetro
frente a un estdndar McFarland para obtener la densidad necesaria para inocular los tubos con caldo de Luria.

7. Se anadird una dilucién adecuada (1:10) de bacterias a los tfubos de caldo de Luria y se someterdn brevemente a
agitacién vorticial.

8. A continuacion, los tubos se cargardn en un dispensador automatico para su distribucidn y dispensacién en las
placas antimicrobianas de 96 pocillos.

9. Las placas se cubrirdn con un sello de pldstico, se colocardn en la incubadora y se pondrd en marcha el sistema
automatizado. Las placas se incubardn durante la noche y luego se leerdn.

10.Todas las lecturas de la densidad del crecimiento bacteriano se confirmardn mediante un lector digital de la
concentracién inhibitoria minima.

11. Los datos sobre las concentraciones inhibitorias minimas se cargardn de forma segura desde el sistema
informatico y se almacenardn en una base de datos segura.

12. Las placas de cultivo y de titulaciéon desechadas se inactivardn diariamente en autoclave.

13. Los aislados de inferés (resistentes a uno o mas farmacos) se almacenardn a -70 °C en tubos de criogenia con
caldo de Luria y glicerol al 40%. La ubicacién de los aislados congelados se registrard en una base de datos y serd
objeto de seguimiento.
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1.4 Describa los tipos de equipos que se vayan a utilizar

Instrucciones: Determine qué instrumentos y equipos se utilizaran para realizar el trabajo. Tenga en cuenta que
cada tipo de equipo tiene sus propios riesgos inherentes. Por ejemplo, durante la centrifugacion se pueden generar
aerosoles. Enumere todos los equipos de seguridad que estén disponibles y probablemente se vayan a utilizar, tales
como:

« EPP
- Guantes
- Ropa de proteccién
- Proteccién ocular
- Proteccién respiratoria (¢se ha probado su ajuste?)

« Autoclave (¢ha sido validado?)

o CSB (¢ha sido certificada?)

e Lavabo para las manos

 Centrifugadora (¢tiene rotores herméticos o cubetas de seguridad?)
e Incubadora

« Frigorifico o congelador

e Otros equipos (enumérelos):

Las bacterias se subcultivardn en una CSB utilizando asas desechables de anillo grande.

La incubacién se hard a 37 °C en una incubadora o a 24 °C sobre la mesa de trabajo en cajas de pldstico selladas.
Las bacterias se inoculardn con asas desechables de anillo pequefio en tubos de agua estéril.

Los aislados bacterianos enjuagados se transferiran/titulardn con pipetas a tubos con caldo de Luria.

. Para mezclar la dilucién del caldo se utilizard un agitador vorticial.

. La lectura de la concentracién de bacterias en los tubos de caldo se hard con un nefelémetro.

NoopwN =

Los cultivos en caldo se dispensardn de los tubos de caldo a placas antimicrobianas de 96 pocillos mediante un
sistema automatizado.

o]

. Las tapas de pldstico de las placas se colocardn manualmente.

9. Las placas se trasladardn a la mesa de trabajo en la que se encuentra el espectrofotémetro automatizado de
incubacién y se colocardn dentro durante la noche.

10.Los aislados que se vayan a conservar se transferirdn a tubos de criogenia dentro de una CSB.

11. Las placas de cultivo usadas se transferirdn a tubos de criogenia para su tratamiento en autoclave.
Los EPP y otras medidas de control del riesgo ya disponibles en el laboratorio son:

« Guantes desechables.

« Mamparas de mesa.

« Batas de laboratorio de manga larga desechables.

« Gafas de proteccion.

» Dos CSB (certificadas anualmente).

« Autoclave (mantenido regularmente y probado/certificado anualmente).

« Dos lavabos para las manos —uno para el lavado «sucio» (después de trabajar directamente con los agentes
bioldgicos) y el otro para el lavado «limpio» (después de trabajar sin agentes bioldgicos)— y estaciones de lavado
de ojos.

Nota: se necesita una incubadora o Anoxomat® para cultivar Campylobacter spp.
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1.5 Describa el tipo de instalaciones donde se realizara el trabajo y el estado en que se encuentran

Instrucciones: Considere la disposicion y el tipo de instalacion donde se realizara el trabajo para determinar si las
actividades pueden llevarse a cabo de forma segura. También debe considerarse el flujo de trabajo de una zona a
otra del laboratorio, incluida la recepcién, transporte, procesamiento y eliminacién de las muestras. Plantéese las
siguientes cuestiones:

e ;Se llevarda a cabo el trabajo en un espacio amplio y polivalente?
o ;Se dispone de salas o espacios separados para las actividades de alto riesgo?

e ¢Crean el flujo de trabajo y el transporte de las muestras algin problema especial de contaminacion de
superficies u otros accidentes?

* ;Son los suelos, las mesas de trabajo y el mobiliario del laboratorio no porosos e impermeables al agente
biolégico?

o ;Esta el mobiliario en buen estado y es ergonémicamente adecuado para el puesto de trabajo?

o ;Tienen las diferentes zonas del laboratorio puertas que se puedan cerrar?

o ¢Estan las ventanas selladas o equipadas con mosquiteras?

El laboratorio para enfermedades gastrointestinales tiene cuatro mesas con espacio de trabajo a ambos

lados, lo que da un total de ocho espacios de trabajo. Uno de ellos lo ocupardan los equipos automatizados,

como el dispositivo automatizado de aislamiento de dcidos nucleicos, el ordenador y el visualizador digital de
concentraciones inhibitorias minimas. Otro se destinard a las manipulaciones de los caldos, el nefelémetro y el
dispensador de placas automatizado. Asi pues, quedan un espacio de trabajo para recibir y registrar los cultivos y
cinco para otras actividades.

Las sillas estdn en buen estado y fienen la altura adecuada para adoptar una postura correcta mientras se trabaja
en las mesas. El laboratorio dispone de dos CSB para manipular los cultivos.

El laboratorio tiene una puerta que se puede cerrar y da a un vestibulo utilizado como almacén para suministros,
equipos grandes y congeladores. No hay ventanas, pero si un panel de vidrio que permite ver el interior del
laboratorio desde el pasillo de oficinas.

El laboratorio cuenta con un sistema de ventilacidn de presiéon negativa que se mantiene y supervisa continuamente,
y se avisa al personal cuando no funciona correctamente.

Todavia no se han identificado problemas con el flujo de trabajo.

Nota: Los congeladores (-70 °C) se encuentran en la sala de equipos, fuera del laboratorio, por lo que se tomardn
medidas especiales de control del riesgo para transportar cultivos a esta zona, que es semilimpia.
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1.6 Describa los factores humanos pertinentes (por ejemplo, la competencia e idoneidad del personal)

Instrucciones: Considere la competencia y la experiencia del personal del laboratorio. Evalie su formacion sobre
los agentes biolégicos y su experiencia en la manipulacién de estos y en el uso de las practicas de bioseguridad y
del equipo de seguridad pertinentes para realizar el trabajo. Plantéese las siguientes cuestiones:

« ;Tiene el personal experiencia de trabajo con los agentes biolégicos en cuestion u otros similares?
o ;Tiene el personal experiencia con los procedimientos y los equipos utilizados?

o ¢Esta el personal capacitado para trabajar con muestras diagnésticas y agentes desconocidos, y tiene experiencia
con este trabajo?

» ;Ha recibido todo el personal, incluido el de limpieza y mantenimiento (y también los visitantes), la formacién
pertinente en materia de bioseguridad o ha sido informado sobre la bioseguridad, de modo que toda persona que
entre en el laboratorio esté adecuadamente informada de los peligros que encierra?

o ;Tiene el personal una actitud positiva hacia la bioseguridad y el cumplimiento de los procedimientos de
seguridad?

¢ ;Ha habido incidentes previos o infecciones adquiridas en este laboratorio o con este personal?

o ¢Hay personal que corra mas riesgo debido a su mayor vulnerabilidad a los peligros del laboratorio?
o ¢Existe una presién laboral excesiva sobre el personal que pueda provocar estrés y fatiga?

Enumere en la tabla siguiente el personal y su formacién sobre la seguridad y los PON pertinentes.

El personal actual tiene experiencia en la manipulacién de estos cultivos bacterianos, con la excepcién de
Campylobacter spp., pero tiene escasa o nula experiencia con la técnica de microdilucién en caldo utilizada para las
pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos. Tenemos previsto contratar a dos nuevas personas con la experiencia
adecuada, pero el presupuesto para personal es escaso, por lo que es probable que sean cientificos noveles.

La cultura de la seguridad en el laboratorio es buena, pero el cientifico mas veterano ha adquirido hdbitos
incorrectos que es dificil corregir. Es posible que tengamos que mejorar la cultura de la seguridad en vista de los
nuevos procedimientos que implica el trabajo con cultivos bacterianos en caldo.

Nadie ha declarado haber enfermado y no ha habido derrames quimicos ni incidentes o derrames biolégicos
importantes.

Una de las empleadas actuales estd pensando en tener hijos, por lo que deberia recibir formacién para realizar
otras tareas distintas del cultivo de estos agentes bioldgicos.

El personal de mantenimiento entra en el laboratorio cuando se realizan trabajos de reparacién, pero avisa con
antelacién para que el laboratorio sea descontaminado antes de su entrada. El departamento de mantenimiento
ha iniciado un programa de formacién para su personal sobre cémo reconocer los peligros y hacer las preguntas
pertinentes sobre el tfrabajo en el laboratorio. Lo mismo ocurre con los técnicos de los equipos: se descontamina
el laboratorio y no hay cultivos abiertos. Todo el personal externo es acompafnado por personal del laboratorio
mientras estd en él. El personal externo también sabe que trabajamos con S. Typhiy sélo se permite la entrada

a personas vacunadas.

Personal
Nombre PON/formacién en materia de seguridad Fecha de finalizacion
Marleen Fournier Formacién sobre el uso de CSB 28.01.2020
Paulin Nilsson Manipulacién de desechos 03.06.2020
Simon Abramowitz Manipulacién de desechos y formacién 26.07.2020
sobre el uso de CSB
Carolin Aerbischer Formacién sobre el uso de CSB 18.02.2020
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1.7 Describa cualquier otro factor que pueda afectar al funcionamiento del laboratorio

Instrucciones: Considere los factores legales, culturales y socioeconémicos relacionados con el trabajo, y la
percepcion que de él pueda tener el publico. Plantéese las siguientes cuestiones en relacion con el contexto local:

o ;Esta el laboratorio, instituto u organismo muy bien considerado por el gobierno o el publico, de modo que esto
pudiera influir en la toma de decisiones?

e ¢Son los recursos organizativos y financieros disponibles suficientes para gestionar los riesgos biolégicos? En
particular:
- ¢Hay servicios publicos fiables (suministro de agua y electricidad)?
- ¢Hay un mantenimiento adecuado de la infraestructura del centro?
- ¢Hay un compromiso con el desarrollo del personal para evitar que el laboratorio no cuente con personal
suficiente o suficientemente capacitado?

¢Puede haber condiciones meteorolégicas adversas que afecten al funcionamiento del laboratorio?

¢Hay actividad o inestabilidad politica, econémica o criminal que pueda afectar negativamente al funcionamiento
del laboratorio?

¢Alguna de las actividades o agentes biolégicos puede causar miedo o panico en la comunidad?
- ¢Es el agente biolégico inusual o desconocido para la comunidad local?

- ¢Tiene la infeccion consecuencias muy graves o potencialmente mortales?

- ¢Es posible que se produzca una transmisién generalizada o un brote?

¢Hay intervenciones preventivas o terapéuticas disponibles a nivel local?

United Laboratories tiene una reputacién que mantener, pero no estd sometido a un escrutinio extremo por parte de
una autoridad de supervisidn, excepto quizds a nivel estatal. No solemos hacer anuncios en la prensa.

Los laboratorios de la unidad de bacteriologia gastroenterolégica estdn sujetos a la normativa federal de la
administracién de seguridad y salud laboral. También tenemos politicas y prdacticas de seguridad internas, pero
no trabajamos con agentes de nivel 1, por lo que no entramos en el Programa Federal de Agentes Selectos. No hay
regulaciones especiales para trabajar con los patégenos antes mencionados.

S. Typhiy Shigella spp. suponen el mayor peligro, pero estamos familiarizados con su manipulacién, aunque no

en caldo. Todo el personal que trabaja o va a trabajar en el laboratorio estd inmunizado contra S. Typhi. S. Typhiy
Shigella spp. son también los agentes mads transmisibles, por lo que todo el personal nuevo recibird formacién para
manipularlos adecuadamente en la CSB.

La mayoria de las infecciones por las bacterias mencionadas anteriormente son autolimitadas y no requieren
antibidticos, salvo en los casos graves. Las excepciones son S. Typhi, de la que una persona puede convertirse en
portadora, y las bacterias productoras de toxina de Shiga (algunos subtipos de Shigella spp. y E. coli). El sindrome
hemolitico urémico causado por estos agentes bioldgicos es raro en adultos.
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ETAPA 2. Evaluar los riesgos

2.1 Describa cémo podria producirse la exposicién o liberacién

Instrucciones: A partir de la informacién recopilada y de los peligros biolégicos y de procedimiento asociados al
trabajo que se hayan identificado, detalle cémo podria producirse una exposicién o liberacién.

e Ejemplos de cémo podria producirse la exposicién a un agente biolégico:
- Contacto directo con la piel o las mucosas por derrames, salpicaduras o superficies de trabajo contaminadas.
- Exposicién percutdnea o parenteral por inoculacién u objetos punzocortantes contaminados.
- Ingestién.
- Inhalacién de aerosoles infecciosos.
- Mal funcionamiento o mal uso de los EPP.

» Ejemplos de cémo podria producirse la liberacién de un agente biolégico:
- Embalaje y transporte inadecuados, envases con fugas.
- Mal funcionamiento de los equipos de seguridad que rompa la contencién.
- Derrames.
- Desinfeccién o manipulacién y eliminacién de desechos inadecuadas.

« La manipulacién de estas bacterias patégenas puede producir exposicidn y contaminacién ambiental si no se hace
en una CSB.

e Pueden producirse aerosoles si los fubos de caldo estdn dafados, por lo que también es mejor hacer la inoculacién
en una CSB.

« Puede producirse exposicion o liberacién de los patégenos si las placas de cultivo o los tubos de vidrio con el caldo
caen al suelo.
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2.2 Determine la probabilidad de exposicién o liberacion y los factores que mas influyen en ella

Instrucciones: A partir de la informacién recopilada y de las posibles situaciones de exposicién o liberacién, s;qué
factores influyen en la probabilidad de exposicién o liberacién? Plantéese las siguientes cuestiones e identifique
cualquier otro factor que aumente o disminuya la probabilidad de que se produzca una exposicién o liberacién.

e ;Qué actividades estan previstas? Por ejemplo, modificacién genética, trabajo con animales, desintegracién
ultrasénica, centrifugacion u otros procedimientos que puedan dar lugar a la produccién de aerosoles.

¢Qué equipos se necesitan para las actividades previstas?

¢Cudl es la concentracion y el volumen del agente biolégico y del material potencialmente infeccioso que se va a
manipular?

¢Cudl es la competencia del personal que va a realizar el trabajo?

¢Con qué frecuencia se realizara la tarea y cuanto tiempo se tardara en hacerla?

¢Se ha producido antes alguna exposicién o liberacién? ;Con qué frecuencia?

¢Cuan efectivas son las actuales medidas de control para reducir el riesgo?

¢Es mas probable que los peligros causen dafios debido al entorno de trabajo?

¢Es posible que la forma de actuar y comportarse de las personas afecte a la probabilidad de que un agente
biolégico cause danos?

¢Alguno de los factores anteriores hace que el dafio sea mas o menos probable? En caso afirmativo, enumérelos y
explique por qué.

¢Cudl es la probabilidad de que se produzca una exposicion o liberacién?
- Rara: es casi imposible que ocurra.

- Improbable: no es muy posible que ocurra.

- Posible: podria ocurrir.

- Probable: es muy posible que ocurra.

- Casi segura: es muy probable que ocurra.

Los cultivos no crecerdn hasta alcanzar grandes volumenes y estardn a su méaxima concentracién en las placas

de agar. El personal actual del laboratorio es competente en la manipulacién de todos los cultivos, excepto los de
Campylobacter spp., pero es posible que los dos nuevos miembros del personal que esperamos contratar no tengan
experiencia en la manipulacién de estos agentes biolégicos. Ademds, que yo sepa, ningin miembro del personal del
laboratorio tiene competencia para realizar este procedimiento de pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos
mediante dilucién en caldo.

Este trabajo serd realizado al menos semanalmente por mds de una persona, dependiendo del nimero de aislados
que recibamos. El procedimiento tarda hasta 4 dias de principio a fin, desde la recepcién hasta la congelacién de
los aislados deseados. A medida que el personal se familiarice con el procedimiento adquirird experiencia en su
realizacién y serd menos probable que cometa errores, aunque la posibilidad de exposicidon sea mds frecuente.

Ademds de sus otras tareas, al personal se le asignardn grupos de patégenos que se someterdn a pruebas con
diferentes series de antimicrobianos. Las series de antimicrobianos para Shigella spp., E. coliy Salmonella spp. son
las mismas, y de estas bacterias probablemente se ocupe una sola persona, que serd la principal encargada de
las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos. Es probable que estas tres bacterias representen la mayor parte
de los cultivos recibidos. Campylobacter es anaerobio y debe cultivarse con métodos ligeramente diferentes, tiene
sus propias series de antimicrobianos para las pruebas de sensibilidad y se asignard una persona para hacer
estas pruebas. Vibrio spp. requiere una serie de antimicrobianos ligeramente diferente y es relativamente raro en
nuestro entorno. S. Typhi requiere una contencién ligeramente mayor debido a la larga enfermedad que puede
causar y d su mayor tasa de mortalidad y a sus factores de transmisibilidad. Tengo previsto asignar a una persona
para que trabaje con Vibrio spp.y S. Typhi, preferiblemente alguien que tenga experiencia con ambos. Esto hace
un fotal de tres personas que realizardn las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos. Es posible que asigne

a un miembro del equipo de menor rango para que se encargue de la recepcién y registro de los cultivos, ya que
hay menos posibilidades de exposicién durante ese proceso porque los envases primarios estdn encerrados en un
envase secundario (bolsa transparente sellable). Por lo tanto, el nuevo procedimiento requerird cuatro personas que
trabajardn en un laboratorio dedicado a las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos.

Que yo sepa, no se ha producido ninguna exposicién, aunque a veces las exposiciones pasan desapercibidas porque
los sintomas son similares a los de otros agentes bioldégicos (por ejemplo, norovirus) e infecciones gastrointestinales.

Las medidas actuales de control del riesgo para manipular bacterias son eficaces, pero sélo tengo dos CSB y es
posible que haya que instalar una o dos mds para poder acomodar el procedimiento y la carga de trabajo. Hasta
ahora el personal no ha llevado gafas porque raramente utiliza el agitador vorticial, pero en adelante las necesitara
o habrd que mantener y utilizar el agitador vorticial dentro de la CSB.
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2.2 Determine la probabilidad de exposicion o liberacion y los factores que mas influyen en ella (continuacién)

Instrucciones: A partir de la informacién recopilada y de las posibles situaciones de exposicién o liberacién, ¢qué
factores influyen en la probabilidad de exposicion o liberacién? Plantéese las siguientes cuestiones e identifique
cualquier otro factor que aumente o disminuya la probabilidad de que se produzca una exposicién o liberacién.

¢ ;Qué actividades estan previstas? Por ejemplo, modificacion genética, trabajo con animales, desintegracién
ultrasénica, centrifugacion u otros procedimientos que puedan dar lugar a la produccion de aerosoles.

e ;Qué equipos se necesitan para las actividades previstas?

e ¢Cudl es la concentracion y el volumen del agente biolégico y del material potencialmente infeccioso que se va
a manipular?

e ¢Cudl es la competencia del personal que va a realizar el trabajo?

 ;Con qué frecuencia se realizara la tarea y cuanto tiempo se tardara en hacerla?
o ;Se ha producido antes alguna exposicion o liberacién? ;Con qué frecuencia?

e ¢Cudn efectivas son las actuales medidas de control para reducir el riesgo?

o ¢Es mas probable que los peligros causen daiios debido al entorno de trabajo?

o ¢Es posible que la forma de actuar y comportarse de las personas afecte a la probabilidad de que un agente
biolégico cause danos?

e ¢Alguno de los factores anteriores hace que el dafio sea mas o menos probable? En caso afirmativo, enumérelos y
explique por qué.

¢ ;Cudl es la probabilidad de que se produzca una exposicién o liberacién?
- Rara: es casi imposible que ocurra.

Improbable: no es muy posible que ocurra.

Posible: podria ocurrir.

- Probable: es muy posible que ocurra.

- Casi segura: es muy probable que ocurra.

El disefio y el estado de las instalaciones no suponen ningun peligro para este trabajo. Dado que algunos cultivos
se congelardn, tengo que planificar la estrategia mds segura para trasladarlos del laboratorio a la sala donde
se encuentran los congeladores. La instalacién de un congelador en el laboratorio puede reducir parte del riesgo
asociado al traslado de estos cultivos (estardn congelados y senescentes y, por tanto, menos activos durante el
transporte).

Teniendo en cuenta lo anterior y las caracteristicas de cada agente bioldgico, las probabilidades de exposicién o
liberacién son las siguientes.

S. Typhi Rara (este trabajo ya se realiza en una CSB)
V. cholerae Improbable

Vibrio spp. Improbable

Campylobacter spp. Improbable

Salmonella spp. Posible

Shigella spp. Improbable

E. coli Improbable
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2.3 Determine las consecuencias de la exposiciéon o liberacién y qué es lo que mas influye en ellas

Instrucciones: A partir de la informacién recopilada y de las consecuencias de una exposicion o liberacién, squé
factores influyen en dichas consecuencias? Plantéese las siguientes cuestiones y sefiale cualquier otro factor que
aumente o disminuya la gravedad o la magnitud de esas consecuencias si se produce una exposicion o liberacion.

¢ ;Qué tipo de daino podria producirse? ;Cudl seria su gravedad? ;Podria el peligro causar la muerte o lesiones o
enfermedades graves, o sélo lesiones leves que necesitarian primeros auxilios?

e ;Qué factores podrian influir en la gravedad del dafio producido? Por ejemplo, son determinantes de la magnitud
del posible dafo la altura desde la que uno se caiga o la concentracién de una determinada sustancia. El daio
puede ser inmediato o tardar en manifestarse.

» ;Cudntas personas estan expuestas al peligro y cuantas podrian sufrir danos dentro y fuera del lugar de trabajo?
e ¢Podria un incidente dar lugar a otros incidentes?
e ;Podria un pequeno incidente convertirse en un incidente mucho mayor con consecuencias mas graves?

e ;Cudles serian las consecuencias si se produjera una exposicion o liberacion?
- Despreciables: Incidente o cuasiaccidente trivial que requiere notificacion y seguimiento.
- Menores: Incidente con consecuencias autolimitadas.
- Moderadas: Incidente que requiere tratamiento médico o tiene consecuencias medioambientales insignificantes.
- Mayores: Incidente con posible pérdida de tiempo de trabajo debido a la infeccién, pero con consecuencias no
permanentes o escaso impacto medioambiental.
- Graves: Posible muerte o enfermedad grave con incapacidad permanente o serio impacto medioambiental.

La exposicién a S. Typhi puede causar enfermedad grave, e incluso mortal, y este patégeno es transmisible de
persona a persona. Los infectados pueden ser asintomaticos y portadores de la enfermedad, transmitiéndola
inadvertidamente a otras personas fuera del laboratorio.

La exposicién a Sh. dysenteriae o algunos subtipos de E. coli puede causar el sindrome hemolitico urémico, que
es grave y puede ser mortal o dafar permanentemente algunos érganos y la funcién cerebral. Estos patégenos
también pueden causar disenteria y enfermedad grave. Aunque las infecciones por Shigella adquiridas en el
laboratorio son muy comunes, no se han registrado muertes por esta causa.

V. cholerae es transmisible si se libera en los alimentos o en el agua, pero la probabilidad de infeccién adquirida
en el laboratorio no detectada es baja, pues los sintomas aparecen rapidamente y son bastante caracteristicos
(heces en agua de arroz). Se han notificado muy pocos casos de infecciones adquiridas en el laboratorio, que han
provocado cuatro muertes. Otras especies de Vibrio son raras en nuestro enforno, ya que estamos en el centro del
pais y Vibrio spp. se asocia a la vida marina.

Las infecciones por Campylobacter spp. pueden ser graves en ciertas poblaciones, pero son enfermedades
zoondticas, mdas comunes en el ganado y la fauna silvestre que en los humanos. Hay pocos datos que apoyen la
existencia de muchas infecciones por este género adquiridas en el laboratorio.

Teniendo en cuenta lo anterior, asi como las caracteristicas de cada agente bioldgico, las consecuencias de la
exposicion o liberacién son las siguientes:

V. cholerae Mayores - pocas infecciones adquiridas en el laboratorio;
la mayoria de los casos se recuperan en una semana sin
tratamiento

Vibrio spp. Moderadas
Campylobacter spp. Moderadas
Salmonella spp. Moderadas
Shigella spp. Mayores - la probabilidad de que se produzca un sindrome

hemolitico urémico en adultos sanos es extremadamente baja

E. coli Mayores - la probabilidad de que se produzca un sindrome
hemolitico urémico en adultos sanos es extremadamente baja
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2.4 Describa el riesgo inicial de las actividades del laboratorio antes de aplicar medidas adicionales de
control del riesgo

Instrucciones: Marque con un circulo el riesgo inicial de las actividades del laboratorio antes de que se hayan
aplicado medidas adicionales de control del riesgo. Partiendo de su evaluacién de la probabilidad y las
consecuencias (fila superior y columna izquierda de la tabla siguiente, respectivamente) de una exposicién o
liberacién segun lo indicado anteriormente, evallie el riesgo inicial, o actual, de la actividad.

Probabilidad de exposicidn o liberacién

Rara Improbable Posible Probable Casi segura
Graves Medio Medio Alto
Mayores Medio Medio Alto

Consecuencias

de la exposicién|  Moderadas Bajo Bajo Alto Alto

o liberacién

Menores

Bajo Bajo Medio Medio

Despreciables Bajo Medio Medio

Instrucciones: Compruebe el riesgo inicial para determinar las medidas de control del riesgo que son necesarias.

Riesgo inicial evaluado Posibles consecuencias Medidas

Si se produjera un incidente, seria Realice la actividad con las medidas
muy improbable que causara dafos. | de control del riesgo existentes.

O Bajo Si se produjera un incidente, la Utilice medidas de control del riesgo
probabilidad de que causara dafios | si fuera necesario.
seria pequena.

X Medio Si se produjera un incidente, los Es aconsejable adoptar medidas
dafos resultantes necesitarian un adicionales de control del riesgo.
tratamiento médico bdsico o medidas
medioambientales sencillas.

O Alto Si se produjera un incidente, los Es necesario aplicar medidas
dafos resultantes necesitarian adicionales de control del riesgo
tratamiento médico o medidas antes de emprender la actividad.

medioambientales importantes.

Si se produjera un incidente, Considere alternativas a la
probablemente causaria un dafo realizacién de la actividad. Sera
permanente o incapacitante, necesario aplicar medidas

la muerte, o grandes efectos exhaustivas de control del riesgo
medioambientales. para garantizar la seguridad.
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2.4 Describa el riesgo inicial de las actividades del laboratorio antes de aplicar medidas adicionales de control del
riesgo (continuacién)

Instrucciones (opcionales): Para especificar mejor los riesgos de cada una de las actividades, determine qué
riesgos pueden o deben reducirse y priorizarse. A partir de la anterior evaluacién del riesgo, registre los riesgos
iniciales de cada actividad o procedimiento del trabajo evaluado. Decida si el trabajo puede realizarse sin medidas
de control adicionales o si el riesgo que conlleva es inaceptable y se necesitan mas medidas de control para
reducirlo. En la columna de la derecha de la tabla siguiente, asigne una prioridad a la aplicacién de las medidas de
control del riesgo en funcién de los riesgos identificados.

Nota:

« Al asignar las prioridades puede ser necesario considerar otros factores, como la urgencia, viabilidad,
sostenibilidad y tiempos de entrega e instalacién de las medidas de control del riesgo, y la disponibilidad de
formacion.

« Para estimar el riesgo global hay que tener en cuenta la categorizacion del riesgo de cada una de las actividades
o procedimientos, por separado o colectivamente, dependiendo del laboratorio.

Riesgo de las actividades o Riesgo inicial ¢Es aceptable el riesgo Prioridad

procedimientos (muy bajo, bajo, medio, inicial? (alta, media, baja)
alto, muy alto) (si/no)

S. Typhi Medio No Media

V. cholerae Medio No Baja

Vibrio spp. Bajo Si Baja

Campylobacter spp. Bajo Si Baja

Salmonella spp. Medio No Media

Shigella spp. Alto No Alta

E. coli Medio No Media

Seleccione el riesgo inicial global - BcD’ MIZ<|:|. = -

jo edio Alto
¢Puede realizarse el trabajo sin medidas sid0 NoN

adicionales de control del riesgo?

¢Serdn necesarias medidas adicionales de SIK NoO
control del riesgo?
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ETAPA 3. Elaborar una estrategia de control del riesgo

3.1 Describa los recursos disponibles para las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Evalie la aplicabilidad, disponibilidad y sostenibilidad de los recursos para todos los riesgos que
requieren medidas de control adicionales. Plantéese las siguientes cuestiones.

o ¢Existen métodos de deteccién o medidas de control del riesgo alternativos?
« ¢Hay recursos suficientes para obtener y mantener las posibles medidas de control del riesgo?

o ¢Apoya la direccidn el presupuesto necesario para adquirir, poner en funcionamiento y mantener las medidas de
control del riesgo?

e ¢Hay apoyo de la direccion a la formacion del personal sobre la instalacién, funcionamiento y mantenimiento
adecuados de estas medidas de control del riesgo?

o ;Hay factores que puedan limitar alguna de las medidas de control del riesgo? ;Hay factores financieros, legales,
organizativos o de otro tipo que puedan restringir las medidas de control del riesgo?

e ;Podra realizarse el trabajo sin alguna de las medidas de control del riesgo?

Se pueden encontrar directrices nacionales para trabajar con estos patégenos en la quinta edicién de Biosafety

in microbiological and biomedical laboratories (https://www.cdc.gov/labs/pdf/CDC-BiosafetyMicrobiologicalBio
medicallLaboratories-2009-P.PDF), y directrices internacionales en la cuarta edicién del Manual de bioseguridad
en el laboratorio de la OMS. Public Health Canada dispone de hojas de datos de bioseguridad que proporcionan
orientaciones especificas con respecto a muchos patégenos (https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/
biosecurite-biosurete-laboratoire/fiches-techniques-sante-securite-agents-pathogenes-evaluation-risques.html).
Todo esto se utilizard para orientar las prdcticas de bioseguridad y las condiciones de trabajo. La seguridad del
personal también estd regulada por la Occupational Safety and Health Administration, y se seguirdn las normas
establecidas en sus politicas.




K /AL UACION DELRIESGO

ETAPA 4. Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo

4.1 Describa las medidas exigidas por las leyes o reglamentos nacionales (si las hay).

Instrucciones: Enumere los requisitos prescritos por reglamentos, leyes, directrices, politicas o estrategias
nacionales o internacionales en materia de bioseguridad y bioproteccion. Ademads, considere si hay reglamentos,
directrices o politicas locales que restrinjan o regulen determinadas actividades de laboratorio o la manipulacion y
uso de algtin agente biolégico.

Como he mencionado antes, puedo afadir al menos una CSB para que fodo el trabajo se realice con los controles
técnicos adecuados. La agitacién vorticial de los tubos de caldo se realizard también en la CSB, reduciendo ain mas
el riesgo. La compra y el uso obligatorio de gafas de mdscara cuando se realicen procedimientos en las mesas de
trabajo reducird ain mas las posibilidades de exposicién a través de las mucosas.

La direccién presta gran apoyo a esta labor, ha aprobado la contratacién de dos nuevos miembros del personal
y ha concedido un presupuesto adecuado para las modificaciones del laboratorio, los suministros y los equipos.
Cobramos una tasa por algunos de nuestros trabajos, por lo que no tenemos restricciones presupuestarias que
limiten nuestra capacidad para mantener esta actividad. La direccidon entiende que las infecciones adquiridas
en el laboratorio dafian nuestra reputacidn y son un indicador de ineficacia, por lo que apoya las necesidades y
actividades relacionadas con la seguridad y la calidad.

4.2 Describa dénde y cuando se necesitan medidas adicionales de control del riesgo y evalie su disponibilidad,
eficacia y sostenibilidad

Instrucciones: A partir de la anterior evaluacién del riesgo, registre los riesgos inaceptables de cada actividad

o procedimiento del trabajo evaluado. Decida qué medidas de control del riesgo se seleccionan para reducir los
riesgos inaceptables. Determine el nuevo riesgo residual tras la aplicacién de las medidas de control y decida si
es aceptable (por ejemplo, muy bajo o bajo) o inaceptable (por ejemplo, medio, alto o muy alto) y se necesitan mas
medidas de control para reducirlo, o si el trabajo no debe realizarse en absoluto en este centro. Alternativamente,
y en funcidn de las circunstancias locales, considere la posibilidad de ajustar el riesgo aceptable. Tenga en cuenta
que algunos procedimientos pueden requerir varias medidas de control (es decir, redundancia en caso de fallo)
para reducir el riesgo a un nivel aceptable. Utilice la columna de la derecha de la tabla siguiente para evaluar la
disponibilidad, eficacia y sostenibilidad de las medidas de control del riesgo que se hayan seleccionadoyy, si es
necesario, proporcione informacién adicional para respaldar esta evaluacién. Si alguno de los riesgos no puede
reducirse a un nivel aceptable con medidas de control disponibles y sostenibles, es mejor no emprender la actividad
o coordinarse con otro laboratorio con capacidad para realizar el trabajo.

Una vez que se hayan evaluado los riesgos, se pueden poner en marcha medidas de control para reducirlos.
Considere las siguientes:

« Eliminar el peligro o sustituirlo por otro que reduzca el riesgo (por ejemplo, utilizar una cepa atenuada o menos
virulenta del agente biolégico o trabajar con materiales inactivados).

o Mejorar la competencia del personal (por ejemplo, mediante formacion y tutoria adicionales, evaluaciones de la
competencia, ejercicios y simulacros).

o Aplicar politicas y procedimientos de seguridad (por ejemplo, minimizar la propagacion y concentracion de
agentes biolégicos, limitar el uso de objetos punzocortantes, colocar sefiales de peligro, aplicar programas de
salud laboral).

o Utilizar EPP (por ejemplo, guantes, ropa de proteccion y proteccion respiratoria), que deben ser evaluados con
respecto a cada uno de los riesgos a fin de garantizar que proporcionan al usuario la proteccion prevista.

o Utilizar barreras primarias y secundarias, como equipos de seguridad y ciertas caracteristicas del disefio de las
instalaciones, respectivamente, como centrifugadoras con cubetas de seguridad o rotores herméticos, CSBy
autoclaves.

o Evaluar sistematicamente todas las medidas de control del riesgo para comprobar su eficacia y sus fallos; todo
fallo debe ser documentado y corregido.

Utilice la tabla siguiente para enumerar los procedimientos, las medidas de control del riesgo seleccionadas y el riesgo
residual, e indique si las medidas de control del riesgo lo reducen a un nivel aceptable y son eficaces y sostenibles.
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4.2 Describa dénde y cudndo se necesitan medidas adicionales de control del riesgo y evalie su disponibilidad,
eficacia y sostenibilidad (continuacion)

Actividades o procedimientos

Medidas de control del
riesgo seleccionadas

Riesgo
residual
(muy bajo,
bajo, medio,

¢Es aceptable el
riesgo residual?

(si/no)

¢Se dispone de
medidas de control
del riesgo eficaces
y sostenibles?

instalaciones

Se aplica a todos los agentes
biolégicos.

Para evitar derrames durante
el transporte.

administrativos: instalar
en el laboratorio
principal un congelador
a -20 °C para congelar
los aislados antes

de trasladarlos al
congelador a -80 °C.
Manejar el traslado

al congelador como

un transporte de
muestras dentro de

las instalaciones (se
descontaminaran el
carroy las cajas).

alto, muy alto) (si/no)

Agitacién vorticial Controles técnicos: Bajo Si Si
Se aplica a Salmonella spp. Ggif‘:.":ién Y?rﬁdal 4
(no Typhi), Vibrio spp., E. coliy manipulacién en una
Campylobacter spp. CSB.
Para evitar la exposicién
a través de superficies
contaminadas y el posible
contfacto con las mucosas.
Agitacién vorticial Controles técnicos: Bajo Si Si
Se aplica a Shigella spp. ogichién v'?rﬁciql 4
Para evitar la exposicién manipulacion en una
a través de superficies CSB.
contaminadas y el posible
contacto con las mucosas.
Trabajo en mesas, incluida EPP: Uso de gafas Bajo Si Si
la siembra de aislados en un de mdscara en el
autoinoculador laboratorio mientras no
Se aplica a todos los agentes | s€ frabaje en la CSB.
biolégicos.
Para evitar la exposicién
a través de superficies
contaminadas y el posible
contacto con las mucosas.
Transporte de muestras Controles Muy bajo Si Si
Se aplica a todos los agentes | administrativos:
biolégicos para evitar transportar dentro del
derrames. laboratorio todos los

agentes bioldgicos, sin

excepciones, en envases

sellados y carros.
Transporte dentro de las Controles Muy bajo Si Si




EVALUACION DEL RIESGO

4.2 Describa dénde y cudndo se necesitan medidas adicionales de control del riesgo y evalie su disponibilidad,
eficacia y sostenibilidad (continuacién)

Actividades o procedimientos

Medidas de
control del riesgo
seleccionadas

Riesgo residual
(muy bajo, bajo,
medio, alto, muy

¢Es aceptable el
riesgo residual?

(si/no)

¢Se dispone de
medidas de control
del riesgo eficaces

y sostenibles?
(si/no)
Medio Si Si

alto)

S. Typhi
Para evitar derrames

durante el procedimiento de
inoculacion.

Controles técnicos:
destinar una

mesa y una CSB
Unicamente al
trabajo con este
agente biolégico.

4.3 Evaluar el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Marque con un circulo el riesgo residual de las actividades después de haber seleccionado las
medidas de control del riesgo.

Partiendo de su evaluacién del efecto que en el riesgo residual tendran las medidas adicionales de control del
riesgo y de la disponibilidad y sostenibilidad de estas, tal y como se han enumerado antes, utilice la tabla siguiente
para evaluar la probabilidad y las consecuencias de una exposicién o liberacién. Determine si el riesgo residual es
aceptable y si el trabajo debe realizarse, indicando quién es el responsable de aprobar su realizacién.

Probabilidad de exposicién o liberacién
Rara Improbable Posible Probable Casi segura
Graves Medio Medio Alto
Mayores Medio Medio Alto
Consecuencias
de la exposicién | Moderadas Bajo Medio Alto Alto
o liberacién
Menores Bajo Bajo Medio Medio
Despreciables Bajo Medio Medio




ANEXO 6 PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A LOS ANTIMICROBIANOS 111

4.3 Evaluar el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo (continuacion)

Instrucciones: Compruebe el riesgo residual para determinar las medidas necesarias.

Riesgo residual evaluado

Posibles consecuencias

Medidas

Si se produjera un incidente, seria
muy improbable que causara dafos.

Si se produjera un incidente, la
probabilidad de que causara dafios
seria pequena.

Si el riesgo residual es aceptable, no
son necesarias medidas adicionales
para que se redlice el tfrabajo.

Si se produjera un incidente, los
dafos resultantes necesitarian un
tratamiento médico bdsico o medidas
medioambientales sencillas.

Si se produjera un incidente, los
dafos resultantes necesitarian
tratamiento médico o medidas
medioambientales importantes.

Si se produjera un incidente,
probablemente causaria un dafo
permanente o incapacitante,

la muerte, o grandes efectos
medioambientales.

Si el riesgo residual no es aceptable,
son necesarias medidas adicionales
para que se redlice el frabajo.

Revise el apartado 2.4 y reevalie
su estrategia de control del riesgo
basada en el riesgo inicial de las
actividades. Las medidas pueden
incluir, entre otras:

« En funcién del riesgo inicial, aplicar
medidas de control adicionales
para reducir el riesgo residual a un
nivel aceptable, es decir
- Si el riesgo inicial se consideré

medio/alto, es necesario aplicar
medidas adicionales de control
del riesgo antes de que se lleve a
cabo la actividad.

- Si el riesgo inicial se consideré
muy alto, habrda que aplicar
medidas de control exhaustivas
para garantizar la seguridad.

Redefinir el alcance del trabajo de
forma que el riesgo sea aceptable
con las medidas de control
existentes.

Encontrar un laboratorio alternativo
con estrategias adecuadas de
control del riesgo ya en marcha que
sea capaz de realizar el trabajo
segun lo previsto.

Seleccione el riesgo inicial global

¢Serdn necesarias medidas adicionales de

control del riesgo?

Sik ONo
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4.3 Evaluar el riesgo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesgo (continuacion)

Revisado por (Nombre y Cargo)

Profesor Abed Achebe, Director, United Microbiology
Laboratories

Revisado por (Firma)

Abed Achebe

Fecha

30 de mayo de 2020

4.4 Comunicacién de los peligros, los riesgos y las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Elabore un plan para comunicar los riesgos y las estrategias de control del riesgo al personal
del laboratorio y demas personal pertinente. El plan debe incluir los mecanismos de comunicacién dentro del
laboratorio, como las reuniones presenciales del equipo o las clases de formacién, los PON publicados y la
designacion de un lugar accesible para guardar todas las evaluaciones del riesgo y la documentacién sobre la
estrategia de control del riesgo.

Disponemos de los PON del laboratorio estatal, que ya realizaba este trabajo. Elaboraremos nuestros propios PON
basados en aquellos y los adaptaremos a la configuracién y el flujo de trabajo de nuestro laboratorio.

Todos los PON se guardan en una base de datos electrénica y el personal pertinente del laboratorio debe leerlos y
firmar que los ha entendido antes de recibir formacién para realizar los procedimientos en las mesas de trabajo.

Los técnicos que instalen el equipo automatizado formardn al personal en su uso, y esta formacidn se resumird en
unas instrucciones de frabajo que complementaran los PON.

El personal recibird formacién individual para realizar pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos por
microdilucién de caldo. Para ello se ufilizard el método «ver, hacer, ensefar», que segin he comprobado es

muy eficaz. También he observado que suele ser mas efectivo formar a una persona de cada vez para evitar
distracciones y poder responder a tfodas las preguntas que puedan surgir. Tras la formacién y las practicas

con bacterias no patégenas, el personal serd sometido a una prueba de competencia en la realizacién del
procedimiento (se estd preparando dicha prueba). Quien la pase y sea considerado competente podrd empezar a
trabajar con bacterias patégenas y a informar de los resultados reales.

Como jefa de la unidad, seré responsable de mantener los registros necesarios, incluidos los informes sobre la

competencia del personal, que serdn confidenciales. Estos y otros documentos compartidos se guardardn en nuestra
base de datos para garantizar que todo el personal autorizado que pueda necesitarlos tenga acceso a ellos.

Esta evaluacidn del riesgo biolégico serd uno de los formularios almacenados en la base de datos, que alberga
todos nuestros registros, incluidos los resultados de las pruebas en muestras (desidentificadas) de pacientes de todo
el estado.
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4.5 Adquisicion de lo necesario para las medidas de control del riesgo

Instrucciones: Establezca un proceso y un calendario para garantizar que todos los equipos y suministros
necesarios para las medidas de control del riesgo se compren a tiempo. Tenga en cuenta el presupuesto, la
sostenibilidad financiera y el pedido, recepcion e instalacion de todas las medidas de control del riesgo que deben
adquirirse antes de iniciar el trabajo.

Necesitaremos varios equipos y suministros adicionales. Uno de los empleados de la Unidad de Bacteriologia es
el encargado de todas las compras de inventario (ademds de sus otras funciones), pero necesitard asistencia, y
posiblemente mi ayuda durante el primer afo. Estd previsto que el trabajo comience en 6 meses y ya he pedido
los equipos mds grandes, entre ellos el lector espectrofotométrico automatizado de las placas de incubacién.
Esta unidad tiene capacidad para 64 placas a la vez, por lo que deberia ser mds que suficiente para nuestras
necesidades. También se han pedido ya el dispensador de placas automatizado y el nefelémetro.

El personal de mantenimiento vendrd al laboratorio (una vez descontaminado) para decidir dénde se colocan

las CSB adicionales. El congelador a -20 °C y las CSB se pedirdn la semana que viene (después de comprobar la
calidad y el valor), ya que se suele tardar mds en recibir estos articulos.

El EPP adicional, los carros de laboratorio y los suministros, como los tres agitadores vorticiales (actualmente sélo
hay uno) se encargardn en los préximos 3 meses.

Suministros como las puntas de pipetas, asas, cubiertas de las placas y toallas de laboratorio se encargardn el mes
anterior al inicio del trabajo, ya que requieren espacio de almacenamiento y deben reordenarse con frecuencia.
Las placas antimicrobianas se recibirdn en ultimo lugar porque los antimicrobianos tienen un tiempo de
conservacién limitado. Tendremos que evaluar continuamente nuestras necesidades en funcién del nimero de
cultivos que recibamos y del nimero de clientes que los envien.

No prevemos ningun problema presupuestario o de personal que afecte a la sostenibilidad de este trabajo porque
somos un laboratorio privado que generalmente cobra por sus servicios.
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4.6 Procedimientos de funcionamiento y mantenimiento

Instrucciones: Establezca un proceso y un calendario para garantizar que todas las medidas de control del riesgo
tienen sus correspondientes PON y que se ha completado la formacién sobre dichas medidas. El plan debe incluir
la elaboracion de los PON, la formacion del personal que realizara el trabajo, y el mantenimiento, calibracion,
certificacion y validacién de los equipos antes de iniciar el trabajo.

Como he mencionado antes, los protocolos para las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos son los del
laboratorio estatal de salud y sélo se hardan ligeros ajustes, que espero que se completen en los préximos dos meses.

Los PON sobre las medidas especificas de control del riesgo ya estdn en marcha y el personal actual ha recibido
formacién para conocer y realizar estos procedimientos, que incluyen el uso adecuado de las CSB, la colocacién y
retirada de batas y guantes de laboratorio, el lavado adecuado de las manos y el transporte de agentes biolégicos
dentro de las instalaciones. Todo esto debe quedar referenciado en el PON sobre las pruebas de sensibilidad a los
antimicrobianos porque sélo hemos recibido la parte técnica del PON del laboratorio de salud estatal.

Sélo una persona recibird formacién sobre mantenimiento y calibracién. Mds alld del mantenimiento diario o semanal
(por ejemplo, la limpieza), la mayor parte del mantenimiento serd realizado por el fabricante o el representante que
designe, porque todo el equipo automatizado estard bajo contrato durante la duracién de este proyecto o hasta que
quede obsoleto.

4.7 Formacién del personal

Instrucciones: Establezca un proceso y un calendario para garantizar que se complete la formacién sobre todas las
medidas de control del riesgo. Tenga en cuenta que todo el personal (de laboratorio y de apoyo y mantenimiento)
debe haber completado toda la formacion necesaria para utilizar todas las medidas de control del riesgo antes de
comenzar el trabajo.

El personal actual ha recibido formacién para utilizar las medidas de control del riesgo existentes, pero no en el
contexto del protocolo para las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos. Las medidas de control del riesgo se
revisardn con este personal mediante una formacién en grupo realizada en el laboratorio.

El personal recién contratado necesitard formacién en fodos los aspectos del trabajo con pruebas de sensibilidad

a los antimicrobianos, el uso de las medidas de control del riesgo y los procedimientos especificos de nuestro
laboratorio, incluido el uso de nuestra base de datos, la manipulacién de desechos y la reposicién de existencias. La
formacién sobre el uso de las medidas de control del riesgo y los procedimientos especificos de nuestro laboratorio
deberia durar aproximadamente un mes, tras lo cual este personal deberia estar listo para empezar la formacién
sobre la realizacién de pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos. Pediré que se empiece a entrevistar a los
candidatos a principios del mes que viene. Los puestos de trabajo ya han sido anunciados durante una semana, por
lo que espero que para entonces haya varios candidatos cualificados para la entrevista.
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ETAPA 5. Revisar los riesgos y las medidas de control del riesgo

5.1 Establezca un ciclo de revisiones periédicas para evaluar la eficacia de las medidas de control del riesgo e identificar

cualquier cambio

Instrucciones: Describa el proceso de revisiones periédicas. Las revisiones de las evaluaciones del riesgo y de
las medidas y las estrategias de control del riesgo deben realizarse periédicamente para garantizar que los
procedimientos del laboratorio son seguros y que las medidas de control del riesgo que se han aplicado siguen
siendo eficaces. Los componentes de las revisiones periédicas pueden incluir inspecciones o auditorias del
laboratorio y la opinién del personal expresada durante las actividades de formacion y las reuniones del equipo.
Las revisiones de los riesgos y las medidas de control del riesgo también deben incluir:

o Las actualizaciones de las actividades o procedimientos del laboratorio.

« Los nuevos agentes biolégicos o las nuevas informaciones sobre agentes biolégicos existentes.

e Los cambios en el personal.

o Los cambios en los equipos o las instalaciones.

o Los resultados de las auditorias o inspecciones.

o Las ensefianzas extraidas de los incidentes o cuasiaccidentes.

o Las opiniones del personal sobre los procedimientos, las medidas de control del riesgo y los riesgos residuales.
e La frecuencia de las revisiones y la persona encargada de realizarlas.

 El método para documentar las actualizaciones y los cambios.

o Los procedimientos para aplicar los cambios.

Aunque las revisiones anuales pueden ser las mas comunes, la frecuencia debe ser proporcional a los riesgos, y
deben llevarse a cabo, reevaluando los riesgos, siempre que haya cambios importantes en cualquier elemento del
trabajo.

mejoras se aplicardn con el apoyo de la direccién.

El responsable de bioseguridad realizard revisiones anuales o cuando asi lo requieran incidentes o cambios significativos
en el personal, el equipo o los PON. Las medidas de control del riesgo se actualizardn cuando sea necesario, por ejemplo,
después de un incidente o cuando se disponga de informacién sobre tecnologias mejoradas o «mejores prdcticasy». Las

Revisado por (nombre y cargo) Dra. Jill Smith, Directora del Laboratorio

Revisado por (firma) Jill Smith

Fecha 19 de junio de 2020
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