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Glosario

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

Acreditacion: Evaluacion y certificacion de la competencia.

Adquisicién: Proceso de compra de bienes o servicios. Hay muchas vias diferentes por
las cuales se puede adquirir el disefio y la construccién de un edificio.

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

Bioproteccién: Principios, tecnologias y prdcticas que se aplican en la proteccién,

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, desviacién o liberacion.

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

Buenas prdcticas y procedimientos microbiolégicos (BPPM): Codigo bdsico

de practicas 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 trabajo que se estén utilizando.

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

Calificacion: Proceso que garantiza el cumplimiento de las prestaciones, tipicamente
asociado a la validacion de sistemas y equipos complejos.

Cdamara de seguridad biolégica (CSB): Espacio de trabajo cerrado y ventilado
disehado para proporcionar proteccion al operario, al entorno del laboratorio o a
los materiales de trabajo para actividades en las que hay peligro de que se generen
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aerosoles. La contencidn 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 ser reciclado al laboratorio o al sistema de calefaccion, ventilacion

y climatizacién del edificio. Hay diferentes clases de CSB (|, Il y [ll) que proporcionan
diferentes niveles de contencién.

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

Cisterna de contencién: Cisterna de una altura minima que se utiliza para contener
derrames que luego pueden ser drenados o bombeados en condiciones controladas.
Es habitual disponer de una cisterna de un volumen equivalente al 110% del volumen
potencial de derrame.

Consecuencia (de un incidente de laboratorio): Resultado de un incidente (liberacién
de un agente bioldgico o exposicion a él) que produce dafos 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, contaminacion del entorno o
aparicién de portadores asintomdticos de un agente bioldgico.

Contaminacién: Introduccién de agentes bioldgicos no deseados en tejidos y muestras
o en superficies.

Contencion: Combinacién de pardmetros 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 contexto también se utiliza el término
«biocontenciony.

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

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

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

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

Director de proyecto: Asesor especializado que representa a la direccién del
laboratorio o al propietario del establecimiento y es responsable de la gestién diaria
de un proyecto.

Disefo, elementos de: Soluciones de disefo prdcticas y de uso comun utilizadas para
cumplir y satisfacer los requisitos de disefio establecidos. Puede tratarse de un lavabo
de manos con un grifo de agua accionado con la rodilla, o un visor que permite ver a
través de una puerta o hacia determinado espacio.

Disefo, equipo de: Grupo de profesionales que se constituye con el propdsito
principal de disenar un edificio, incluidas las especificaciones y planos, los plazos y
los programas. Pueden ser un equipo de construccion, un equipo diferente o formar
parte de un equipo de construccién.

Disefo, requisitos de: Elementos especificados que se requieren tras una evaluacion
de las necesidades y que han de ser incluidos en el disefio y que se definen en la
especificaciéon de requisitos del usuario.

Entrega: Suceso importante e irreversible que tiene lugar cuando la propiedad y toda
la responsabilidad del proyecto pasan del constructor al usuario o propietario.

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

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

Evaluacion de las necesidades: Andlisis estructurado para determinar qué propédsito
debe cumplir el edificio propuesto y sus sistemas en funcién de todas las actividades
que estd previsto llevar a cabo en él.

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

Filtro de particulas aéreas de gran eficiencia (HEPA): Filtros compuestos por
numerosas fibras orientadas al azar que crean una matriz fibrosa a través de la cual
puede pasar el aire. Las particulas que se desplazan con el aire pueden ser atrapadas
por las fibras, de modo que el aire queda eficazmente filtrado.
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Flujo de aire direccional: Aire que se desplaza desde una fuente de aire activa (aire
impulsado por una fuerza intencionada) o pasiva (movimiento de aire como efecto
secundario) hasta un punto de extraccién activa.

Flujo de aire hacia el interior: Flujo de aire pasivo o activo que proviene del exterior
de una habitacion o de un dispositivo.

Flujo de trabajo (del laboratorio): Andlisis por etapas de los procesos planificados en
el laboratorio que permite comprender y comunicar la secuencia de etapas en cada
proceso y qué instalaciones, servicios, sistemas y espacio se requieren en cada etapa.
El flujo de trabajo se compone de los flujos de personal, de muestras, de materiales y
de desechos.

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

Inactivacion: Eliminacién de la actividad de los agentes bioldgicos mediante la
destruccién o inhibicion de la actividad reproductiva o enzimdtica.

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

Infecciosa, dosis: Cantidad de agente bioldgico, medida en nimero de organismos,
necesaria para causar una infeccién en el huésped. Suele definirse como la dosis que
causard infeccion en el 50% de las personas expuestas (DI, ).

Jabdn: Compuesto soluble en agua que se utiliza para limpiar la piel y otros
materiales. Debe tenerse en cuenta que el jabdn no necesariamente inactiva los
agentes biologicos.

Limpio: Libre de suciedad apreciable a simple vista y con concentraciones de analitos
inferiores a niveles previamente especificados.

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 evaluacién 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 proteccion extremadamente alto. Son especialmente necesarias para ciertos tipos
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de trabajos con agentes biolégicos que podrian tener consecuencias catastréficas en
caso de exposicidn 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.

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

Procedimiento operativo normalizado (PON): Conjunto de instrucciones paso a
paso, bien documentadas y validadas, que describen cémo ejecutar las practicas 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.

Pruebas (de elementos de disefo y equipos de laboratorio durante la construccién o
el mantenimiento): Comprobacién fisica de que una entidad satisface una necesidad
previamente especificada o cumple una cifra fijada como objetivo. Las pruebas
suelen estar incluidas en otras actividades como la puesta en servicio, la validacion y
la verificaciéon. Por ejemplo, las pruebas pueden ser de presion del agua, calidad del
agua o nivel de luz.

Redundancia: Repeticién de sistemas o partes de estos para proporcionar proteccion
en caso de que falle el sistema primario. Por ejemplo, una serie de filtros HEPA en
caso de que uno o mds fallen cuando se utilizan para evacuar el aire del laboratorio
al exterior.

Requisitos basicos: 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 parte integral de ella. Estas medidas reflejan las normas
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.

Requisitos del usuario, especificacion de: Declaracion documentada detallada en la
que se definen todos los requisitos sefialados por el usuario (durante la evaluacion de
necesidades) que debe cumplir y verificar el proyecto completado.
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Requisitos del usuario, resumen de: Declaracién documentada y resumida en la
que se definen los requisitos sefalados por el usuario que debe cumplir el proyecto
completado.

Respuesta a emergencias o incidentes: Esquema de los comportamientos, procesos
y procedimientos que deben seguirse cuando se manejan situaciones repentinas

o imprevistas, como la liberacién de agentes bioldgicos o la exposicion a ellos. Su
objetivo consiste en prevenir lesiones o infecciones, reducir los danos al equipo o al
medio ambiente y acelerar la reanudacién de las operaciones normales.

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, evaluacién del: Proceso sistematico de acopio de informacion y evaluacion de
la probabilidad y las consecuencias de la liberacién de un peligro o de la exposicion

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 formacidn y los controles fisicos y operacionales, para
reducir a un nivel aceptable el riesgo de incidentes o sucesos. El ciclo de evaluacién
del riesgo determinard la estrategia que debe utilizarse para controlarlo y los tipos
especificos de medidas de control necesarios para lograrlo.

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

Servicio, puesta en (agente de): Persona o empresa independiente del constructor
que realiza las tareas de puesta en servicio.

Servicio, puesta en: Proceso de puesta en funcionamiento de un elemento del
proyecto y comprobacion de que funciona correctamente. En los proyectos de
edificacioén, la puesta en servicio se refiere principalmente a los servicios de
construccién.

Servicio, retirada del: Proceso de cese de los trabajos, descontaminacion y
establecimiento de condiciones de seguridad de una instalacién de tal manera que el
riesgo residual en esta quede reducido a un nivel aceptable. La retirada del servicio
puede ir seguida de una nueva puesta en servicio, una readaptacion o la demolicion.

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

Validacion: Confirmacidn sistemdtica 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 descontaminado, el personal del
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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 biologicos.

Verificacion: Confirmacion 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.
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Resumen ejecutivo

La planificacién, el disefo, la construccién, la operacion y el mantenimiento de un
laboratorio, asi como su renovacion y readaptacion, es una cuestion sumamente
amplia que requiere las aportaciones de muchos profesionales de muy diversas
disciplinas, entre ellas la investigacion cientifica, la economia, los recursos humanos,
la arquitectura, la ingenieria y la construccion. Por consiguiente, es necesario definir
un concepto claro, objetivo, pragmadtico y realista de las necesidades que impulsan
el proyecto de laboratorio. Construir un laboratorio nuevo o renovar un laboratorio
existente es un proceso poco frecuente y las instalaciones resultantes deben
mantenerse en estado de uso y ser sostenibles durante toda la vida util del laboratorio,
normalmente décadas. Es por tanto vital que todas las decisiones se adopten con
claridad de objetivos, a fin de abordar de manera realista y pragmdtica la funcion
que se requiere del proyecto de laboratorio. En la presente monografia se describen
los elementos de disefo o las consideraciones de disefio que se aplican a los distintos
tipos de establecimientos, tanto los laboratorios con requisitos bdsicos como los

que requieren medidas de control reforzadas o medidas de mdaxima contencién.

La presente monografia estd dirigida a las personas que participan en la evaluacion
de riesgos y en el disefo o la renovacion del laboratorio, como el personal directivo,
el jefe del laboratorio, el oficial de bioseguridad, los arquitectos, los disefiadores, los
ingenieros de construccion y los constructores.

La informacién que contiene esta monografia sobre disefio y mantenimiento del
laboratorio tiene como propdsito acompanar la cuarta edicion del Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la OMS (en adelante, el Manual) y las 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 actualizacion 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 un disefio 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 informacion detallada

que ayuda a poner en prdctica sistemas y estrategias sobre los siguientes femas
especializados: evaluacién del riesgo, disefio y mantenimiento del laboratorio,
equipos de proteccion personal, descontaminacion y gestion de desechos, gestion de
programas de bioseguridad, y preparacién y capacidad de recuperacion ante brotes
epidémicos.
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La presente monografia se centra en la planificacién, el disefo, la construccidn,

el funcionamiento y el mantenimiento de instalaciones de laboratorio. La mayoria
de estas instalaciones son laboratorios con requisitos bdsicos. Sin embargo, la
monografia también contiene orientaciones en el caso de que la evaluacion del
riesgo determine que se necesitan medidas de control reforzadas o medidas de
maxima contencién. También se ofrece informacion sobre la retirada de servicio de
un laboratorio.



INTRODUCCION

1.1 Elementos de diseno del laboratorio

Cuando se disefia un laboratorio, algunas de las consideraciones fundamentales son
la determinacion de los peligros bioldgicos, radioldgicos y quimicos, el tipo de trabajo
que se va a redlizar y la aplicacién de medidas de control de riesgos. Para determinar
la forma de realizar el frabajo de manera segura y eficaz, es preciso completar una
evaluacion del riesgo y una evaluacion de las necesidades en las que se analicen

los tipos de actividades que estd previsto realizar en el laboratorio. Sin duda, el
disefo de las instalaciones vendrad dictado por la ubicacién de los equipos y los
sistemas necesarios para llevar a cabo los procedimientos de laboratorio, pero deben
tenerse presentes la bioseguridad y la bioproteccién al seleccionar el disefo del
establecimiento y sus elementos. En la presente seccion se ofrece una visiéon general
de los elementos de diseno de las instalaciones que son necesarios para construiry
hacer funcionar laboratorios que faciliten y cumplan de la mejor manera posible los
requisitos en materia de bioseguridad.

La seccién 2 trata sobre los elementos de disefio de los laboratorios de requisitos
bdsicos que deben incorporarse en todos los laboratorios. Cuando una evaluacién
del riesgo en el laboratorio haya determinado que se requieren medidas de control
reforzadas para algunos procesos, habrd que integrar otras medidas de control de
riesgos, elementos de disefio o modificaciones para mantener las condiciones de
seguridad en el enforno de trabajo. Estas consideraciones afnadidas se describen en
la seccion 3. Cuando la evaluacion del riesgo indique que se requieren medidas de
maxima contencidn, los elementos de disefio se describen en la seccion 4.

1.2 Evaluacion del riesgo y evaluacién de las necesidades

Los laboratorios biolégicos deben disefarse, construirse, utilizarse y mantenerse de tal
modo que cumplan su funcion prevista y mantengan al personal, al medio ambiente
y a la comunidad general a salvo de los riesgos asociados a la manipulacion de
agentes biologicos.

La informacién sobre disefo y mantenimiento del laboratorio que contiene esta
monografia tiene por objetivo acompanar la cuarta edicion del Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la OMS (7) (documento bdsico) y las demds
monografias complementarias. En lugar de un enfoque prescriptivo, en esta cuarta
edicién del Manual y en las monografias complementarias se adopta un enfoque
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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.

Las demds monografias complementarias proporcionan informacion detallada

que ayuda a poner en prdctica sistemas y estrategias sobre los siguientes temas
especializados: evaluacién del riesgo (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).

Al construir un nuevo laboratorio, o readaptar o renovar un laboratorio existente,

los responsables de la propiedad y la direccién del laboratorio deben determinar

la forma de gestionar los peligros bioldgicos y quimicos mediante la aplicacion de
estrategias de control de riesgos, que a su vez orientardn la planificacion y el disefio
del establecimiento. Para lograr este objetivo, antes de comenzar el proceso de
disefo para la construccion, la readaptacion o la renovacién, hay que proceder a
una evaluacion de riesgos exhaustiva que permita detectar los peligros y decidir las
medidas de control de riesgos que es preciso incorporar al disefio. También se debe
realizar una evaluacion de las necesidades para definir cualquier ofro elemento de
disefio que sea preciso para reducir los riesgos o facilitar funciones necesarias.

En la evaluacion del riesgo se analizan tanto la probabilidad de que se produzca un
incidente (como la exposicién a un agente bioldgico o la liberacién de este) como

la gravedad de las consecuencias. La evaluacion del riesgo deberd tener en cuenta,
por ejemplo, los agentes biolégicos que van a manipularse, los procedimientos que
se van a realizar y el flujo de trabajo de los procedimientos (incluidos las muestras, el
personal, el material fungible y los desechos).

Dependiendo del tipo y la magnitud del riesgo observado, puede bastar con

los requisitos bdsicos o por el contrario tal vez se necesiten medidas de control
reforzadas o medidas de mdaxima contencion para controlar los riesgos bioldgicos.
Puede encontrarse mds informacion sobre la realizacion de evaluaciones de riesgos
en la seccion 2 de la cuarta edicién del Manual de bioseguridad en el laboratorio
de la OMS (1) y en la monografia Evaluacion del riesgo (2). En la monografia sobre
la evaluacion del riesgo se presentan varias plantillas de evaluacion de riesgos para
ayudar a respaldar vy justificar las decisiones relacionadas con las necesidades del
laboratorio.

Las medidas de control de riesgos y los elementos de disefio que se haya
determinado que son necesarios deben ser la base sobre la cual los profesionales del
disefo han de planificar el disefio, la construccion, la readaptacion o la renovacion
del laboratorio. En las secciones 5 a 10 se esbozan los principios bdsicos de las

fases de los proyectos de construcciéon de un laboratorio, a saber, la realizacion de

la evaluacion del riesgo inicial, las etapas tipicas de disefio, y la construccion, la
puesta en servicio, el funcionamiento y el mantenimiento de un laboratorio nuevo,
readaptado o renovado.
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SECCION

CONSIDERACIONES
SOBRE EL DISENO -
REQUISITOS BASICOS

2.1 Espacio de las instalaciones

2.1.1 Superficie util del laboratorio

La fase de planificacion en el disefio del laboratorio es el paso mas importante para
garantizar que en el emplazamiento del laboratorio haya espacio suficiente para las
actividades previstas. Disponer de suficiente espacio para circular y trabajar es una
consideracion de primera importancia en cualquier laboratorio. El espacio debe ser
suficiente para albergar todos los elementos de disefio que debe tener un laboratorio
bdsico, incluidos lavamanos, bancos de trabajo, fregaderos y encimeras, asi como
aparatos como refrigeradores y congeladores. Ademas, al inicio de cualquier proceso
de disefio debe tenerse en cuenta el flujo de trabajo asociado a los procesos del
laboratorio (cantidad de muestras, personal, desechos). También hay que prever
espacio suficiente para albergar todo el mobiliario y los equipos, incluidos los
elementos auxiliares y moviles, y para acomodar a todo el personal. Por otra parte, la
superficie Ufil asignada debe ser suficiente para que las actividades del laboratorio se
realicen en condiciones de seguridad. Cuando se estudie la asignacién de superficie,
deben cumplirse las siguientes condiciones.

= Las actividades de laboratorio se pueden realizar de forma segura, eficiente y
ergondmica.

= La circulacién normal de personal, muestras, materiales y desechos se puede
realizar de manera segura sin perturbar o afectar las tareas en curso en el
laboratorio.

= En caso de emergencia, hay suficiente espacio para que el personal se mueva
rdpidamente, o pueda ser asistido, trasladado o incluso arrastrado en caso de
enfermedad o lesién.

= Los espacios o superficies ocultas, por ejemplo detrds o debajo de muebles
y equipos, estdn accesibles para tareas de mantenimiento, limpieza y
descontaminacion.

= Hay espacio y acceso adecuados para cualquier equipo de seguridad necesario,
como interruptores de aislamiento, extintores de incendios y duchas de seguridad.
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2.1.2 Pasillos y puertas

Los pasillos, las puertas y las salas de laboratorio tendrdn anchura suficiente para
permitir la entrega, retirada y sustitucion de equipos del laboratorio sin dificultad.
Se velard por que existan requisitos obligatorios en relacién con la salida de
emergencia y con el acceso de los servicios de emergencia mediante el disefio

de pasillos, puertas y laboratorios de una anchura minima suficiente para las
operaciones de laboratorio previstas (por ejemplo, para el paso de carros grandes,
si se utilizan) y que cumplan con la normativa nacional vigente.

Esos pasillos y salidas deben mantenerse despejados en todo momento para permitir
la salida de emergencia; no deben utilizarse como zonas de almacenamiento.

Del mismo modo, no deben utilizarse las zonas técnicas y salas de instalaciones

(por ejemplo, las zonas de tratamiento de aguas residuales) como lugares de
almacenamiento anadidos.

2.1.3 Superficie Util para otras instalaciones

Se asignard espacio suficiente para otras instalaciones destinadas al uso del personal,
como aseos o banos, zonas para comer y beber y despachos. Estas zonas deben
situarse fuera del espacio de trabajo del laboratorio bdsico. Se dispondrdn espacios
para que el personal deposite y guarde sus articulos personales, prendas exteriores
(abrigos) y batas de laboratorio limpias.

2.2 Almacenamiento

2.2.1 Materiales fungibles y reactivos

Debe disponerse de espacio y/o estanterias suficientes para alojar material fungible y
reactivos de forma segura a largo y corto plazo. Para evitar el desorden, no se deben
usar las mesas de trabajo, los estantes o los pasillos para guardar suministros que

no sean de uso inmediato. Se deben disponer espacios de almacenamiento de larga
duracién fuera del laboratorio. En funcién de las circunstancias locales, se adoptardn
medidas de control de plagas para proteger los materiales fungibles y los reactivos.

2.2.2 Sustancias quimicas

Se dispondrd de armarios de almacenamiento especializados para guardar reactivos
y productos quimicos peligrosos, como productos inflamables, oxidantes o corrosivos.
También se deben prever y situar debidamente espacios para suministros de
emergencia, como soluciones para el lavado de ojos, material de primeros auxilios y
equipos para derrames bioldgicos o quimicos.
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2.2.3 Muestras

El almacenamiento de muestras puede requerir grandes cantidades de espacio en
los frigorificos y congeladores dentro del establecimiento. Es necesario prever el
suministro eléctrico para frigorificos y congeladores, la capacidad de recuperacion
de estos en caso de interrupcién de la corriente, la probable ganancia de calor
ahadido, asi como la vigilancia de la temperatura de estos aparatos y las alarmas
correspondientes. También habrd que pensar en la seguridad fisica de las muestras,
con arreglo a los requisitos de bioproteccion asociados, todo requisito legal
obligatorio y una evaluacion de los riesgos en materia de bioproteccion.

2.2.4 Desechos

Se debe prever suficiente espacio para almacenar los desechos en condiciones de
seguridad antes de descontaminarlos o transportarlos para su eliminacion. También
debe preverse espacio para facilitar el traslado de desechos, lo que puede incluir el
uso de carros o la carga de camiones de evacuacion de basuras; por lo tanto, las
puertas y los pasillos deben ser lo bastante anchos para estos fines.

La ubicacién de los desechos y de las unidades de descontaminacion de desechos
(por ejemplo, autoclaves) se dispondrd de tal modo que el olory el calor excesivo
generados no afecten a otras zonas o al personal del laboratorio. Cuando haya

un incinerador en el laboratorio o cuando los desechos se recojan y eliminen fuera
de las instalaciones, hay que determinar la necesaria separacion de residuos, el
almacenamiento seguro y, lo que es mds importante, la custodia de cualquier
residuo sensible o infeccioso antes de proceder a su descontaminacion, destruccion
o eliminacion final. Puede consultarse mas informacién sobre la eliminacion de
desechos en la monografia Descontaminacion y gestion de desechos (5).

2.3 Superficies y acabados

2.3.1 Paredes y suelos

= Las paredes y los suelos deben ser superficies lisas y continuas. Esto puede requerir
el uso de molduras, que permiten lograr acabados curvos (en lugar de esquinas o
hendiduras) entre el suelo y las paredes y, en caso necesario, entre paredes o entfre
una pared y el techo.

= Los materiales utilizados para paredes y suelos deben ser faciles de limpiar,
impermeables y resistentes a los productos quimicos y desinfectantes utilizados en el
laboratorio. Por ejemplo, el vinilo o el lindleo son adecuados para los suelos.

= En caso de utilizarse baldosas, deben sellarse para evitar que la suciedad y otros
contaminantes se acumulen en la lechada y las juntas.
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= Los suelos deben tener suficiente capacidad de carga para sustentar el mobiliario,
el equipo y el personal. También deben ser antideslizantes en la medida de lo
posible en el uso normal.

= Las paredes deben ser solidas y estar debidamente acabadas de acuerdo con su
funcidn. Por ejemplo, quizd haya que prever proteccion especial para evitar dafos
por golpes de los carros, o sea necesario disponer paneles contra salpicaduras
detrds de fregaderos y lavamanos.

= Los desagles del suelo en el laboratorio deben incluir rejillas o trampas de agua
para impedir la entrada de insectos, roedores u ofros animales.

2.3.2 Ventanas

= Las ventanas normalmente deben estar selladas, pero pueden ser practicables
cuando el laboratorio esté disefado para la ventilacién natural.

= Si se pueden abrir, las ventanas se disefiardn de tal modo que se evite la entrada de
insectos u otros animales en el laboratorio, y podrdn cerrarse con pestillo.

= Las ventanas practicables serdn faciles de manejar y permanecerdn accesibles para
facilitar la apertura y el cierre segun sea necesario.

= La ventilacién natural se disefiard de tal modo que se eviten movimientos y
corrientes fuertes de aire que puedan interferir con el correcto funcionamiento del
equipo.

2.3.3 Puertas

= Las puertas del laboratorio bdsico se podrdn cerrar con pestillo y llevardn un
visor que permita ver el interior de la sala. Las puertas internas del laboratorio
deberdan estar provistas de ventanas para poder ver a los trabajadores y para evitar
colisiones.

= Las puertas deben cumplir con la normativa aplicable en materia de construccion
(por ejemplo, contra incendios), preferiblemente se cerrardn solas y serdn lo
bastante anchas como para que pasen equipos, materiales o desechos con
facilidad.

= Las puertas deben estar debidamente rotuladas. El rétulo llevard como minimo la
siguiente informacién:

- los simbolos internacionales de peligro bioldgico en las zonas donde se
manipulan o almacenan materiales biopeligrosos;
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- los datos de contacto de la persona responsable del laboratorio, en caso de
emergencia, y

- una indicacion de que el acceso a la zona estd restringido.

= Las puertas y ventanas externas deben asegurarse contra la entrada de animales
dafinos y silvestres en funcién de las circunstancias locales.

2.4 Mobiliario

Deben tenerse presentes las siguientes especificaciones en cuanto al mobiliario del
laboratorio.

= Los muebles serdn fdciles de limpiar, apropiados (en tamafo y funcién) y lo bastante
robustos como para soportar el uso previsto.

= Los muebles no tendrdn superficies textiles que puedan absorber y retener
contaminantes.

= Los muebles sobre ruedas bloqueables se pueden trasladar facilmente, lo que
permite un fdcil acceso para la limpieza o la descontaminacion.

= Los muebles con caracteristicas ergondmicas ofrecen comodidad mientras se
trabaja y pueden ayudar a reducir la posibilidad de incidentes o accidentes.

= No se deben ufilizar cortinas y persianas con superficies absorbentes, ya que
pueden acumular polvo y no se limpian con facilidad si se derrama material sobre
ellas o en sus proximidades.

= No se deben utilizar alfombras y tapetes; tampoco losetas textiles.

Se tendrdn presentes las siguientes especificaciones para las encimeras de trabajo.

= Las encimeras de trabajo deben ser impermeables al agua y resistentes al calory
a los productos quimicos y desinfectantes que se pueden utilizar en el laboratorio,
entre ellos dcidos, dlcalis y disolventes orgdnicos.

= Las encimeras de madera, baldosas, metal, hormigon o pintadas son aceptables
siempre que estén debidamente selladas para que puedan limpiarse con facilidad y

sean resistentes a los productos quimicos utilizados en el laboratorio.

= Las encimeras de trabajo tendrdn bordes curvos siempre que sea posible para
facilitar la limpieza.
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2.5 Instalaciones y sistemas

2.5.1 Lavado de manos

Se dispondrdn instalaciones para el lavado de manos en cada sala del laboratorio
en la que se realicen procedimientos, incluida la manipulaciéon de desechos. Esas
instalaciones se ubicardn lo mds cerca posible de la puerta de salida. Estardn
dedicadas exclusivamente al lavado de manos y se mantendrdn separadas

de cualquier fregadero en el que se manipulen productos quimicos o liquidos
contaminados. Llevardn agua corriente, que se obtendrd preferiblemente por un
mecanismo de manos libres (accionado con codo, mufeca, rodilla o pie). También se
debe proporcionar jabdn (en dispensadores), o un producto equivalente. Se estudiard
la posibilidad de ofrecer ademds productos para la piel, como lociones o cremas
hidratantes para manos.

2.5.2 Suministros eléctricos

Los suministros eléctricos deben tener la capacidad y fiabilidad suficientes

para el funcionamiento seguro y eficaz de todos los dispositivos eléctricos y
electronicos. Comprenden el cableado, los fusibles y las tomas de corriente, que
estardn conectados a una foma de tierra para evitar descargas en caso de

mal funcionamiento. El suministro eléctrico debe ser lo bastante estable como

para sostener el equipo de laboratorio utilizado. Cuando sea necesario o esté
recomendado, se podra estudiar la posibilidad de instalar un sistema de alimentacion
ininterrumpida o estabilizadores de corriente para minimizar los picos de tension y
reducir las interrupciones del suministro eléctrico. En casos en los que se producen
cortes eléctricos con frecuencia, quiza se necesite también un generador de
electricidad. Los suministros eléctricos deben colocarse lejos de las zonas de procesos
humedos y siguiendo los requisitos locales en materia de seguridad eléctrica.

2.5.3 lluminacién

La iluminacién debe ser adecuada para todas las actividades. Las necesidades
especificas de iluminacion pueden variar en las diferentes zonas del laboratorio. Por lo
tanto, hay que evaluar las necesidades de iluminacion de los distintos procedimientos
para que aquellos que requieren mds luz (o niveles de luz bajos) puedan iluminarse
(o sombrearse) adecuadamente por medios artificiales, al tiempo que se utiliza la luz
natural en la medida de lo posible con el fin de ahorrar energia. Se deben evitar las
sombras, los reflejos y el deslumbramiento. La orientacién de las fuentes de luz debe
disenarse de tal modo que los trabajadores no hagan sombra en su propio trabajo.
La iluminacion de emergencia debe tener la intensidad suficiente y estar disponible
el tiempo suficiente para garantizar no solo una salida segura del laboratorio sino
también la contencion del trabajo que se esté realizando si la situacién lo permite.
También es importante tener en cuenta el resplandor de la luz del dia a través de las
ventanas, asi como la ganancia indebida de calor por la incidencia solar.
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2.5.4 Controles ambientales

Los controles ambientales, entre ellos los sistemas de refrigeracién y/o calefaccion
de confort (para proporcionar una temperatura de trabajo agradable) y el aire
acondicionado (para controlar las condiciones del aire), pueden ser necesarios como
medida de control de la temperatura y la humedad para garantizar un ambiente de
trabajo comodo en el que el personal pueda realizar sus tareas de manera segura y
con una eficiencia éptima.

Estos sistemas deben seleccionarse, disenarse e instalarse de tal modo que se eviten
corrientes de aire o turbulencias indebidas en las proximidades de las superficies de
trabajo. Se debe tener cuidado al instalar sistemas complementarios de refrigeracién
de confort montados en la pared o ventiladores de techo y al usar ventiladores

de mesa o de pie, tanto fijos como oscilantes, que pueden producir flujos de aire
turbulentos y de gran velocidad, ya que es frecuente que esos flujos de aire entren
directamente en conflicto con las necesidades de bioseguridad.

2.5.5 Sistemas de seguridad

Los sistemas de seguridad vendrdn dictados por la evaluacién de las necesidades

y deben cumplir la reglamentacién oficial o la normativa de construccion aplicable.
Habrd que prever la instalacion de sistemas de seguridad contra incendios, incluidas
las alarmas correspondientes, y para los gases de laboratorio, cuando proceda.

2.6 Equipos de laboratorio

Para llevar a cabo los procesos y operaciones de laboratorio modernos se requieren
muchos instrumentos y aparatos especializados. El espacio necesario para albergar
estos equipos y los suministros necesarios (agua, electricidad, gas, desagues,
teléfonos) debe estudiarse durante las primeras etapas del disefio del laboratorio.
Esta planificacion es necesaria para velar por que se disponga de un espacio
adecuado para utilizar el equipo en condiciones de seguridad. También se debe
tener presente el espacio necesario para poder limpiar, descontaminar y mantener
eficazmente el equipo. Ademds, deberd preverse un espacio suficiente a lo largo del
camino necesario para la entrega inicial de los equipos hasta las instalaciones o su
retirada definitiva de estas. Siempre se seguirdn las instrucciones del fabricante para
la ubicacion de cada elemento de los equipos antes de incorporarlo al disefio del
laboratorio para que pueda manejarse con seguridad.

Cuando se emitan altas cargas térmicas o se generen flujos de aire importantes,
habrd que prever sistemas suplementarios que faciliten el enfriamiento o la
evacuacién del calor. Los aparatos que generen flujos de aire importantes deben
ubicarse teniendo debidamente en cuenta todos aquellos equipos y procedimientos
que puedan ser sensibles a los flujos de aire de la sala, por ejemplo, las tareas en
banco de trabajo abierto.






7

SECCION

CONSIDERACIONES DE
3 DISENO - MEDIDAS DE
CONTROL REFORZADAS

3.1 Seleccion de medidas de control reforzadas

A la hora de seleccionar las medidas de control de riesgos del laboratorio, siempre se
deben consultar previamente la reglamentacién y las directrices nacionales para velar
por que se cumplan.

En la mayoria de las actividades de laboratorio, la probabilidad de exposicidén a un
agente bioldgico o de liberacion de este es rara o improbable, con consecuencias
inapreciables o de escasa importancia. Para esas actividades no se requieren
medidas anadidas de control de riesgos mds alld de los requisitos bdsicos. En cambio,
cuando la evaluacién del riesgo de las actividades del laboratorio indique un riesgo
mayor, el disefio habrd de afadir a los requisitos basicos medidas de control mas
estrictas con el fin de garantizar un entorno de trabajo seguro. La informacion y los
modelos para las evaluaciones de riesgos se pueden encontrar en la monografia
Evaluacion del riesgo (2).

Las medidas de control reforzadas que se apliquen deben ser apropiadas 'y
suficientes para reducir los riesgos concretos que contribuyen a la probabilidad o las
consecuencias de una exposicién o liberacion. Por ejemplo, un procedimiento que
suponga un riesgo de generacion de aerosoles debe tener una medida de control de
riesgos que reduzca eficazmente la exposicion a aerosoles de la persona encargada
de realizar el procedimiento, de otros trabajadores del laboratorio y del medio
ambiente. Por esta razén, la medida de control reforzada mds adecuada serd distinta
segun los agentes bioldgicos que se manipulen, las actividades de laboratorio que se
realicen y las posibles vias de transmisién. Las medidas de control reforzadas tendrdn
ventajas y desventajas que habrd que sopesar cuidadosamente al seleccionar las mas
adecuadas para lograr que los riesgos se mantengan en niveles aceptables. Cuando
de la evaluacion se desprende que los riesgos son altos, se deben realizar andlisis de
la relacion costo-beneficio para valorar opciones como la subcontratacién del trabajo.
Ademds, se debe hacer un examen detallado de las medidas de control reforzadas
que podrian aplicarse para mejorar las instalaciones del laboratorio. Las medidas

de control de riesgos serdn particularmente eficaces cuando se hayan elegido con el
fin de atender las necesidades locales y estén adaptadas a la disponibilidad local de
equipos, materiales y competencias.
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En general, las medidas de control reforzadas deberdn seleccionarse con arreglo a
una evaluacion del riesgo y a las pruebas disponibles sobre su eficacia, sea en estudios
sometidos a revisién externa o en otras fuentes de informacion fiables. Cuando no
exista informacién fiable, quizd sea necesario proceder a una validacion interna de las
medidas de control de riesgos. Cuando corresponda, se debe estudiar la posibilidad
de publicar los estudios de validacion internos en revistas sometidas a arbitraje
editorial para que otros puedan beneficiarse de las conclusiones de dichos estudios.

Esa informacion incluye nuevos datos, incidentes previos y la eficacia de las medidas
de control de riesgos. Puede encontrarse mas informacién sobre las medidas de
control reforzadas en la seccién 4 del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la
OMS, cuarta edicién (1).

Cuando se aplican medidas de control reforzadas, es importante volver a evaluar el
riesgo residual después de aplicar la medida de control del riesgo seleccionada 'y
estimar si esta medida ha logrado efectivamente convertir el riesgo residual en un
riesgo aceptable.

3.2 Elementos de separacidn y diseino adicionales

Aquellas actividades respecto de las que, de acuerdo con la evaluacién del riesgo, se
requieren medidas de control reforzadas tal vez deban ser separadas de las zonas
mads transitadas del laboratorio para reducir el riesgo de exposiciéon a un agente
bioldgico o de liberacion de este. Para conseguir esta separacién, habrd que recurrir
a distintos elementos y técnicas de diseno de las instalaciones.

3.2.1 Eleccion del emplazamiento

Durante el proceso de planificacion, es esencial considerar el lugar fisico donde se
construird el laboratorio.

Cuando el laboratorio forme parte de un establecimiento mds grande, como un
hospital o una institucion académica o de investigacion, puede construirse un edificio
separado para el laboratorio. Si esta solucidén no es posible, el laboratorio puede
ubicarse en una zona situada en la parte posterior o alejada de los lugares de paso
comunes entre ofras zonas o edificios del establecimiento.

Cuando el laboratorio deba compartir un edificio con otros departamentos o zonas
de docencia, hay que estudiar la posibilidad de situarlo al final de un pasillo sin
acceso posterior, o de construir tabiques y puertas que lo separen de las zonas de
paso en las que no hay restricciones.

Cuando se realizan procedimientos especificos dentro del laboratorio, también
puede lograrse la separacion fisica construyendo salas adicionales o incorporando
un dispositivo de contencidn primaria (como una CSB) en el disefio del laboratorio.
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Ademds, se puede estudiar la posibilidad de independizar el sistema de calefaccion,
ventilacion y climatizacion.

3.2.2 Antesalas

Una antesala es una sala intermedia que sirve para crear un nivel ahadido de
separacion y seguridad entre el laboratorio sometido a medidas de control
reforzadas y las salas exteriores o el laboratorio de uso general. Las antesalas se
usan comunmente como zona de cambio de vestuario, donde el personal se pone las
batas y otros EPP que utilizardn dentro del laboratorio. En esta zona los trabajadores
pueden quitarse y guardar las prendas de uso personal antes de ponerse la
vestimenta de trabajo de uso exclusivo que pudiera contaminarse una vez en el
laboratorio. La ropa de laboratorio debe guardarse en un lugar separado de la ropa
personal. La antesala también puede albergar un lavamanos y servir como almacén
para el laboratorio.

En casos raros en los que se prevea una generacién importante de aerosoles en el
laboratorio, la antesala puede actuar como parte de una cascada de presidon que
permita evitar cualquier posible reflujo de aire. Para mas informacién sobre los
diferenciales de presién, consultese el apartado 3.4.

Las puertas de la antesala normalmente deben abrirse de una en una de tal forma
que nunca se abran al mismo tiempo las puertas exteriores y las interiores; la puerta
interior se abrird hacia al espacio del laboratorio. Esta apertura secuencial puede
especificarse como procedimiento obligatorio que todo el personal debe seguir. Otfra
posibilidad es instalar un sistema de enclavamiento electrénico. En este caso, es
importante considerar los procedimientos de salida de emergencia para los casos en
que este sistema automatizado pudiera fallar. También son utiles las puertas que se
cierran autfomadticamente.

3.2.3 Sistemas de acceso controlado

Ademds de la separacion fisica, se debe estudiar la posibilidad de instalar otros
dispositivos de control que aseguren que solo el personal debidamente capacitado y
autorizado pueda acceder al laboratorio. Los sistemas de acceso controlado también
resolverdn algunas cuestiones relativas a la bioproteccion.

Estos sistemas varian en cuanto al método y a la complejidad. En general, cuanto
mds simple sea el sistema de acceso controlado, mds probable serd que se utilice

y mantenga de manera efectiva. Ejemplos de sistemas de acceso controlado que

se pueden ufilizar en el disefio de la instalaciéon son las llaves no reproducibles, los
lectores de tarjetas, los teclados de cddigos de acceso o un mostrador de recepcion o
seguridad.

Es importante tener en cuenta que, para que se utilice de manera efectiva, cualquier
sistema de acceso controlado también debe contar con un sistema de supervision y
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gestion adecuado. Deben existir procedimientos para la deteccion y el seguimiento de
fallos, accidentes o incumplimientos. A medida que aumenta la necesidad de aplicar
medidas de control reforzadas, es importante garantizar que los sistemas de acceso
registren tanto las entradas como las salidas de personas de las instalaciones, y que
estén disenados para permitir la entrada y salida de una sola persona a la vez a fin
de evitar el acceso no autorizado.

3.2.4 Otros elementos de diseno

A continuacién se describen algunos tipos de medidas de control reforzadas que
podrian incluirse en el disefio de un laboratorio. Cabe senalar que la lista no es
exhaustiva y simplemente indica algunas de las posibles medidas.

= Las ventanas en un laboratorio con medidas de control reforzadas deben
mantenerse cerradas y selladas.

= Cuando se haya escogido la desinfeccién gaseosa (fumigacion) como medida de
control reforzada para la descontaminacion, serd preciso mejorar la estanqueidad
de la sala o el espacio del laboratorio. Esto se puede lograr sellando todas las
superficies o aberturas del laboratorio (pasos en la pared, el suelo, el techo u otras
superficies) con el fin de evitar la fuga de gases peligrosos.

= La corriente de aire evacuado del laboratorio debe disefarse de tal modo que se
reduzca la probabilidad de que las personas, los animales o el medio ambiente
exterior estén expuestos a dicho aire; por ejemplo, alejando los orificios de salida
de aire evacuado de las rejillas de entrada del aire de ventilacién. También existe la
posibilidad de filtrar el aire de salida antes de evacuarlo al exterior.

= Es preciso prever espacio suficiente para el tratamiento in situ de los desechos
de laboratorio, o proporcionar un lugar de almacenamiento seguro y exclusivo
para esos desechos hasta que puedan trasladarse a otro lugar para ser
descontaminados.

3.3 Equipos de laboratorio

Habrda que tener en cuenta las siguientes salvaguardias en relacién con los equipos
que se utilizan durante los procedimientos de laboratorio:

= acoplar ofros accesorios de contencion al equipo, por ejemplo, cubetas de
seguridad o rotores de contencién en las centrifugadoras;

= ufilizar elementos de seguridad complementarios en los equipos, como el apagado
automdatico en centrifugadoras u homogeneizadores de cuentas;
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= dedicar determinados equipos (en salas de uso exclusivo) solamente a tareas con
material infeccioso a fin de evitar la contaminacion cruzada; y

= utilizar equipos de seguridad adicionales y de uso exclusivo para proteger contra
aerosoles infecciosos.

La medida de control técnico mds utilizada para limitar los riesgos de aerosoles es
utilizar un dispositivo de contencion primaria, por ejemplo, una CSB. Ademds de
reducir la exposicion a los aerosoles, estos dispositivos también actuan aislando las
tareas o los equipos que generan aerosoles de ofras zonas del laboratorio.

Existen diferentes tipos de CSB. También se han empezado a utilizar otros
dispositivos de contencién primaria de disefios no normalizados por varias
razones, entre ellas el costo, la portabilidad y la posibilidad de realizar un
diseno especialmente adaptado.

Los pasos del flujo de trabajo en los que existe el riesgo de generar aerosoles
suelen realizarse dentro de una CSB (u ofro dispositivo de contencion primaria)
que se mantiene a una presién inferior a la del espacio del laboratorio (presion
negativa). En los dispositivos de frente abierto, esta diferencia de presion hace que
el aire sea aspirado hacia la abertura frontal en un flujo laminar y a una velocidad
que normalmente evitard la liberacion de la mayor parte de los posibles aerosoles
generados en el interior, siempre que se utilice correctamente. El aire atraviesa una
serie de filtros HEPA y luego se hace regresar a la sala o se expulsa a la atmédsfera
exterior, segun el fipo de CSB y la configuraciéon de la instalacidn. Para proteger
debidamente al usuario, a otros tfrabajadores del laboratorio y al entorno en general,
la CSB debe:

= ser instalada y utilizada correctamente,

= estar en buen estado de funcionamiento, y

= estar certificada o validada; la certificacidon debe estar actualizada.

El factor de proteccion de la cédmara de seguridad no debe verse comprometido

por las corrientes de aire de la sala, incluidas las generadas por sistemas
complementarios de ventilacion y refrigeracion, por otros aparatos o por movimiento
(por ejemplo, circulacion de personas o apertura y cierre de puertas del laboratorio).
Puede encontrar mds informacion sobre los tipos, funciones y usos de las CSB y otros

dispositivos de contencion en la monografia Camaras de seguridad bioldgica y otros
dispositivos de contencién primaria (3).
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3.4 Flujo de aire direccional y flujo de aire hacia el interior

Cuando una evaluacién de riesgos determine que existe un riesgo de exposicion

a aerosoles, podrd utilizarse un flujo de aire direccional o una cascada de presién
para profeger contra los aerosoles que contfengan agentes biolégicos y alejarlos de
personas u objetos que de otro modo podrian quedar expuestos. Muchos dispositivos
de contencién primaria, como las CSB, se basan en el flujo de aire direccional a nivel
del equipo. En los dispositivos de frente abierto (por ejemplo, las CSB de clase 1y II),
el efecto en la zona que rodea a la cdmara es una corriente de aire hacia el interior
de esta. Todos los pasos del flujo de trabajo en los que existe un riesgo de generacion
de aerosoles deben llevarse a cabo dentro de la CSB. En situaciones muy poco
frecuentes en las que la generacién de aerosoles tenga lugar fuera de una CSB,
quizd sea necesaria una cascada de presion o un flujo de aire direccional en el nivel
de la sala.

3.4.1Filtros HEPA

Los filtros HEPA capaces de atrapar microorganismos forman parte de las medidas
de control de riesgos (8); por ejemplo, en las CSB. Estos filtros aseguran la filtracion
del aire para eliminar agentes bioldgicos y respaldar la proteccién del producto

(es decir, la proteccion contra la contaminacién de las muestras o los materiales
manipulados). Cuando la instalacion lleva acoplados filtros HEPA en un sistema

de distribucion de aire directo/de extraccidén o en un sistema pasivo (aberturas

de transferencia de aire, lineas diferenciales de presién) en un laboratorio con
medidas de control reforzadas, el disehador del laboratorio debe tener en cuenta
las necesidades de mantenimiento, pruebas, validacion, descontaminacion y acceso
cuando decida dénde situar los filtros HEPA y sus carcasas.

3.5 Eliminacion de desechos

Al incorporar la descontaminacion y la gestién de desechos en el disefio de las
instalaciones, es importante prever espacio suficiente para el almacenamiento, el
traslado o los sistemas de descontaminacion de desechos, como los autoclaves.
Puede consultarse mds informacion sobre la eliminacién de desechos en la
monografia Descontaminacion y gestion de desechos (5).

El movimiento de desechos contaminados debe reducirse al minimo, especialmente
cuando son mayores los riesgos asociados a la manipulacion de desechos de
agentes bioldgicos, ya sea porque los agentes bioldgicos tienen consecuencias mads
graves o porque aumenta la probabilidad de exposicién. Cuando los riesgos de la
manipulacién de desechos contfaminados son elevados, quizd sea necesario adoptar
sistemas de descontaminacion de tipo barrera (autoclaves de doble extremo) e
incluso incineradores. Hay que tener en cuenta que la reglamentacion y las normas
nacionales o internacionales pueden exigir la descontaminacion local de desechos
potencialmente infecciosos.
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Los autoclaves pueden tener funciones reforzadas, por ejemplo los aparatos de
doble extremo con barreras herméticas o programas, ciclos y funciones de prueba
especiales. Cuando la evaluacion del riesgo indique la necesidad de adoptar esas
funciones reforzadas, es indispensable garantizar que estas queden debidamente
detalladas en la especificacion de los requisitos del usuario. Ademas, debe tenerse
cuidado en el proceso formal de calificacion y validacion, e incluir en este todas las
pruebas de fabrica necesarias realizadas con el debido rigor junto con la aceptacién
y las pruebas de rendimiento in situ.

En un pequeno numero de casos, y con arreglo a la evaluacion del riesgo, puede

ser necesario instalar un fregadero con desagtie especifico para la eliminacién de
desechos liquidos, a fin de evitar la liberacién de desechos liquidos potencialmente
contaminados fuera del laboratorio. Otra posibilidad es utilizar un sistema de
descontaminacién de efluentes para volumenes mayores en los casos en que no

sea posible recolectar y tratar en pequenos volumenes los liquidos que entranan

alto riesgo. Un sistema de descontaminacion de efluentes ayuda a descontaminar
liquidos potencialmente contaminados utilizando un tratamiento térmico o quimico
antes de su eliminacién en un fregadero o en el sistema de alcantarillado publico. La
descontaminacion por calor suele ser mds costosa de instalar y mantener. Por otro
lado, la eficacia de la descontaminacion quimica puede ser dificil de controlar, y uno
de sus efectos comunes es la corrosién de desagles y cisternas. La descontaminacion
se puede hacer inmediatamente, a medida que el liquido entra en el sistema, o

bien puede recogerse y almacenarse el liquido en cisternas especializadas y luego
proceder a la descontaminacion a granel antes de eliminarlo por los sistemas de
evacuacién de desechos normales. También pueden utilizarse dispositivos para evitar
el reflujo, como sifones de sellado profundo, que tienen en cuenta las cascadas de
presion y los sistemas de ventilacién, con el fin de evitar que los liquidos, aerosoles,
vapores o productos quimicos contaminados retrocedan por el desague.

3.6 Respuesta de emergencia en el laboratorio

La introduccion de controles afiadidos de segregacién, separacién y acceso en el
disefo de las instalaciones también puede dar lugar a barreras y dificultades para

la respuesta de emergencia cuando haya que hacer frente a posibles situaciones
adversas. Se estudiard la instalacion de sistemas que permitan supervisar la
seguridad del personal que trabaja en el interior. Al igual que con los sistemas

de acceso controlado, estos sistemas deben complementarse con controles de
procedimiento para garantizar que la supervision sea efectiva y que las respuestas de
emergencia se pongan en marcha cuando sea necesario.

Habrd que fijar una ruta de escape de emergencia desde las zonas segregadas
interiores y mantener informado al personal al respecto para que sea capaz de usarla
de manera eficaz. Si se utilizan sistemas de acceso controlados electronicamente, se
deben prever distintas contingencias para la respuesta de emergencia en caso de que
el sistema de acceso falle, por ejemplo en caso de corte del suministro eléctrico. En
caso de emergencia médica, el personal que trabaja en el interior de las instalaciones
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debe tener la posibilidad de pedir ayuda. Los sistemas de emergencia, asi como
los procedimientos de supervision y respuesta asociados, son particularmente
importantes si en el laboratorio hay personas que trabajan solas.

El equipo de respuesta a emergencias médicas (in situ o externo) debe ser informado
de los riesgos que entranan los agentes bioldgicos que se manejan en el laboratorio

y de los recursos médicos que estdn accesibles en las proximidades del laboratorio.
Ademads, se debe instruir al equipo de respuesta sobre las rutas de entrada y salida de
emergencia y los procedimientos que deben seguirse en caso de emergencia médica.
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Para la mayoria de las actividades de laboratorio, las instalaciones se disefiardn de
tal modo que los trabajos se realicen en condiciones de seguridad en el marco de

los requisitos bdsicos o con ciertas medidas de control reforzadas a tenor de lo que
haya indicado la evaluacion del riesgo. Sin embargo, en circunstancias excepcionales
se requerirdn instalaciones disefiadas con las maximas medidas de contencién para
controlar los riesgos mds altos. Estos son los que se presentan cuando se trabaja con
agentes bioldgicos que fienen consecuencias graves y cuando existe una elevada
probabilidad de exposicion a agentes bioldgicos de este tipo o de liberacién de estos.

Es importante entender que la planificacion, el disefo y la construccién de los
laboratorios que requieren medidas de mdxima contencién son sumamente costosos.
También lo son la operacién y el mantenimiento. El alto riesgo de las operaciones

a menudo supone que estos laboratorios estén sometidos a reglamentaciones y
mecanismos de supervisién nacionales en materia de bioseguridad y bioprotecciodn.
Esto significa que es preciso solicitar permisos o autorizaciones especiales incluso
antes de dar comienzo al proceso de planificacién del laboratorio. Este tipo de
laboratorios requieren un nivel muy alto de conocimientos técnicos y experienciaq,

no solo para la planificacion, el disefo y la construccion, sino también para

el funcionamiento y mantenimiento. Antes de comenzar un proyecto de este

tipo es indispensable asegurarse de que se dispondrd de personal capacitado

y experimentado para todos los aspectos del proyecto, incluidos el disefio, la
construccién, la operacién y el mantenimiento. Por todo ello, antes de construir un
laboratorio de mdaxima contencidn, se deben considerar otras posibilidades para el
trabajo, como el uso de un agente biolégico o un procedimiento diferente cuando sea
posible, o la subcontratacién de las tareas a ofro establecimiento apropiado.

La siguiente informacion sobre los laboratorios con medidas de
mdxima contencidon no es exhaustiva y tiene la tnica finalidad de
servir como orientacion. Antes de construir y poner en funcionamiento
un laboratorio de este tipo, se deben celebrar consultas intensivas
con autoridades nacionales, expertos en bioseguridad y otras
instituciones que hayan tenido experiencia en el funcionamiento de
instalaciones similares para determinar las especificaciones exactas
en materia de diseno.
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4.1 Elementos de separacion y disefo adicionales

Las instalaciones con medidas de mdxima contencion estdn disefadas en torno al

uso de sistemas de contencion primaria dentro de los cuales se llevan a cabo todos

los procedimientos con agentes bioldgicos. La intencién de las medidas de control de
riesgos utilizadas en los laboratorios que requieren medidas de mdxima contencion es
situar una barrera fisica impermeable (mediante un traje de cuerpo completo o una
CSB de clase Ill) entre el trabajador del laboratorio y el agente bioldgico al que de

otro modo podria estar expuesto mientras realiza su trabajo. Actualmente se utilizan
principalmente dos sistemas en laboratorios con medidas de maxima contencidn. Estos
sistemas son los llamados laboratorio de cdmaras en linea y el laboratorio de trajes.

4.1.1 Laboratorio de cdmaras en linea

Un laboratorio de cdmaras en linea es aquel en el que el trabajo se realiza utilizando
mds de una CSB de clase Il o cdmara aislante que actua como dispositivo de
contencion primaria sellado. Las CSB o las cdmaras aislantes estan conectadas

entre si en una configuracién en linea que se utiliza para albergar todo el equipo de
laboratorio y el espacio de trabajo necesario. Para la entrada y salida del laboratorio
habrd que disponer un acceso seguro a los vestuarios inferiores y exteriores
controlados; los trabajadores procederdn a un cambio completo de ropa al entrary
salir de la sala que contiene la linea de cdmaras. Debe existir cuando menos un paso
a través de dos puertas que se bloqueen entre si de modo que formen una antesala o
esclusa de aire adicional, antes de entrar en la sala que contiene las CSB o cdmaras
aislantes (sala de cdmaras). Entre las zonas de vestuario habrd un cuarto de ducha,
que se ufilizard en cada salida o en emergencias dependiendo de lo que indique la
evaluacion del riesgo.

Los suministros y materiales se intfroducirdn en la linea de cdmaras a través de

un autoclave integral de doble puerta, un tanque de inmersion o una cdmara de
fumigacion. Una vez que la puerta exterior del dispositivo de transferencia esté

bien cerrada, el personal que se encuentra en el laboratorio puede abrir la puerta
interior para llevar los materiales a la linea de cdmaras. Las puertas del autoclave

o la cdmara de fumigacion también deben estar enclavadas de tal manera que

la puerta exterior no pueda abrirse de nuevo (una vez abierta la puerta interior) a
menos que el autoclave haya realizado un ciclo de esterilizacién o que la cdmara de
desconfaminacion se haya descontaminado satisfactoriamente.

4.1.2 Laboratorio de trajes

En un laboratorio de trajes donde se trabaja con agentes bioldgicos, el trabajador ha
de ponerse en primer lugar un traje protector de presién positiva de una sola pieza
equipado con un suministro de aire respirable autbnomo, que esté completamente
aislado del aire de la sala. El sistema de aire respirable debe proporcionar un flujo de
aire y una presion adecuados que cumpla las especificaciones del fabricante respecto
de los trajes. Ademads, la calidad del aire debe ser supervisada continuamente

con el fin de detectar gases tdxicos y se analizard anualmente en busca de otros
confaminantes.
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El sistema de aire respirable debe contar con un sistema de respaldo (generalmente
aire embotellado o grandes depdsitos de aire comprimido con una conexién de
seguridad al conducto de aire respirable) para permitir la salida del laboratorio

en condiciones de seguridad en caso de que el sistema de aire respirable primario
se vea comprometido. El frabajador también habré de fomar una ducha de
descontaminacion en una esclusa de presidn para salir con seguridad del laboratorio
antes de retirar su traje.

Aligual que en el laboratorio de cdmaras en linea, habrd sistemas efectivos que
permitan la introduccién segura de materiales y muestras en el laboratorio. También
en este caso, esto puede lograrse mediante autoclaves de doble extremo, tanques de
inmersion y cdmaras de fumigacion.

4.2 Acceso controlado

El laboratorio de medidas de mdxima contencién debe situarse en un edificio
separado o en una zona claramente delimitada dentro de un edificio seguro. La
entrada y la salida de personal y suministros debe hacerse a través de una esclusa
de presidon o un sistema de paso especifico. Al entrar, el personal debe proceder a
un cambio completo de ropa. Antes de irse, deben quitarse la ropa de laboratorio y
tomar una ducha de cuerpo entero antes de vestirse con su ropa personal.

4.3 Flujo de aire direccionadl

Debe mantenerse una presion negativa en el interior de la instalacion. Tanto el aire de
suministro como el aire evacuado deben pasar por filtros HEPA. Todos los filtros HEPA
de proteccion deben ser comprobados y certificados una vez al afno. Las carcasas de
los filtros HEPA pueden disenarse de tal modo que el filtro pueda ser descontaminado
in situ antes de extraerlo. También puede retirarse el filtro dentro de un recipiente
primario sellado y hermético a los gases para su posterior descontaminacién o
destruccién por incineracion.

Existen considerables diferencias entre los sistemas de ventilacién del laboratorio de
cdmaras en linea y el laboratorio de trajes.

4.3.1 Laboratorio de cdmaras en linea

= La sala de laboratorio debe mantenerse a presién negativa, respaldada por una
cascada de presion a lo largo de los recintos de entrada y las antesalas. Debe haber
un sistema exclusivo con alarmas y medios de vigilancia que abarque todas las
condiciones criticas del sistema y del funcionamiento.

= El sistema de ventilacién del laboratorio debe tener filiros HEPA tanto para el aire
suministrado como para el aire evacuado (normalmente doble HEPA).
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= Se necesitan ventiladores de extraccion anadidos para garantizar que la instalacion
se mantenga a presion negativa en todo momento, incluso en caso de fallo del
ventilador de extraccién ordinario. Los sistemas de suministro y extraccién deben
estar enlazados de tal modo que se evite la sobrepresurizacién.

= La linea de cdmaras debe funcionar a presién negativa respecto del laboratorio
circundante en todo momento.

= El aire de suministro a la linea de cdmaras puede ser aspirado desde el interior de la
sala a través de un filtro HEPA montado en la cdmara o ser aportado directamente
por el sistema de suministro de aire (siempre a través de un filtro HEPA).

= E| aire evacuado de la linea de cdmaras debe atravesar un minimo de dos filtros
HEPA antes de ser liberado al entorno exterior.

El sistema de contencién debe disponer de sistemas de respaldo adecuados para
garantizar el mantenimiento de la presién negativa en condiciones de fallo previsibles.

4.3.2 Laboratorio de trajes

= Se requieren sistemas autonomos de suministro y evacuacion de aire de la sala. Los
componentes de suministro y evacuacién de aire del sistema de ventilacidn estdn
equilibrados de tal forma que proporcionan un flujo de aire direccional dentro de la
zona de trabajo con trajes especiales que va desde la zona de menor riesgo hasta
la de mayor riesgo.

= Se necesitan ventiladores de extraccion de respaldo que aseguren que la instalacién
se mantenga a presién negativa en todo momento, incluso en caso de fallo del
ventilador de extraccion ordinario. También debe haber un sistema de refuerzo
para la fuente de suministro eléctrico a la instalacién, de modo que quede
garantizado un funcionamiento ininterrumpido.

= Todos los sistemas criticos de ventilacién, diferencial de presion, seguridad del
personal y operacionales deben ser confinuamente supervisados y estar dotados de
alarmas. Se utilizard un sistema adecuado de controles para evitar la presurizacién
positiva del laboratorio de trajes.

= El aire suministrado a la zona de trajes, la ducha de descontaminacion y las esclusas
o cdmaras de descontaminacion deberd pasar por un filtro HEPA. El aire de salida
de estas zonas debe atravesar dos filtros HEPA dispuestos en serie antes de ser
evacuado al enforno exterior.

= El aire de salida del laboratorio de trajes debe atravesar dos filtros HEPA dispuestos
en serie antes de ser evacuado al entorno exterior. Otra posibilidad, después de la
doble filtracion HEPA, es poner de nuevo en circulacién el aire de salida, pero solo
dentro del laboratorio de trajes.
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= En ningun caso se debe recircular a ofras zonas el aire de salida del laboratorio de
trajes de mdaxima contencion. Si se va a recircular el aire dentro del laboratorio de
trajes, es preciso extremar las precauciones.

= En este caso, es preciso tener presente la acumulacién de vapores quimicos de los
desinfectantes y de otras actividades. También deben tenerse en cuenta los posibles
efectos de la recirculacién de aire en los animalarios.

= Los trajes de proteccién estardn dotados de un sistema de aire respirable exclusivo,
con multiples niveles de redundancia para garantizar la seguridad del personal en
todo momento.

Todos los filtros HEPA de proteccién deben ser comprobados y certificados una vez

al ano. Las carcasas de los filiros HEPA pueden disenarse de tal modo que el filtro
pueda ser descontaminado in situ antes de extraerlo. También puede retirarse el filtro
dentro de un recipiente primario sellado y hermético a los gases para su posterior
descontaminacion o destruccion por incineracion.

4.4 Eliminacion de desechos

El objetivo de las medidas de mdaxima contencion es mantener en todo momento una
barrera fisica e impermeable entre el agente bioldgico y el personal del laboratorio,
la comunidad y el medio ambiente general. Este objetivo debe cumplirse desde la
recepcion inicial de la muestra hasta la descontaminacion y eliminaciéon definitiva.
Los requisitos de eliminacion de desechos variardn de una instalacién a otra, pero

se reconoce en general que ningun residuo debe salir del laboratorio a menos que
primero haya sido descontaminado por completo. La evaluacion del riesgo fambién
ayuda a determinar el método de descontaminaciéon mds apropiado.

Todos los desechos liquidos (efluentes) de la zona de trajes, el autoclave, la cdmara
de descontaminacién, la ducha de descontaminacién y la linea de cdmaras deben
ser descontaminados antes de proceder a eliminarlos. El fratamiento térmico es el
meétodo preferido, ya que es posible validarlo de manera mds uniforme y fiable que
el tratamiento quimico. Antes de la eliminacién, fambién puede ser necesario ajustar
el pH hasta un valor neutro y bajar la temperatura de los efluentes. Se instalardn

en todos los desagles de efluentes y sifones profundos mecanismos que impidan el
reflujo de aire y aerosoles. Estos sifones deben ser profundos de modo que soporten
la presion normal y la pérdida de presién negativa en la sala. Al igual que en el caso
de la ventilacién de la sala, las rejillas de ventilaciéon de los desagues llevardn dos
filtros HEPA o equivalentes dispuestos en serie para evitar que se liberen vapores de
drenaje y aerosoles a la atmdsfera. Dependiendo de los resultados de la evaluacion
del riesgo, el agua de las duchas personales y los inodoros en la zona de vestuario
exterior, situada fuera de las medidas de contencién, puede evacuarse directamente
al sistema de alcantarillado sin someterla a tfratamiento. El agua procedente de la
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ducha de higiene personal situada en la instalacién de la linea de cdmaras puede
tratarse en una planta de tratamiento de efluentes dependiendo de lo que indique la
evaluacién de riesgos.

En la zona del laboratorio se dispondrd de un autoclave de doble puerta de entrada
y salida para la descontaminacion de materiales, equipos y desechos solidos de
laboratorio. Deberdn estar disponibles otros métodos de descontaminacion para
equipos y articulos que no puedan soportar la esterilizacién por vapor, como la
descontaminacion gaseosa (con peroxido de hidrogeno o formaldehido, por ejemplo)
o la descontaminacion quimica en una cisterna de inmersion de barrera.

4.5 Respuesta de emergencia en el laboratorio

Ningun miembro del personal debe trabajar solo y desatendido en laboratorios con
medidas de mdaxima contencidn. El trabajo en este tipo de instalaciones se basa en un
sistema de camaradas de apoyo, con arreglo al cual los trabajadores entran y salen
de la instalacion por parejas. Este sistema permite a cada uno de los trabajadores
comprobar el equipo de proteccion de su companero y verificar que los sistemas

de proteccidn se utilizan correctamente. Los trabajadores del laboratorio deben ser
supervisados visualmente en todo momento. Para ello, el establecimiento estard
dotado de visores o ventanales bien disefiados que permitan una vision completa 'y
clara de todos los espacios en fodo momento. Cuando esto no pueda lograrse solo
por medio de ventanas, se podrd utilizar una combinacion de espejos o cdmaras de
videovigilancia.

Como es posible que haya numerosos controles de restriccion del acceso, el rescate
de personal en emergencias plantea dificultades. Por consiguiente, el personal debe
estar capacitado en procedimientos de rescate de emergencia en caso de lesién o
enfermedad de un trabajador. Se elaborardn protocolos para los procedimientos

de respuesta a emergencias, para los que se hardn simulacros y prdcticas de forma
que el personal encargado de la respuesta conozca bien el disefio y los controles de
las instalaciones, se desenvuelva facilmente en ellos y dé una respuesta adecuada.
Esos protocolos deben elaborarse junto con las autoridades locales; se incluird la
informacion al personal encargado de la respuesta en emergencias sobre los riesgos
y la seguridad de las personas frente a las consideraciones de bioseguridad en estas
situaciones.

Se establecerd un método de comunicacién tanto para uso ordinario como para
emergencias, de modo que el personal que trabaja dentro de la instalacion de
madxima contencion y el personal de laboratorio o de apoyo fuera del laboratorio
puedan comunicarse sin dificultad.
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SECCION

MARCO DE UN PROYECTO
S DE LABORATORIO

El proceso de un proyecto tipico de construccién, renovacién o readaptacion de un
laboratorio comienza con la idea o las necesidades de la instalacion, para avanzar
después por las fases de planificacién, disefo, construccion, puesta en marcha,
funcionamiento y mantenimiento. Si bien este marco conceptual describe los pasos

y etapas tipicos de la mayoria de los proyectos de construccion de laboratorios, no
debe considerarse mds que una guia; el marco puede variar ampliamente segun

el lugary el tiempo, la gobernanza, los métodos de contratacion, los mercados y
muchos otros factores. Los pasos y las etapas del marco se amplian e ilustran en
cada etapa principal en las secciones que figuran a continuacion. Algunos elementos
importantes requieren una atencién cuidadosa, especialmente las cuestiones relativas
a presupuestos, personal y horarios.

Los detalles de la planificacién, la configuracién y los requisitos de disefio adoptados
para la instalacidn se determinan directamente sobre la base de la evaluacién del
riesgo y la evaluacién de las necesidades. Por lo tanto, antes de que pueda comenzar
el proceso de construccién, readaptacion o renovacion, es preciso proceder a una
evaluacién pormenorizada de los riesgos con el fin de determinar las medidas
especificas de control de riesgos que habrdn de adoptarse. Ademas, hay que realizar
una evaluacién de las necesidades especificas del establecimiento para definir todos
los demds elementos de disefo que se necesitan en el laboratorio.
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PLANIFICACION

Para facilitar el proceso de planificacion, disefio, construccién, operacion y
mantenimiento de un laboratorio, puede ser util aplicar un enfoque de modelo que
ayude a esbozar y comprender las distintas etapas y actividades que se requieren.
Existen varios modelos, que incluyen sistemas reconocidos a nivel nacional, que
describen las fases de trabajo y detallan las tareas y los resultados requeridos en
cada fase. Las personas que se ocupan de la planificacion deben encontrar modelos
utiles o consultar con la organizacion colegial de arquitectos nacional y al organismo
regulador de la edificacion al inicio de la fase de planificacion.

La planificacién (figura 6.1) se puede dividir en dos partes: la fase previa a la
planificacién y la fase de planificacién propiamente dicha. La fase previa comprende
todo aquello que precede y conduce al inicio del proyecto; incluye la idea inicial, la
determinacion de las necesidades en el nivel directivo y el acuerdo para avanzar en
una direccion concreta. La actividad principal de la fase de planificacién es reunir a
un equipo de expertos competentes que se encargue de realizar una evaluacién del
riesgo y una evaluacion de las necesidades. La evaluacion del riesgo determina la
necesidad de adoptar medidas de control de riesgos e indica si los requisitos bdsicos
son suficientes para el laboratorio que se estd planificando o si es aconsejable
adoptar medidas de control reforzadas o incluso medidas de maxima contencion.
La evaluacién de las necesidades determinard la naturaleza y el propdsito del
laboratorio y definird los detalles del frabajo que se realizard en él, asi como todos
los equipos precisos.

Durante la fase de planificacién, es importante que se determinen costos realistas y
que se definan las entregas fundamentales que apoyen los objetivos del proyecto y
sirvan como marcadores de progreso.

Durante la elaboracion de la presente monografia se examinaron los siguientes
instrumentos de planificaciéon nacional:

= el plan de trabajo del Royal Institute of British Architects (RIBA) - 2013 (9), y

= el American Institute of Architects. Documento AIA D200™ - 1995 (10).

Existen otros sistemas y modelos nacionales que pueden utilizarse como instrumentos
de planificacion. Si no existe un sistema reconocido a nivel nacional, se puede

acceder en linea a las herramientas antes mencionadas, cuyo uso es gratuito (véanse
las referencias y la seccion de lecturas e informacion complementarias).
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6.1 Equipo de planificacion

Para llevar a cabo una evaluacién del riesgo exhaustiva y eficaz y una evaluacion
completa de las necesidades, hay que contar con un equipo sélido de personas

con conocimientos y experiencia en el disefio, el funcionamiento y la gestion de
laboratorios. En los apartados que siguen se describe a las personas o grupos de
personas cuya contribucién es importante en la fase de planificacién del proyecto
de laboratorio. El numero de personas que participen en el proceso de planificacion
dependerd del tamano del proyecto y de la complejidad del trabajo que se vaya a
realizar en el laboratorio.

El equipo del proyecto incluird inicialmente a una seleccidon de miembros de la
organizacion para la que se estd construyendo la instalacién. Los profesionales de

la construccion pueden incorporarse mds adelante; suelen ser designados por la
organizacion que realiza las tareas de disefo. Posteriormente, el equipo del proyecto
puede ampliarse ain mds cuando se contrate a constructores y subcontratistas
encargados de los trabajos de construccion y puesta en servicio.

6.1.1 Equipo directivo o propietario de las instalaciones

El equipo directivo o el propietario de las instalaciones es la autoridad de una
organizacion publica o privada que necesita el laboratorio nuevo, renovado o
readaptado. El equipo directivo puede designar a un administrador principal, un
director de laboratorio, jefe de departamento o similar para que lo represente.

Esta persona serd responsable de dirigir la evaluacion del riesgo y la evaluacidn

de necesidades asociada, o de supervisar la realizacion de estas. También serd
responsable de gestionar la elaboracién del resumen de requisitos del usuario y las
especificaciones de los requisitos del usuario, y de fijar y supervisar el presupuesto del
proyecto. Esta figura suele conocerse como patrocinador del proyecto.

6.1.2 Direccion del laboratorio y profesionales de la bioseguridad

El personal directivo del laboratorio estd compuesto por personas que fienen

un conocimiento profundo y especializado de las funciones previstas y de los
procedimientos planificados en el laboratorio. En muchos casos, estas personas

ya realizan este tipo de trabajo en sus ocupaciones cotidianas. La principal
responsabilidad de este grupo de expertos es realizar la evaluacion del riesgo. Esta
evaluacioén incluye la definicion de las siguientes cuestiones: las actividades de
laboratorio que se llevardn a cabo; los agentes bioldgicos que se utilizardn o podrian
utilizarse; las propiedades de las muestras que se utilizardn o podrian utilizarse; los
equipos necesarios; y el flujo de trabajo de las actividades del laboratorio. El resultado
de la evaluacion del riesgo serd el que oriente las medidas de control de riesgos que
sean necesarias y el disefo de las instalaciones. Por ello, la direccién del laboratorio
debe incluir a expertos en el proceso de evaluacion de riesgos y en la aplicacion de
sus resultados. Lo ideal es que también formen parte del equipo directivo personas
que estén familiarizadas con las normas y reglamentaciones especificas en materia
de bioseguridad y laboratorios. Los candidatos mds adecuados para desempenar
estas funciones son probablemente los profesionales especializados en bioseguridad,
aunque también puede ser adecuado otro personal de laboratorio y de apoyo.
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6.1.3 Director del proyecto

Las cuestiones relativas a la arquitectura y la construccion pueden resultar poco
familiares para el personal cientifico y de laboratorio. Por lo tanto, es esencial que un
director de proyecto se encargue de coordinar las actividades. El director del proyecto
actua como representante del equipo directivo, dando prioridad a los intereses de
este cuando trata con los distintos agentes del proceso de disefo y construccion,
como arquitectos, ingenieros, constructores y subcontratistas. El director del proyecto
suele encargarse de supervisar y dirigir todas las fases del proyecto, incluidas la
adquisicion, el disefo, la construccion, la instalacion, la puesta en servicio, la entrega
y la formacién operacional de los usuarios del laboratorio terminado. También puede
participar en la elaboracién de un presupuesto que garantice una financiacién
suficiente para terminar el laboratorio y ponerlo en funcionamiento.

6.1.4 Equipo de disefo

El equipo de disefio puede estar formado por profesionales del disefio como
arquitectos, ingenieros y topdgrafos. La designacién del equipo de disefio puede
comenzar durante la fase de planificacion. Es importante contratar a profesionales
que tengan experiencia en el disefio y la construccién de laboratorios. Si esto no es
posible, fambién puede recurrirse a otros profesionales que hayan realizado tareas
semejantes con normas parecidas, por ejemplo profesionales con experiencia en
proyectos de disefio y construccion de hospitales.

6.2 Evaluacion del riesgo y evaluacién de las necesidades

Una vez constituido el equipo del proyecto, hay que acordar el objetivo y las funciones
del laboratorio. Esta parte del proceso supone estudiar y enumerar los muchos
factores que contribuyen al funcionamiento idéneo de un laboratorio. Es importante
que esta evaluacién sea lo mds detallada posible para que los disefios que se
elaboren se ajusten de cerca a las necesidades y funciones previstas del laboratorio.
Esta evaluaciéon también asegurard que los costos del proyecto estén debidamente
justificados por las necesidades del laboratorio.

La informacién para la realizacion de una evaluacion del riesgo (tabla 6.1) se
puede encontrar en la monografia Evaluacion del riesgo (2). Esta monografia
incluye plantillas de evaluacién de riesgos cortas y largas, junto con las respectivas
orientaciones.

La evaluacion de las necesidades debe tener en cuenta, entre otras, las siguientes
cuestiones:

= El propdsito previsto del laboratorio; por ejemplo, si se trata de un laboratorio de
diagndstico, investigacién, farmacéutico o de referencia.

= Requisitos nacionales o intfernacionales o requisitos legislativos en materia de
acreditacién/certificacién de laboratorios.
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= Motivos para la readaptacién/renovacién/construccion; por ejemplo, la necesidad
de aumentar las medidas de seguridad a raiz del resultado de la evaluacién del
riesgo, o la necesidad de ampliar el espacio debido al aumento del numero de
tareas.

= Procesos que requieren salas especiales; por ejemplo, trabajos con animales,
trabajos de esterilizacién o trabajos que necesiten aireacidén o temperaturas
controladas.

= Cantidad de espacio necesario, en funcién, por ejemplo, del nimero de
trabajadores previsto.

= Naturaleza de las muestras (érganos, liquidos, muestras en tubos sellados, cultivos
microbianos) y métodos de andlisis que se van a utilizar (por ejemplo, cultivo,
reaccién en cadena de la polimerasa, serologia) y sus requisitos respectivos (por
ejemplo, salas separadas para las distintas tareas).

= Ajustes necesarios en relacion con el flujo de trabajo de las muestras; por ejemplo,
un espacio o lugar de recepcién de muestras separado, y medios para el
almacenamiento de muestras.

= Normas generales de construccion; por ejemplo, alarmas o sistemas de rociadores
contra incendios.

= Disponibilidad adecuada de servicios publicos; por ejemplo, suministro suficiente de
energia eléctrica, suministro de agua, tratamiento y eliminacion de aguas residuales,
evacuacién de desechos y otros requisitos similares para los autoclaves.

= Disponibilidad local de expertos en mantenimiento y revisiones de equipos.
= Sistemas necesarios de control ambiental.

= Instalaciones para el personal; por ejemplo, aseos, salas para las pausas o espacios
de oficina separados de las salas de trabajo del laboratorio.

= Necesidades de superficie util para todos los elementos fisicos (aparatos y
equipos, personal, controles de bioseguridad), para facilitar la circulacién (pasillos,
vestibulos), para el almacenamiento de material fungible y reactivos y para otras
instalaciones (aseos, salas para las pausas, oficinas).

= Espacios para la ubicacién de los servicios técnicos del edificio, asi como espacio
para el paso de servicios entfre plantas en edificios de varias plantas (techos
técnicos).

= La situacién de partida; por ejemplo, laboratorios integrados en hospitales, y
comparacién con la evaluacion de las necesidades.
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Tabla 6.1 Medidas de control de riesgos necesarias atendiendo a la evaluacién
del riesgo y las necesidades correspondientes atendiendo a la evaluacién de las
necesidades, para un laboratorio de pruebas de antibidticos para la tuberculosis

CARACTERISTICAS DEL AGENTE BIOLOGICO

Agente(s) biolégico(s) Mycobacterium tuberculosis

Muestras previstas Esputo, orina, otros liquidos corporales o tejidos infectados

Via de transmisién Via aéreaq, percutdneaq, ingestion, contacto/fémites

Dosis infecciosa (DI) Se estima que ID,, < 10 bacilos

La inmunizacién efectiva no estd disponible de forma
ordinaria. Existen antibidticos para la profilaxis posterior a la
exposicion. Existen cepas de tuberculosis multirresistentes y
cepas ultrarresistentes a los medicamentos y se prevé recibir
muestras que contengan estas cepas. Susceptible a 5 000
ppm de hipoclorito, 10 minutos de tiempo de exposicién y
autoclave a 121 °C durante 15 minutos

Tratamiento/medidas
preventivas

Muy transmisible

MEDIDAS DE
CONTROL DE
RIESGOS

Patogenicidad

FACTORES
CONSIDERADOS EN

RESULTADOS DE LA EVALUACION DE
LAS NECESIDADES

LA EVALUACION DEL
RIESGO

Procedimientos de = desinfeccion = espacio para la recepciéon de muestras,

laboratorio = tratamiento en OS.I como |r’\scr.|pc.|,on de dqf?s,
= recepcion y registro de autoclave mICFOSCOpIG., tincidn de frotis, autoclave,
las muestras . EPP qlchencm!ento de desgchos y
. , . almacenamiento de desinfectantes.
= microscopia de frotis = contenedor o o
directo para detectar de objetos = suministro de electricidad y agua para
bacilos acidorresistentes punzocortantes el autoclave

= autoclave y eliminacién
de desechos (a cargo de

= botiquin de
primeros

= tomas de corriente adecuadas y

correctamente situadas

= control ambiental de las condiciones
especiales de almacenamiento del
desinfectante, como temperaturay
humedad

un contratista externo) auxilios

= descontaminacién del
laboratorio después de
cualquier derrame

= autoclave

= contenedores
sellados para el

= colgadores para las batas de
transporte 9 P

laboratorio separados de la ropa
personal; espacio para la lavanderia
fuera del laboratorio

Equipos que se utilizaran

= EPP (equipo de
proteccion personal)
(batas de laboratorio,

guantes de létex) = lavabo para la higiene de las manos

después de retirar los guantes y

= Equipos (refrigerador, suministro de agua

bloque de calor/llama,
microscopio, contenedor
de objetos punzantes,
autoclave)

= espacio y flujo de trabajo para la
ubicacién de aparatos y equipos
(autoclave, incubadora, analizador)

= espacio para el botiquin de primeros
auxilios, el almacenamiento de
desechos a corto plazo antes y después
del paso por el autoclave

= contenedor de transporte
sellado

= incubadora
= espacio para la limpieza, desinfeccidn

y almacenamiento de los contenedores
de transporte
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Tabla 6.1 Medidas de control de riesgos necesarias atendiendo a la evaluacién
del riesgo y las necesidades correspondientes atendiendo a la evaluacién de las
necesidades, para un laboratorio de pruebas de antibiéticos para la tuberculosis

FACTORES
CONSIDERADOS EN

LA EVALUACION DE
RIESGOS

Otros factores que
pueden afectar al
funcionamiento del
laboratorio

= delincuencia ocasional
en la zona

MEDIDAS DE
CONTROL DE
RIESGOS

= acceso
restringido
asegurado

RESULTADOS DE LA EVALUACION DE
LAS NECESIDADES

= necesidad de un sistema que garantice
el acceso exclusivo del personal
autorizado (como llaves, tarjetas de
acceso)

= rejas en las ventanas de la planta baja

Situaciones en las
que podria ocurrir
una exposicién o una
liberacién de agentes

= exposicidén a aerosoles
y/o liberacién de
M. tuberculosis a partir
de un derrame

= contacto con superficies
contaminadas

= tratamiento inapropiado
de los desechos

= CSB (para la
manipulacién
de muestras
sospechosas o
documentadas
de TB-MRy
TB-XR)

= equipo de
proteccién
respiratoria

= guantes, batas
y equipo de
proteccién
respiratoria
para manipular
los desechos y
descontaminar
los derrames

= espacio, suministro eléctrico y
evacuacién de aire para las CSB

= consideracién del flujo de trabajo (por
ejemplo, evitar colocar la CSB en zonas
de mucho trafico)

= espacio para guardar el equipo de
proteccién respiratoria y otros EPP

CSB = cdmara de seguridad biolégica; TB-MR = tuberculosis multirresistente; EPP = Equipo de proteccién
personal; TB-XR: tuberculosis ultrarresistente

6.3 Resumen de los requisitos del usuario

Una vez realizadas la evaluacién del riesgo y la evaluaciéon de las necesidades, debe
elaborarse un documento de sintesis en el que se comuniquen a los disefhadores los
resultados de estas evaluaciones. Este documento se conoce como resumen de los
requisitos del usuario. Tal vez se requiera la aportacion de especialistas que tengan
experiencia en el disefio de laboratorios y en el tfrabajo y los procesos de laboratorio
planificados para que ayuden a traducir el resumen de requisitos del usuario en

un conjunto mds detallado y completo de especificaciones al respecto (véase el
apartado 7.1). Estos especialistas pueden pertenecer o no al grupo para el que se
disefa o construye la instalacion. En el anexo 1 se puede encontrar un ejemplo de
resumen de requisitos del usuario.
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6.4 Costos

Planificar una nueva instalacién o renovar o readaptar una instalacién existente

suele requerir un estudio de viabilidad para justificar la necesidad del proyecto de
laboratorio propuesto y conseguir la financiacion necesaria. El estudio de viabilidad
se basard en la evaluacion del riesgo y la evaluacion de las necesidades y deberd
demostrar los beneficios que generard el centro frente al costo estimado de su
construccion, renovacion o readaptacién. Es indispensable determinar todos los costos
previstos que se producirdn durante la planificacién, el disefo, la construccion, la
puesta en marcha, la entrega, el funcionamiento y el mantenimiento de cualquier
laboratorio nuevo, reformado o readaptado.

Esos costos incluyen los siguientes:

= el costo del terreno en el que se va a construir (si procede), y los servicios y mejoras
de acceso que pudieran ser necesarios;

= el costo de los permisos y licencias necesarios para la obra (si procede);

= el costo del tiempo de los distintos equipos/personas que han de trabajar en cada
una de las siguientes fases

- planificacién
- disefo
- construcciéon

- formacion - capacitacién necesaria para todos los usuarios del laboratorio y el
personal de apoyo técnico y de mantenimiento (continua)

- trabajos preparatorios (antes de las operaciones) - por ejemplo, redaccion de los
procedimientos operativos normalizados

- funcionamiento - durante al menos los primeros cinco afos de ocupacién y uso

- mantenimiento, incluidos los especialistas en certificacion y validacion, y durante
los primeros 5 anos de ocupacion y uso;

= costos de los materiales: fodos los materiales de obra necesarios para construir el
edificio;
= costos de equipamiento: todos los elementos necesarios para equipar el

laboratorio;

= costos de material fungible: todos los articulos consumidos por el laboratorio
diariamente/semanalmente (por ejemplo, pipetas, guantes, portaobjetos, bolsas de
desechos, reactivos, EPP) durante los primeros cinco anos;
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= costos de formacion: cursos de formacién (presenciales y no presenciales) y
prdacticas de formacién;

= costos de desarrollo: elaboracién de politicas, normas y orientaciones del
laboratorio, incluidos los procedimientos operativos normalizados;

= costos de explotacion: costos afadidos al tiempo/costos de personal, es decir,
piezas de repuesto y ofro material fungible (aceites, juntas, filtros) durante los
primeros cinco anos;

costo de funcionamiento de la instalacion, incluidos costos varios (por ejemplo, de
actividades no relacionadas directamente con el trabajo del laboratorio, como el
transporte de muestras o la recogida de muestras) durante los primeros 5 anos;

= costos de mantenimiento: otros costos afadidos al nivel bdsico de los costos de
funcionamiento del laboratorio, incluidos el mantenimiento preventivo planificado y
las paradas periddicas en caso necesario;

= costos de energia y servicios publicos

- energiay servicios necesarios para construir la instalacion

- energia y servicios publicos necesarios para el funcionamiento de la instalacion
(continuos durante los primeros cinco anos); y

otros costos no enumerados pero que pueden ser especificos del proyecto, del pais
o de la region.

Es aconsejable incluir también en la estimacién de los costos una partida para
imprevistos. Esta cantidad es un porcentaje que se afhade al costo total para sufragar
cambios y sucesos imprevistos, o cualquier aspecto que se haya pasado por alto o no
se haya tenido debidamente en cuenta. A medida que el proyecto avanza, los costos
se van haciendo mds seguros y la partida para imprevistos puede ir reduciéndose en
consecuencia.

6.5 Plazo de ejecucion del proyecto

Decidir el plazo de ejecucion del proyecto es una tarea compleja y tiene
consecuencias criticas si no se hace correctamente. Es preciso asignar un plazo finito
a cada actividad del proyecto y evaluar los riesgos y las consecuencias de los retrasos.
La elaboracién de un calendario inicial serd normalmente responsabilidad del director
del proyecto. Este calendario serd confirmado o ajustado cuando se designe a un
constructor.
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El establecimiento de un calendario puede basarse en una fecha de finalizacion
exigida o fija o bien, de forma mas realista, en bloques de tiempo con fecha final
concreta dependiente de la fecha de inicio, que solo se fija una vez firmado el
contrato con un constructor. La eleccion de la fecha de finalizacion debe ser realista.

Los contratos de obra, una vez firmados, se basan normalmente en un precio
acordado y un calendario fijo con una fecha de inicio y una fecha de finalizacion. Los
cambios en esas fechas suelen tener repercusiones econdmicas.

Sin embargo, a medida que el proyecto avanza, es inevitable que se produzcan
pequenos retrasos. Los retrasos son acumulativos, de modo que las tareas restantes
deberdn realizarse en menos tiempo si se quiere cumplir la fecha de finalizacion.
Esto suele repercutir negativamente en la calidad de la instalacion y en los trabajos
de pruebas y puesta en servicio. Si existe esa presion de tiempo, puede suceder
que la instalaciéon y las posteriores actividades de prueba y puesta en servicio estén
indebidamente ejecutadas, lo que puede socavar el trabajo anterior y dar lugar a
problemas y peligros para los usuarios. Por lo tanto, es indispensable que en todos los
proyectos de laboratorio se asegure que el calendario de construccién sea prdctico
y realista, y que comprenda contingencias en caso de gastos y retrasos. El plazo
previsto para las pruebas y la puesta en servicio debe ser realista y ser firmemente
defendido por el director del proyecto.

6.6 Calidad

La calidad reviste una importancia fundamental en el disefio y la construccién de un
laboratorio. La calidad del disefo, la mano de obra y los acabados son elementos
fundamentales y deben cumplir los requisitos de la evaluacion del riesgo, la
evaluacion de las necesidades y la articulaciéon del resumen y de la especificacion

de requisitos del usuario. La calidad de los disefios y las especificaciones finales, la
exactitud del calendario y el presupuesto, y la calidad de la gestion del proyecto

son componentes cruciales de la calidad global. La gestién de la calidad debe estar
presente en el proyecto de principio a fin. Si se tiene en cuenta la calidad en todas las
fases del proyecto, se contribuird a garantizar que el producto final alcance el nivel
requerido.
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Una vez examinados y definidos todos los elementos de la evaluacion de riesgos

y la evaluacion de las necesidades, se obtendrd una lista completa de todas las
necesidades del laboratorio. A partir de esta lista, hay que elaborar un resumen de
los requisitos del usuario (apartado 6.3) y, a continuacién, una especificacion de los
requisitos del usuario (apartado 7.1) que transmitan al equipo de disefio y al posterior
equipo de construccion los requisitos que definen el proyecto (figura 7.1)

Fase de disefio

Aprobacién para pasar de
la fase de planificacién a la
de disefo

!

Consultar sobre las
vias de adquisicién
disponibles

Elegir via de adquisicion

v

Designar a mds disefiadores
o contratistas

v

I—Pl Disefio conceptual

Revisar el disefio conceptual |

Aprobar el disefio conceptual Segun las caracteristicas de

v

la via de adquisicién, quiza
no haya fases de examen o

Disefio esquematico

de aprobacién del disefio

Revisar el disefio esquemdtico |

Disefio detallado

Revisar el disefio detallado |

Aprobacién del diseio detallado

v

N Avanzar a la fase de
. construccién

g

| Resultado inaceptable |

!

| Detener el proceso |

Figure 7.1 Diagrama de flujo del proyecto, fase de disefio
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7.1 Especificacion de los requisitos del usuario

La especificaciéon de los requisitos del usuario puede ser elaborada por un arquitecto
o un disenador si se trata de un proyecto pequeno o sencillo, o por un equipo

de diseio mds amplio en el caso de proyectos mds complejos. Probablemente

se celebrardn varias reuniones entre el equipo directivo superior, el director

del laboratorio, el director del proyecto y el equipo de disefo para acordar la
especificacion final de requisitos del usuario mas apropiada para orientar el disefio

y la configuracion de las instalaciones. También hay que tener en cuenta otras
cuestiones, como los materiales que se van a utilizar, los acabados de las superficies,
el mobiliario del laboratorio, incluso las combinaciones de colores y el aspecto del
laboratorio terminado. Se informard al arquitecto o el disefiador del laboratorio sobre
los flujos de trabajo previstos en el laboratorio para que puedan comprender todas
las relaciones de dependencia espacial necesarias, asi como para que toda solucidn
de disefo propuesta se adapte a las necesidades previstas del laboratorio. En algunos
casos esto resulta mds fdcil si el equipo de disefio designa como consultores de apoyo
a profesionales de laboratorio.

En el anexo 2 figura un ejemplo de especificaciones de requisitos del usuario.

Una vez acordados un disefio y una configuracion definitivos, probablemente

se necesite un trabajo de disefio mds especifico para los aspectos técnicos del
establecimiento. Habrd que elaborar planos de disefio detallados, especificaciones y
esquemas de equipamiento, y posteriormente planos técnicos, para el mobiliario de
laboratorio, las instalaciones y los accesorios, los componentes mecdnicos y eléctricos,
los componentes de carga estdtica y los sistemas de fontaneria y aire acondicionado,
entfre otros. Los disefios finales deberdn tener en cuenta los aspectos ergonémicos
para los usuarios del laboratorio en todos los flujos de trabajo previstos. Ademds,
habrd que cuidar especialmente de que las labores de mantenimiento puedan
llevarse a cabo de forma eficaz. Conviene solicitar una revisién independiente o

una revisién por expertos en cada fase del disefio (apartado 7.3.4), y también llevar

a cabo una evaluacion comparativa. La evaluacion comparativa es una forma de
valorar otros establecimientos existentes que realizan funciones iguales o andlogas

y de evaluar y examinar las medidas de control de riesgos que utilizan con el fin
establecer un objetivo claro en cuanto al nivel de calidad que debe alcanzarse para el
proyecto.

7.1.1 Revision del disefio y evaluaciéon comparativa

Para realizar una revisién del disefio, se puede facilitar un proceso o una actividad
de consulta por conducto de redes profesionales nacionales e internacionales,

por ejemplo organizaciones dedicadas a la bioseguridad, o a través de redes de
organismos e instituciones o departamentos gubernamentales, atendiendo a las
circunstancias de cada caso. Para los fines de la evaluacién comparativa, puede
ser Util organizar visitas a proyectos de referencia para infercambiar experiencias,
datos y conocimientos. Es importante compartir tanto las experiencias positivas
como las negativas, asi como los conocimientos, de modo que se puedan compartir
ensefanzas Utiles, prever resultados semejantes y ajustar los disefos para corregir
posibles deficiencias.



Con la evaluacion comparativa se pretende alcanzar una especificaciéon de los
requisitos del usuario optimizada que sea lo mds funcional y costoeficaz posible para
satisfacer los requisitos derivados de la evaluacién del riesgo y la evaluacion de las
necesidades.

7.2 Diagramas de flujo de trabajo

Los diagramas de flujo de trabajo son valiosas herramientas de comunicacion que
permiten a la direccion del laboratorio y al equipo de disefio comunicarse de manera
eficaz en una plataforma comun. Se trata de planos simplificados que ilustran los
pasos del proceso. Los diagramas de flujo de trabajo van cambiando y pueden
necesitar varias revisiones hasta llegar a una configuracion éptima que pueda
utilizarse en el plano arquitecténico final, la distribucion general y/o los planos de
disefno del laboratorio.

En la figura 7.2 se ofrecen tres ejemplos de diagramas de flujo de trabajo que ilustran
la configuracién de un laboratorio con requisitos bdsicos, un laboratorio con medidas
de control reforzadas comunes y un laboratorio con medidas de control reforzadas
mds exhaustivas.

7.3 Fases tipicas del disefno del proyecto

Atendiendo al tamano, la escala y la complejidad del proyecto, las distintas fases
del disefio pueden estar bien diferenciadas o puede suceder que algunas fases
se fusionen. Hay muchos enfoques de disefio y métodos de contratacion, pero las
siguientes fases de disefio son comunes a la mayoria de las vias de contratacion,
aungue a veces se conocen por otro nombre.

7.3.1 Disefo conceptual

El disefo conceptual (fambién conocido como diseno preliminar) es la primera fase
del proceso de disefo y proporciona una impresién o visién general del proyecto.
Contiene las medidas de control de riesgos que deben incluirse con arreglo a

lo determinado por la evaluacion del riesgo. El disefio conceptual es la primera
oportunidad que tienen los miembros del equipo de disefio para estudiar el disefio

y aportar sus observaciones basdndose en su interpretacion de las necesidades de
los usuarios, tal y como se articulan en el resumen de requisitos del usuario o en la
especificacién de requisitos del usuario. Esta etapa del disefio ayuda a ajustar mejor
los datos de los costos y los plazos del proyecto y puede orientar a los interesados
sobre lo que pueden esperar de la instalacién prevista.



Sin manipulacién de
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Manipulacién de
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laboratorio
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Ejemplo de laboratorio con

requisitos basicos

Ejemplo de laboratorio
con medidas de control

Ejemplo de laboratorio
con medidas de control

reforzadas reforzadas adicionales
+CSB + CSB, cubetas de seguridad
en la centrifugadora, segundo
paso de inactivacién del
agente bioldgico, autoclave
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2 2 2
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1 1 1
6 6 6
9! 9.1 9.
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Caracteristicas de
los equipos en un
laboratorio con

Caracteristicas de
los equipos en un laboratorio
con medidas de control

Caracteristicas de
los equipos en un laboratorio
con medidas de control

requisitos bdsicos reforzadas reforzadas
Almacenamiento 1 frigorifico 1 frigorifico 1 frigorifico
de muestras
Puesto de trabajo 2 manipulacién abierta
de muestras
Centrifugadora 3 normal 3 normal

Bloque de calor

4 un solo método
de inactivacién

4 un solo método de
inactivacién

Fregadero 5 preparacién de solucién 5 preparacién de solucién 5 preparacion de soluciéon
y desaglie desinfectante desinfectante desinfectante
Cdmara de No

seguridad biolégica

Almacenamiento de
muestras procesadas

6 congelador

6 congelador

6 congelador

Gestién de
desechos

7 almacenamiento

7 almacenamiento

Almacenamiento
de consumibles

8 repisas

8 repisas

8 repisas

Lavamanos

9 higiene de las manos

9 higiene de las manos

9 higiene de las manos

Requisitos bdsicos

Figure 7.2 Ejemplos de diagramas de flujo de trabajo para laboratorios con requisitos bdsicos y con medidas
de control reforzadas atendiendo al resultado de una evaluacién del riesgo. Estos establecimientos tienen
actividades de laboratorio semejantes pero con riesgos diferentes. El laboratorio de requisitos basicos trabaja
con agentes biolégicos que pueden manipularse sin condiciones de contencién. El laboratorio con medidas
comunes de control reforzadas incluye una cdmara de seguridad bioldgica (CSB). El laboratorio con medidas
de control afadidas para la manipulacién de agentes biolégicos infecciosos mds peligrosos cuenta con una
CSB, utiliza dos métodos de inactivacién, cubetas de seguridad en la centrifugadora e inactivacién de desechos
mediante autoclave. En la tabla que aparece debdajo de los diagramas de flujo de trabajo, los equipos de
laboratorio necesarios para los requisitos bdsicos aparecen en texto de color negro, y los equipos adicionales
para las medidas de control reforzadas en texto de color naranja
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7.3.2 Diseiio esquematico

Durante el disefo esquematico (también conocido como disefio desarrollado o
plano de diseno), el disefio conceptual se desarrolla con mas detalle. Con todo, este
nivel de detalle adin no basta para construir la instalacién. Dependiendo de la via de
contratacion elegida, el disefio detallado podria encomendarse al constructor. Los
costos y los plazos se definen adn mejor en esta etapa.

7.3.3 Diseno detallado

El disefio detallado (fambién conocido como disefio técnico) es la ultima fase

del proceso de diseno. En esta fase se elaboran los planos detallados, las
especificaciones, los calendarios y las listas necesarias para facilitar el proceso de
construccién. Este disefo debe describir de forma clara y pormenorizada todos los
elementos, sistemas y equipos que se construirdn e instalardn para poner en pie un
establecimiento funcional.

Todavia se necesitard mads informacion para poder fabricar e instalar definitivamente
algunos elementos - por ejemplo, los planos técnicos de la carpinteria metdlica y

los conductos-, pero la finalizacion del disefio detallado permite iniciar la fase de
construccién del proyecto.

7.3.4 Actividades de apoyo para el diseio

Durante cada una de las fases de disefo, puede ser Util seguir aprovechando la
actividad anterior de recopilacién de informacion y busqueda de datos (véase el
apartado 7.1.1), lo que puede incluir nuevas tareas de evaluacion comparativa. Esto
puede resultar particularmente Util cuando se obtiene nueva informacion o cuando
hay proyectos semejantes en curso pero que ya estdn en una fase avanzada o han
tenido problemas.

También puede ser Util solicitar una revisiéon independiente de las propuestas de
disefo del nuevo laboratorio; esto puede hacerse en cada una de las fases del disefo.
La revision por expertos lleva tiempo y entrafa gastos, pero se hace mds importante a
medida que aumenta la complejidad del disefo. Las revisiones por expertos pueden
ser realizadas por personal interno con la debida experiencia o por especialistas y
expertos independientes.

7.4 Presupuesto

La finalizacién de las especificaciones de los requisitos del usuario deberia permitir

al equipo de diseno realizar una estimacién precisa del costo final de la construccién
del establecimiento. Es importante tener esto en cuenta antes de seguir adelante para
poder justificar los costos ante las entidades que financian el proyecto. El proceso de
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finalizacién requiere una persona experta en la estimacion de los costos asociados a
los distintos elementos del disefno, las medidas de control de riesgos o los recursos que
se solicitan, y que tenga en cuenta las necesidades especificadas en los requisitos del
usuario.

Durante esta fase habrd que incluir una partida para imprevistos. Durante el proceso
de construccién puede sumarse entre un 10% y un 15% del costo estimado de la
instalacién para financiar los cambios o ajustes que casi con toda seguridad habra
que hacer. Ademds, también hay que afadir los costos para sufragar actividades
paralelas y posteriores a la construccion, como la puesta en servicio y las actividades
de capacitacion. Estas actividades garantizardn que la instalacién construida no
solo esté terminada, sino que sea funcional y pueda utilizarse y mantenerse. Puede
consultarse también el apartado 6.4.

En muchos casos se cuenta con un presupuesto fijo (proporcionado por un organismo
oficial, por ejemplo, o por un donante), lo que puede suponer una limitacién para el
proyecto. En esas circunstancias, es fundamental definir las actividades de laboratorio
del establecimiento previsto y valorar si cumplird plenamente los requisitos de la
evaluacion del riesgo y la evaluacion de las necesidades.

Es importante tener presente que un proceso de construcciéon, renovacion o
readaptacion puede llevar varios afios desde la planificacion hasta la entrega. En ese
tiempo, los equipos proporcionados por los fabricantes pueden quedar obsoletos o ser
sustituidos por nuevos modelos. Por o tanto, es importante incluir estas contingencias
en el presupuesto y estar al tanto de estos cambios con los fabricantes de equipos y el
equipo de disefno o los constructores que proporcionan el apoyo de infraestructura.

Los procesos de planificacién y construccién excesivamente largos pueden dar lugar
a aumentos innecesarios de los costos, menoscabando la viabilidad del proyecto de
laboratorio. De igual modo, si el presupuesto no estd disponible o es insuficiente, o
si los objetivos de los requisitos de los usuarios son demasiado elevados, puede ser
necesario detener el proyecto o revisarlo sustancialmente en esta etapa, o incluso
antes, en el proceso de planificacion y diseno.

Quizd sea necesario realizar nuevas versiones de la especificacién de los requisitos
del usuario para conseguir que el disefo del proyecto se ajuste al presupuesto
aprobado, o tal vez sea preciso ajustar el presupuesto. Tal vez haya que examinar
distintas opciones técnicas y estudiar alternativas equivalentes para un determinado
producto o sistema con el fin de equilibrar el costo. En cualquier caso, la calidad y el
rendimiento deben coincidir con los requisitos del disefio original; de lo contrario, las
economias que puedan realizarse en los gastos de capital podrian perderse con un
incremento de los costos de propiedad y explotacién. Se evitard utilizar componentes
de sistemas mds baratos pero de calidad potencialmente inferior, ya que pueden
resultar mucho mas caros a medio y largo plazo, al aumentar la frecuencia de las
averias y los costos de mantenimiento y reparacion.
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7.5 Adquisiciones

La cuestion de las adquisiciones es sumamente amplia. Las normas y los requisitos
que rigen las adquisiciones pueden variar de un pais a otro y de una organizacién
a otra. Las normas en materia de contratacion en el sector publico no siempre son
plenamente compatibles con las complejas necesidades de un buen proyecto de
laboratorio.

Si las normas en materia de adquisiciones lo permiten, es mds seguro completar el
disefo como actividad preliminar independiente y separada y hacer que se calcule
el costo completo y sea sometido a revision externa antes de designar a la empresa
constructora (método conocido como disefo-licitacién-construccién). El equipo de
disefo independiente puede ser contratado por la direccién del laboratorio o el
propietario de las instalaciones para gestionar los controles de calidad durante la
etapa de construccion y asesorar a la direccion del laboratorio sobre la finalizacién
de las pruebas, la puesta en servicio, la documentacion y la capacitacién necesarias
antes de la entrega formal.

Oftra via de contratacion es la denominada «disefio y construccidny, en la que las
fases de diseno y construcciéon corren a cargo de una sola empresa. Cualquier
cambio en el diseno suele acarrear gastos considerables, mayores por lo general
a medida que se acerca la finalizacion del proyecto. Ademas, en este método es
habitual una disminucién de la calidad, lo que tiene consecuencias inevitables en
actividades criticas de la fase de finalizacion, como las pruebas y la puesta en
servicio. En este caso puede ser de ayuda designar y autorizar a un organismo
independiente para que se encargue del control de la calidad.
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Con el debido compromiso de ajustarse a un presupuesto realista y una vez
aprobadas las fases anteriores de planificacion y disefio, se puede contratar a los
constructores o a sus subcontratistas para que ejecuten la fase de construccion del
proyecto, que normalmente serd supervisada y dirigida por el director del proyecto.
La clave de una buena gestién de proyectos es facilitar procesos de comunicacion
y documentacion eficaces. Cuando la construccion se acerca a la finalizacion, se
lleva a cabo la puesta en servicio para garantizar que la obra terminada se ajusta
a todas las especificaciones de los requisitos originales del usuario y a los planos de
disefo detallados y las especificaciones elaboradas por los arquitectos e ingenieros
encargados del disefo.

La fase de construccion (figura 8.1) suele comenzar en una fecha establecida y tiene
un calendario o programa fijo, que es una de las condiciones del contrato entre la
direccion o la propiedad y el constructor (o contratista principal).

El constructor suele asumir la posesién del terreno al comienzo de la obra, que pasa

a ser su responsabilidad legal, y solo la devuelve al finalizar y entregar el proyecto. El
constructor es responsable de la seguridad de la obra durante la fase de construccion.
También serd responsable de la salud y la seguridad de todos los trabajadores

y visitantes de la obra, asi como de todas las personas que se encuentren en las
inmediaciones de esta, incluido el publico general.

8.1 Estudios del terreno

En caso necesario, el constructor puede designar a subcontratistas, como fontaneros,
electricistas o empresas de aire acondicionado. También puede realizar estudios y
mediciones complementarias del lugar, segun proceda. La necesidad de realizar mas
estudios sobre el terreno en la fase de construccion supone que ya se ha realizado un
nivel adecuado de estudios sobre el terreno durante la fase de disefio que pueden
estar terminados antes de la designacién de un constructor. Sin embargo, es posible
que haya que realizar trabajos que no se hayan podido hacer antes debido, por
ejemplo, a que los terrenos no estaban disponibles, o a que se va a trabajar en un
edificio ya existente que estaba ocupado y en uso. Si se sigue el modelo de disefio y
construccion, este trabajo debe hacerse durante esta etapa del proyecto.

También pueden realizarse algunas pruebas preliminares para confirmar las hipotesis
de disefio (por ejemplo, la capacidad del suministro eléctrico, el suministro de agua,
los sistemas de drenaje y alcantarillado y ofros servicios publicos), especialmente en
los equipos, servicios o suministros de servicios publicos existentes cuando se estd
llevando a cabo una renovacion, readaptacion o ampliacion.



Fase de construccidén

DISENO Y MANTENIMIENTO DEL LABORATORIO

Aprobacién para pasar de la fase de
disefio a la fase de construccién

Confirmar la via de adquisicién

Revisar y presentar de nuevo los
documentos de licitacién

1 ||No|I

1 Elaborar los documentos de licitacién

N Verificar las pruebas, la puesta en

Aprobacién de los documentos

de licitacion

| Nombramiento del constructor |

!

| Comienzo de la construccién |

!

Equipamiento completo: se implantan
las medidas de control del riesgo

!

Pruebas completas y puesta en servicio

!

Terminacién de toda la documentacién
y los manuales de operaciény
mantenimiento

Examinar distintas opciones

para el mantenimiento

Facultativo: designar a un contratista
o equipo de mantenimiento
(interno o externo)

!

Rechazar la entrega hasta que
todos los requisitos se hayan
satisfecho debidamente

T

servicio y la documentacion

¢Estan completos al 100% el laboratorio y

I|No||

la documentacién?

Entrega: el propietario se hace cargo
del proyecto acabado

Avanzar a la fase operacional

Figure 8.1 Diagrama de flujo del proyecto, fase de construccién
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Quizd también sea necesario realizar trabajos de construccion e ingenieria mas
detallados en los siguientes aspectos:

= distribucion de las salas de laboratorio, localizacion, tamano y distribucién de los
espacios técnicos, las zonas de apoyo y los cuartos de instalaciones (cuando no se
hayan incluido en la etapa de disefo);

= planos técnicos detallados («de taller»), por ejemplo, de equipos especializados,
conductos y estructuras de acero;

= cdlculos de los componentes del sistema (cuando no se hayan incluido en la fase de
disefno);

= instalaciones especializadas, por ejemplo, unidades de fratamiento de aire y
autoclaves;

= suministro de agua;

= suministro de electricidad, incluidos diversos voltajes, suministros monofdsicos y
trifasicos; y

= efluentes de aguas residuales que requieran tratamientos especiales como la
inactivacién bioldgica o la desinfoxicacion quimica por razones de bioseguridad y
medioambientales.

8.2 Productos y materiales: control de la calidad

Deben presentarse muestras de los materiales para demostrar la calidad requerida
(especificada) y acordada. Se pueden proporcionar o elaborar muestras de
productos y técnicas de instalacion, que luego habrdn de ser aprobadas. Estos
elementos de muestra aprobados pueden utilizarse para medir la calidad de

los trabajos realizados o los materiales utilizados a posteriori. Esta labor puede
hacerse en una parte de la obra o incluso en una construccién simulada separada.
Cuanto mds complejas o criticas sean las necesidades de la instalacion terminada,
mds puede confribuir al éxito del proyecto una maqueta independiente de los
componentes, acabados y caracteristicas principales, y la inversion merece la pena.

En los laboratorios complejos, el movimiento de materiales por los distintos espacios,
asi como la circulacion prevista de las personas, las muestras que contfienen agentes
bioldgicos y los correspondientes flujos de desechos también pueden ser simulados y
sometidos a pruebas fisicas.
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Una medida de control de la calidad que es vital en todos los proyectos de
construccion de laboratorios es la proteccién continua de todas las superficies,

los acabados y los equipos instalados. Si no se protegen durante la obra, pueden
sufrir dafos. La integridad del pavimento acabado, por ejemplo, influird
considerablemente en la limpieza o la descontaminacion de las instalaciones y

en su durabilidad. Lo mismo puede decirse de las paredes, las mesas de trabajo

y otras superficies. Una buena gestion a todos los niveles y unas especificaciones
claras en materia de proteccion pueden ayudar a reducir todos los danos, salvo los
accidentales, que siempre deberdn rectificarse antes de la entrega final.

8.3 Documentacion

Si las fases de planificacion y disefio se han llevado a término de forma eficaz, se
deberia disponer de una documentacion clara y detallada (planos y especificaciones)
para orientar al equipo de construccién y completar de manera fiel la construcciéon
del proyecto de laboratorio. La comunicacion, la coordinacién y la gestion de las
distintas acciones y personas es una parte importante del proceso y es la clave del
éxito en la construccién. En todas las fases del proyecto debe garantizarse el control
de todos los aspectos y a todos los niveles por parte de los responsables del disefio,
asi como su buen funcionamiento y su aprobacién formal.

Deben mantenerse registros detallados de todas las reuniones y de todas

las decisiones que se acuerden. El director del proyecto debe discutiry

acordar colectivamente con el constructor y los subcontratistas sus funciones y
responsabilidades concretas. Este acuerdo debe inscribirse en un contrato formal
antes de que comience el proceso de construccion. Quizd haya que aplicar otros
meétodos de rendicién de cuentas, como el uso de hojas de firmas para que los
constructores y los subcontratistas reconozcan que han revisado y dado su acuerdo
en las reuniones, u otros documentos escritos descritos en la tabla 8.1. El control de las
modificaciones es importante, dado que casi todas las modificaciones afectan a los
costos y también pueden influir en los plazos del proyecto.

En la tabla 8.1 se explican algunos métodos habituales de comunicacion y registro de
documentos formales. Estos no son los Unicos métodos utilizados. Las comunicaciones
documentadas pueden variar en cuanto a su nombre y propésito, dependiendo del
momento y el lugar y del tipo de contrato que se utilice. Los documentos también
pueden incluir instrucciones del director del proyecto, avisos de alerta tempranay
consultas técnicas.
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Tabla 8.1 Comunicaciones documentadas y métodos de registro habituales

DOCUMENTO DESCRIPCION

Solicitud de informacién

Documentos proporcionados por el constructor a la direccién

o la propiedad o a su equipo de disefio para solicitar
aclaraciones o informacién complementaria relacionada con el
disefno o la especificacion de los requisitos del usuario que a su
juicio no estd clara.

Solicitud de aprobacién

Cuando se requiere aprobacién para realizar cierta accién

Orden de control de las
modificaciones

Para hacer un seguimiento de los cambios y de los costos y
posibles retrasos asociados

Presentacién técnica

Cuando se requiere la aprobacién de componentes y sistemas
propuestos por el constructor

Notificacién de defectos

Documento que indica que un elemento ha sido rechazado y
debe ser reparado o sustituido por el constructor/instalador

Plano de construccién

Actualizacién que refleja todas las modificaciones realizadas
por los constructores

Documentos técnicos
(parte de los manuales
de funcionamientoy
mantenimiento)

Documento del constructor sobre los entregables en el que
se describen las especificaciones del sistema o funcién,
cémo utilizarlo y cémo debe mantenerse para que funcione
eficazmente.

8.4 Pruebas y puesta en servicio

Durante los trabajos de construccion, puede ser necesario realizar pruebas especificas,
verificar y registrar cuestiones como las condiciones del terreno, el acero de refuerzo

y la resistencia del hormigon. Estas pruebas y los resultados correspondientes deben
ser inspeccionados, autorizados y firmados por el director del proyecto o por otros
miembros del equipo de disefo antes de que prosigan los trabajos. A medida que
avance la construccion, serd necesario comprobar e inspeccionar la calidad de los
trabajos realizados antes de cubrirlos o cerrarlos. Por ejemplo, las estructuras de
acero y las armaduras de hormigon deben ser revisadas y aprobadas, y las paredes
de ladrillo y bloque deben ser revisadas antes de aplicar el revoco o el enlucido.
Cualquier elemento oculto (tuberias, cables y conductos) debera ser revisado y
comprobado antes de cubrirlo o cerrarlo. Los disenadores deben incluir estas tareas
de inspeccion, comprobacién y pruebas en las especificaciones del proyecto y la

labor de control de la calidad debe seguirse cuidadosamente durante todo el proceso.
Algunos elementos especificos de la construccion, como los cortafuegos y los muros

de separacion, pueden necesitar varias inspecciones, para garantizar que la vida de
las personas que utilizan el edificio no corra peligro durante su uso.
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Cuando la fase de construccién llega a su fin, la nueva instalacién o el laboratorio
renovado o readaptado debe ser sometido a una inspeccion exhaustiva para verificar
su calidad, conformidad y funcionalidad respecto de los documentos de disefo

antes de entregarlo al equipo directivo y de que entre en funcionamiento. Pueden ser
necesarios ofros procesos de aprobacion antes de la plena explotacidn (concesion
de licencias, por ejemplo). Dependiendo del tamano y la finalidad de un laboratorio,
puede ser necesario comprobary ensayar algunos elementos tanto al principio como
al final de la fase de construccion. El director del proyecto y el equipo de diseho
deben detectar cualquier posible defecto en la fase de pruebas y puesta en servicio,
y el constructor/subcontratista deberd subsanarlo satisfactoriamente antes de la
entrega final.

La puesta en servicio entrafna la comprobacién de todos los elementos construidos,
montados o instalados para demostrar que estdn completos y son funcionales de
acuerdo con las especificaciones previamente acordadas. Las tareas de puesta en
servicio deben irse haciendo a lo largo de toda la fase de construccién, comprobando,
probando y aprobando todo lo que se estd ejecutando, siguiendo las especificaciones
de los requisitos del usuario o los planos y especificaciones mas detallados del

diseno del proyecto. Suele encargarse de la puesta en servicio el responsable de la
instalacién; la comprobacién la realiza un técnico especializado y la verificacion y
revision detallada corren a cargo del disenador (o una entidad independiente). En

los proyectos mds complejos, se puede recurrir a un agente independiente para que
realice esta funcién; se contratardn sus servicios de asesoramiento desde los inicios de
la fase de disefo.

Dado que a lo largo del proceso de construccion se pueden requerir y realizar
modificaciones, los agentes encargados de la puesta en servicio (y/o el director del
proyecto y el equipo de disefio) deben revisar todas las comunicaciones escritas

y la documentacion técnica para comprobar su conformidad y adecuacién a las
especificaciones del disefo.

La entrega de cualquier proyecto de construccion es un momento muy importante:
la responsabilidad del proyecto pasa de nuevo del constructor al equipo directivo o
propietario de la instalacion y al director del laboratorio. En todos los proyectos de
laboratorio es indispensable que las instalaciones estén completamente terminadas
antes de acordar la entrega.

8.5 Aceptacion y entrega

El constructor es responsable de la calidad de la instalacion terminada con arreglo
al contrato, los planos de disefo y las especificaciones del contrato. A medida que la
construccion llega a su fin, la direccion del laboratorio debe aceptar la obra y asumir
la responsabilidad de la supervisién de la instalacion y su funcionamiento. Se trata
de un proceso contractual formal en el que se produce un traspaso formal. Todos los
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trabajos contratados deben ser completados, inspeccionados, verificados, aceptados
y firmados por una persona competente o por personas que actuen directamente en
nombre de la direccién.

En el momento de la entrega, las pruebas de funcionamiento de todos los equipos
y sistemas deben estar terminadas e inspeccionadas, con una declaracion firmada
de que se gjustan a toda la documentacién técnica. Ademds, todos los elementos
del disefio de la construccién deben ser aprobados tal y como se especifican

en la informacién del proyecto modificado. Si esos elementos no se completan
satisfactoriamente, la entrega deberd retrasarse hasta que el director del proyecto
haya recibido las aprobaciones necesarias del equipo de disefio o del equipo de
puesta en servicio y validacién, con arreglo a la lista que figura mds adelante.

La responsabilidad del director del proyecto es velar por que todas las tareas de
prueba, puesta en servicio, validacion, verificacion y calificacion -sean simples o
complejas - estén completas, concretamente en opinién de una persona debidamente
calificada y competente que realice la inspeccion. También es importante que la
informacion sobre el proyecto modificado y los manuales de funcionamiento y
mantenimiento (véase el apartado 9.3) sean completos, exhaustivos, precisos y Utiles.
En ellos se basard todo el funcionamiento y el mantenimiento del laboratorio. El
escrutinio en esta etapa del proyecto debe ser completo.

Al evaluar los sistemas de laboratorio terminados para su aceptacién, ademds de la
calidad de la instalacion, tal vez sea necesario examinar o comprobar los siguientes
puntos:

= la repetibilidad del funcionamiento del sistema bajo diversas influencias externas,
como la temperatura, la humedad y la presién;

= la estabilidad operativa del sistema durante un periodo de tiempo acorde con el
funcionamiento previsto del laboratorio (normalmente, al menos un dia, pero podria
ser mds largo);

= |la estabilidad, precision, fiabilidad y repetibilidad de los sistemas de control;

= la capacidad de respuesta de los sistemas ante los cambios de condiciones del
entorno y otras condiciones variables del laboratorio, incluidos los modos de
funcionamiento normal, de emergencia y de recuperacion;

= |a eficiencia del funcionamiento de los sistemas, en consonancia con los criterios de
prevision de los costos de explotacion; y

= la capacidad para mantener los sistemas, incluido un acceso adecuado y seguro a
los componentes y la formacién de los propietarios, para garantizar un rendimiento
de alto nivel a largo plazo; esto podria incluir un acceso seguro las 24 horas del dia
a dichos sistemas y la iluminacién normal y de emergencia necesaria.
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8.6 Acreditacion y certificacion

En caso necesario, debe elegirse una norma bien reconocida que se adapte a la
finalidad prevista y que esté especificada para la certificacion o la acreditacion.

El organismo de evaluacién que oforgue la certificacion debe estar debidamente
acreditado por los organismos nacionales autorizados o las autoridades competentes
para llevar a cabo la evaluacién concreta de manera oficial.

La evaluacién oficial de los procesos de los laboratorios en relacién con la
bioseguridad varia en todo el mundo y suele hacerse sobre todo en paises que
cuentan con sistemas nacionales de supervision. En estos casos, los inspectores
(autorizados por la autoridad nacional u otra autoridad competente) inspeccionan
los laboratorios guidndose por una norma aceptable (a menudo una norma nacional
de bioseguridad). Si el laboratorio cumple la norma, puede recibir la certificacion.
Muchos paises no certifican sino que se limitan a autorizar las actividades de los
laboratorios que han demostrado cumplir la norma nacional.

Para determinar la certificacién necesaria, la normativa nacional puede servir
de orientacion. La normativa nacional debe ser coherente con las normas de
la Organizacion Internacional de Normalizacion y la Comisidn Electrotécnica
Internacional.

8.6.1 Certificacion de los controles técnicos

Ademds de la certificacion del laboratorio, existe una certificacion especifica para

los controles técnicos. Un buen ejemplo es la certificacion de CSB mediante pruebas
de funcionamiento real. Existen varias normas para la certificacion de CSB (77, 12). El
agente que certifica el funcionamiento real debe estar acreditado por el organismo
competente. Para determinar si un agente certificador estd debidamente calificado
es necesario verificar sus credenciales, referencias, historial de trabajo, acreditaciony
cualquier otro factor pertinente.
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El buen funcionamiento de los equipos y sistemas de laboratorio contribuye a la
bioseguridad en el laboratorio. El mantenimiento desempefia un papel de primer
orden a la hora de mantener la fiabilidad de los equipos y sistemas del laboratorio
(figura 9.1). Existen dos tipos de mantenimiento: el mantenimiento planificado
(mantenimiento predictivo y mantenimiento preventivo) y el mantenimiento no
planificado (mantenimiento por averia o mantenimiento de emergencia, también
llamado mantenimiento correctivo); véanse los apartados 9.5y 9.6.

Fase operacional

Comienzo de la fase operacional

Examinar distintas opciones para

el mantenimiento

v Opcién de mantenimiento: A 2
Establecer equipo de equipo bésico de personal Designar contratistas de
mantenimiento interno de mantenimiento y contratistas mantenimiento competentes

cuando proceda

y

N Disefar plan de mantenimiento y —

realizar las tareas de mantenimiento
previstas en el plan

!

Formacién: capacitar a todo el personal
en el funcionamiento del edificio

!

Redactar los procedimientos operativos
normalizados (PON)

!

Proporcionar formacién y practicas
sobre los PON

!

Supervisar constantemente el
funcionamiento — examinar las
medidas de control del riesgo

!

Realizar evaluaciones periédicas del
programa (por ejemplo, idoneidad
de las instalaciones, programa de

mantenimiento)

Mejora constante

Figure 9.1 Diagrama de flujo del proyecto, fase operacional
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Un plan de mantenimiento detallado deberia minimizar los problemas y ayudar a
evitar averias comunes y previsibles. Para el mantenimiento habrd que disponer de
un equipo capacitado, experimentado y competente provisto de las herramientas y
piezas de repuesto adecuadas.

9.1 Seguridad del personal de mantenimiento

El funcionamiento seguro y éptimo de un laboratorio depende en gran medida del
personal de apoyo, por lo que este personal debe recibir una formacién de seguridad
adecuada.

Los técnicos y operarios que mantienen y reparan la estructura, las instalaciones y los
equipos del laboratorio deben conocer las caracteristicas del frabajo del laboratorio
y la importancia de las normas y los procedimientos de seguridad. Las pruebas de los
controles técnicos después del mantenimiento, por ejemplo, comprobar la eficacia

de las CSB después de la instalacion de nuevos filtros, puede ser realizada por el
responsable de la bioseguridad o bajo su supervision. Lo ideal seria eliminar o aislar
los riesgos del laboratorio antes de realizar trabajos técnicos o de reparacioén. El
personal de ingenieria y mantenimiento puede tener que entrar en los laboratorios
con la autorizacion y la supervision del responsable de bioseguridad o del director del
laboratorio. El establecimiento de PON puede uniformar y facilitar la comprensién y
ejecucion comun de los procedimientos de entrada y salida del laboratorio para el
personal ajeno a este.

9.2 Disefo para el mantenimiento

Al igual que todos los elementos clave del proceso necesario para planificar, disenar,
construir, operar y mantener las instalaciones de laboratorio que se analizan a lo
largo de la presente monografia, un buen mantenimiento comienza en las primeras
fases de planificacion y diseno. Segun el nivel de complejidad del establecimiento

y de los elementos de disefo requeridos, serd diferente la necesidad de facilitar el
mantenimiento adecuado de la estructura, su envoltura, sus acabados, instalaciones
y equipamientos y, por supuesto, sus servicios técnicos o de ingenieria. El espacio de
acceso también es indispensable para el mantenimiento, la revision, la calibracién

y la validacién o certificacion de equipos de bioseguridad fundamentales, como las
CSB y los autoclaves. Los sistemas deben volver a probarse y comprobarse antes de
empezar a trabajar con agentes biologicos.

Siempre que sea posible, los servicios y sistemas de mantenimiento deben situarse
fuera del espacio principal del laboratorio, incluso en los laboratorios de requisitos
bdsicos, para evitar que el personal de mantenimiento tenga que entrar en el
laboratorio. Con ello se reducen los riesgos a que se expone este personal y se
minimizan las interrupciones del trabajo del laboratorio.

A continuacién se ofrece un ejemplo de mantenimiento de un filtro HEPA, que muestra
los aspectos que hay que tener en cuenta para el mantenimiento de este equipo
(sobre la base de la evaluacion del riesgos o la evaluacion de las necesidades).
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= Definir claramente los requisitos de espacio libre minimo alrededor de la carcasa
(normalmente proporcionado o recomendado por el fabricante) con el fin de
garantizar un espacio suficiente para comprobar y retirar el filtro HEPA o cualquier
componente de su carcasa.

= Rotular claramente la carcasa del HEPA con simbolos de peligro bioldgico para
asegurarse de que resulte obvio para cualquier persona que tenga acceso al
espacio técnico que la carcasa del filtro HEPA podria estar contaminada. En
condiciones ideales, controlar y restringir el acceso a cualquier sala de instalaciones
que contenga estos equipos.

= |dentificar claramente la carcasa del HEPA y las zonas del espacio de contencion
a las que sirve para que pueda ser localizada en un programa de mantenimiento
o pruebas.

= La carcasa del HEPA debe tener un dispositivo de control visual que proporcione
una indicacién tanto del rendimiento como del estado del filtiro en uso (como un
indicador de control de la presion diferencial a través del filtro HEPA).

= La carcasa del HEPA debe estar disehada para soportar los cambios estructurales
derivados de las fluctuaciones de presién y no deformarse durante la instalacion del
filtro por una tensién de ajuste excesiva.

= La carcasa del HEPA debe montarse sobre un marco sélido como el suelo de una
sala técnica, o en un marco de acero en el fecho técnico, con los correspondientes
mecanismos de control de la vibraciéon a fin de soportar cualquier desplazamiento
estructural.

9.3 Manuales de uso y mantenimiento

El diseno detallado, las especificaciones y los planos deben incluir siempre requisitos
claros dirigidos a todos los fabricantes, proveedores, constructores e instaladores
para garantizar que se proporcionen instrucciones completas de funcionamiento y
mantenimiento para la instalacién terminada. Estos manuales de funcionamiento y
mantenimiento deben incluir el conjunto completo de planos con las modificaciones
que correspondan, calendarios y toda la informacién necesaria para desarrollar un
programa completo de mantenimiento preventivo planificado de todos los elementos
de la instalacién. Ademds, los manuales de funcionamiento y mantenimiento deben
abarcar Unicamente los componentes y sistemas especificos que finalmente se
instalen o monten y referirse solo a aquellos elementos especificos que formen parte
de la instalaciéon terminada. En los documentos contractuales debe figurar también la
fecha de entrega de estos manuales. Los manuales deben facilitarse siempre con la
suficiente antelacion para que puedan ser examinados, comprobados y revisados por
completo antes de proponer cualquier fecha de finalizacién y entrega. Unos manuales
de funcionamiento y mantenimiento completos, bien redactados, comprensibles y
aprobados deben ser un requisito previo a la entrega (véase el apartado 8.5).
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9.4 Contratos de mantenimiento

Los laboratorios deben seguir estrictamente los manuales de mantenimiento de todos
los equipos, sistemas o componentes de ingenieria de las instalaciones del laboratorio.
Como minimo, este mantenimiento incluye procedimientos de mantenimiento anuales.
Los contratos de mantenimiento de los sistemas técnicos y los equipos de laboratorio
tal vez deban acordarse con los ingenieros o fabricantes correspondientes. Los
equipos de laboratorio son cada vez mds complejos y requieren mantenimiento,
calibracion y validacién periddicos para garantizar resultados de diagndstico precisos.
Para estos trabajos se necesitan técnicos especializados que tengan formacion
especifica sobre el equipo de que se trate.

A'la hora de preparar los contratos de mantenimiento (de las instalaciones y/o de la
maquinaria y equipos cientificos), se deben tener en cuenta las siguientes cuestiones.

= ;Tiene el sistema o el equipo una garantia del fabricante y cudl es su duracion? No
debe pagarse por el mantenimiento o la reparacion de algo que ya estd cubierto

por una garantia.

= ;Cudl es la disponibilidad de piezas de repuesto y material fungible? ;Cudnto
tiempo tardaran las piezas de repuesto en ser entfregadas?

= ;Existe un kit de piezas de repuesto que permita realizar en la empresa
determinados trabajos de mantenimiento preventivo?

= Una vez finalizado el periodo de garantia, ;qué contratistas de servicios estan
disponibles y a qué precio?

- ¢Qué condiciones se pueden negociar en el contrato de servicios?

- ¢El contrato de servicios es de larga o corta duraciéon?

- ¢Existe una cldusula de renovacion automatica?

- ¢Hay gastos de anulaciéon?

- ¢Existe un tiempo de respuesta garantizado por el proveedor/fabricante?

- ¢Estdan incluidas las piezas y los desplazamientos de los técnicos en los costes del

contrato de servicios?

9.5 Mantenimiento planificado
Los planes de mantenimiento deben tener listas de tareas que es preciso realizar
para todos los ciclos y todos los elementos que requieren mantenimiento, inclusive
inspecciones, comprobaciones rutinarias, tfrabajos de mantenimiento y sustituciones.
Cada sistema (por ejemplo, la calefaccion, la ventilacion y el aire acondicionado, los

sistemas de presion o el tratamiento de aguas residuales) puede desglosarse en las
partes adecuadas y elaborarse un plan Unico para cada una de ellas.
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Tabla 9.1 Ejemplo de mantenimiento preventivo planificado: sistema de drenaje
externo de aguas pluviales

LISTA DE TAREAS PARA EL MANTENIMIENTO PREVENTIVO PLANIFICADO N°: A0O1

ELEMENTO: ENVOLVENTE EXTERIOR: SISTEMA DE EVACUACION DE AGUAS PLUVIALES

INSPECCION ACCION OBSERVACIONES/
INSTRUCCIONES

No se requiere frecuencia diaria

Todos los dias

No se aplica

No se aplica

TODAS LAS Inspeccién visual | Informar de obstrucciones evidentes, | Inspeccién visual desde el nivel
SEMANAS solamente organizar un acceso seguroy del suelo; revisar todo el sistema e
despejar identificar cualquier problema.
TODOS LOS Comprobar Despejar las obstrucciones evidentes | Utilizando un equipo de acceso
MESES todas las y las acumulaciones de desechos. temporal seguro y trabajando en
bajantes, tolvas, | Informar de cualquier obstruccidn un sistema de camaradas de apoyo,
sumideros y o bloqueo que requiera medidas inspeccionar los lugares clave del
empalmes o equipo adicionales y organizar sistema de canalones de aguas
los trabajos para despejar la pluviales; si es necesario, utilizar
obstruccion. equipo de seguridad adicional.
Cuando esté indicado realizar otros
trabajos, organizar un acceso seguro.
CADA Como la revisién | Como la revisién mensual Como la revisién mensual
TRIMESTRE mensual

Cada seis meses

Inspeccién
completa, todas
las canaletas y
tolvas

Limpiar todos los canalones, tolvas,
surcos, empalmes y bajantes.

Utilizando un equipo de acceso
contratado (carretilla elevadora
o andamio), lograr un acceso sin
riesgo para todo el sistema, llevar
a cabo una limpieza completq,
una inspeccién de las condiciones
y un informe; elegir las fechas de
inspeccién de temporada.

TODOS LOS
ANOS

Como cada seis
meses

Como cada seis meses; ademds, hacer
un registro fotogrdfico del estado.

Como cada seis meses

Cada cinco anos

Como cada afo

Como cada afo; ademds,
comprobar todas las sujeciones,
reparar y sustituir en caso necesario,
e identificar y reparar cualquier
muestra de corrosién.

Como cada afo

Excepcional

Comprobar
visualmente el
funcionamiento
o el estado
general.

Informar del funcionamiento o de los
dafos observados.

Se debe hacer durante y después
de periodos de precipitaciones
excepcionalmente copiosas o antes
y después de eventos climdticos o
geogrdficos de importancia, como
tormentas tropicales o terremotos.

El plan abarcard normalmente las tareas y el calendario de inspecciones: diarias,
semanales, mensuales, anuales y cada 5, 10 o incluso 15 afios o mds, segun las
recomendaciones del fabricante o proveedor. También son habituales las revisiones
semestrales, bimensuales y trimestrales. El ejemplo de mantenimiento preventivo
planificado que figura en la tabla 9.1 corresponde a un sistema de recogida y de
drenaje de aguas pluviales.
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Con estos planes para los elementos, servicios y equipos del edificio, desde los
mads sencillos hasta los mds complejos, se puede llevar a cabo un programa de
mantenimiento preventivo planificado y completo que garantice el funcionamiento
correcto, seguro y fiable de todos los sistemas del edificio.

9.6 Mantenimiento y reparaciéon de averias

Las incidencias de mantenimiento no planificadas, las averias y las emergencias son
inevitables, pero deberian ser muy poco frecuentes en una instalacion bien mantenida
y operada. A pesar de fodo, es necesario hacer planes en caso de que se produjeran
esos eventos. La planificacion podria incluir la disponibilidad de componentes y
herramientas de repuesto, personal (técnicos de guardia) y sistemas de respaldo, fijos
o portdtiles. La capacidad de reaccionar correctamente ante situaciones imprevistas
relacionadas con el mantenimiento puede mejorarse con una buena capacitacién y
apoyarse en un buen disefo tanto del acceso como de la iluminacién. La iluminaciéon
para el mantenimiento debe incluir un alumbrado de emergencia fijo, alumbrado de
emergencia portdatil y linternas en las zonas técnicas. Debe evitarse situar los equipos y
la maquinaria clave en el exterior, donde el clima podria dificultar su mantenimiento.

9.6.1 Piezas de repuesto y herramientas

Entre los repuestos mds comunes que se pueden tener para estas averias criticas
se encuentran las correas de transmisién para ventiladores y motores, fusibles,
quizd motores para los equipos criticos, y material fungible como bombillas, filtros
y filtros de malla. Las piezas de repuesto deben estar catalogadas, almacenarse
debidamente y, lo que es mds importante, estar localizadas para facilitar su acceso
y uso.

También se pueden almacenar otras piezas y herramientas que ayudardn al técnico

a responder y resolver rdpidamente la emergencia o la averia. Los tableros para
organizar conjuntos de herramientas son comunes en muchas industrias. En las zonas
técnicas seguras y en las salas de instalaciones cerradas, estos tableros son una forma
eficaz y econdmica de disponer las herramientas necesarias para el mantenimiento.
Como alternativa, si es factible, puede ser Util una estacién de herramientas movil.

Ademds de contar con los recambios y el material fungible obvios y las herramientas
necesarias, pueden ser Utiles los kits de reparacion para sistemas concretos, como las
redes de tuberias de agua. Para las tuberias mds pequenas, los kits de reparacién
pueden incluir algunas tuberias y accesorios de repuesto, asi como algunos kits de
reparacion especificos. En el caso de las tuberias mas grandes, se pueden realizar
reparaciones femporales con cintas y bandas para resolver el problema hasta que

se pueda realizar una reparacién mas permanente. El fiempo entre las reparaciones
temporales y la reparacion final debe ser corto. Para responder a este tipo de
problemas debe haber un equipo técnico bien formado, con capacidad de reacciony
de respuesta.
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9.6.2 Inundaciones y fugas

Las posibles fugas e inundaciones causadas por averias de emergencia deben
tenerse en cuenta en la fase de disefio del proyecto. Se pueden designar zonas para
la ubicacion de servicios humedos y disponer de suelos impermeables, barreras,
sistemas de drendje y, si es posible, sistemas de deteccién de fugas. Otras medidas de
disefo pueden ayudar a minimizar el riesgo de fallos y las consiguientes inundaciones,
como la adecuada seleccién y especificacion de los materiales; la debida ubicacién
de los depdsitos de cabecera y las entradas de agua; especificacion de la calidad

de las instalaciones; y las pruebas finales. Estas medidas deben combinarse con un
riguroso control de la calidad, pruebas de testigos y escrutinio.

9.7 Registros e inspecciones de mantenimiento

Ademads de la planificacion del mantenimiento, se necesitan registros detallados y
precisos mediante manuales, cuadernos de registro, diarios y tablas de horarios.

Ademds del mantenimiento normal planificado, es una buena prdctica realizar visitas
de mantenimiento periddicas. Una visita o inspecciéon de mantenimiento es un paseo
planificado por una sala de instalaciones o espacio técnico por parte del personal de
mantenimiento de turno, que busca cuidadosamente los problemas y escucha para
detectar sonidos y ruidos poco habituales. Ademds, deben investigarse los olores
extrafos, especialmente de humo o de desagties.

Convendria disponer de un proceso bien establecido para gestionar los registros de
mantenimiento, supervision y reparacién para apoyar los requisitos de gestién de la
calidad del laboratorio. Los usuarios del laboratorio son importantes para apoyar este
proceso. Un sistema de mantenimiento del laboratorio incluye:

= recorrido de inspeccion periddico
= libro de registro
= observacion/notificacién del personal del laboratorio.

Se puede utilizar un sistema de gestién de la calidad en el laboratorio o un libro
de registro adecuado para anotar las observaciones, que deben resolverse en
caso necesdario con arreglo a un procedimiento de revision por parte del director
del laboratorio o del supervisor de mantenimiento. Todo el personal que trabaja
en el laboratorio puede participar en la gestion de la calidad de este, incluido

el personal de seguridad. Los usuarios del laboratorio deben detectar y sehalar
problemas sencillos como pintura descascarillada, selladores desprendidos, manchas
de humedad, marcas de agua o rastros de fugas de agua, tuberias oxidadas y
humo u olores extrafos. Se necesita un mecanismo para nofificar al personal de
mantenimiento dichas observaciones, a fin de evitar que se produzcan problemas
mayores posteriormente. Se puede encontrar un modelo de inventario y una lista
de comprobacién de autoinspeccion en la monografia Gestion de programas de
bioseguridad (6).






7

SECCION

DESMANTELAMIENTO
0 DE INSTALACIONES DE
LABORATORIO

Los laboratorios pueden abarcar muchos tipos y tamanos de instalaciones en
diferentes ubicaciones, desde un pequefo espacio de laboratorio de una sola

sala hasta un complejo de varios edificios, y pueden incluir instalaciones para

el alojamiento de animales o instalaciones de fabricacién. También pueden

contar con instalaciones o equipos especializados, como autoclaves, sistemas de
descontaminacion de efluentes e incineradores. Para desmantelar un laboratorio, se
puede seguir el mismo proceso bdsico y adaptarlo a la situacién particular. La clave
del éxito del desmantelamiento es una evaluacion de riesgos firme y exhaustiva, una
buena planificacién y una documentacion meticulosa.

Las valoraciones del riesgo (como parte de la evaluacion del riesgo) que se llevan a
cabo de forma cuidadosa y exhaustiva deben determinar todos los riesgos asociados
al desmantelamiento previsto de un laboratorio y sus equipos. La mayoria de los
equipos de laboratorio y el propio espacio del laboratorio pueden volver a hacerse
seguros, en general, si se siguen los PON utilizados para el mantenimiento periddico
de rutina o las paradas planificadas. Cuando se han aplicado sistemdaticamente BPPM
en el laboratorio, el riesgo de contaminacién deberia ser bajo y estar restringido a
lugares conocidos.
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ANEXO 1. EJEMPLO DE RESUMEN DE
REQUISITOS DEL USUARIO

Ejemplo de resumen de requisitos del usuario (URB)

Titulo Mejora de laboratorios: laboratorio central de diagnéstico y laboratorio nacional de referencia
Ubicacién Hospital Central Publico y Gratuito, Avenida de la Medicina, Centro de la Ciudad.
Fecha 30 de febrero de 2020

Propésito:

Reformar, actualizar y mejorar las instalaciones del laboratorio central de diagnéstico y laboratorio
nacional de referencia de conformidad con los planes publicados por el Gobierno, para cumplir

las directrices de la cuarta edicién del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS. Este
proceso ha contado con el apoyo de la OMS y el Banco Mundial.

Financiacién

La financiacién provendrd del Gobierno central (70%) con apoyo del Banco Mundial (30%).

Presupuesto

Presupuesto de construcciéon y puesta en servicio del proyecto 125 000,00 hasta la finalizacién del
proyecto, + 25 000/afo para los primeros 4 afos de presupuesto operacional (presupuesto total
250 000).

Autoridad
adjudicadora

Ministerio de Obras Publicas, en nombre del Ministerio de Salud.

Antecedentes

El laboratorio central de diagnéstico y laboratorio nacional de referencia situado en el Hospital
Central Publico y Gratuito de Centro fue construido originalmente en 1905. Desde su apertura, ha
prestado un servicio de diagnéstico clave tanto al hospital central como a todos los hospitales
periféricos del distrito de Centro y de la regién. Aunque se realizaron algunas mejoras en la década
de 1970, la falta de financiacién desde entonces, combinada con una importante falta de inversién
en el mantenimiento de las instalaciones (incluida la pérdida del 60% del personal adiestrado de
mantenimiento del hospital), ha provocado un evidente deterioro del estado de las instalaciones,
hasta niveles que no llegan a cumplir los requisitos bdsicos de un laboratorio.

Criticidad

Durante todas las obras de remodelacidn, el laboratorio central de diagnéstico y laboratorio
nacional de referencia deben seguir funcionando a pleno rendimiento. Para que las actividades
puedan continuar, se ha reservado un espacio en un edificio adyacente en el que se puede disponer
una instalaciéon temporal y a la que se pueden trasladar el personal y los equipos durante las obras
principales.

Requisitos

1

La fase de construccién del proyecto debe comenzar el 30 de febrero de 2021.

2

La fase de construccidn del proyecto debe concluir el 30 de febrero de 2023.

Las fases de disefio y planificacién comenzardn inmediatamente después de la recepcién de este
resumen de requisitos del usuario.

Deben crearse y acordarse programas detallados para preparar la instalacién temporal y trasladar
al personal, incluida la formacién de actualizacién, para ajustarse al calendario del proyecto.

La instalacién renovada habra de funcionar durante un minimo de 30 anos con un correcto
mantenimiento preventivo planificado. En el presupuesto indicado anteriormente se incluye una
asignacidén para los primeros 4 anos de funcionamiento, incluido el mantenimiento.
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6

La instalacién temporal deberd acondicionarse en funcién de lo que hayan determinado la
evaluacién de riesgos y la evaluacidén de las necesidades respecto de la instalacién temporal
necesaria para mantener el servicio de diagndstico.

La instalacién temporal deberd acondicionarse en funcién de lo que hayan determinado la
evaluacién de riesgos y la evaluacién de las necesidades respecto de la instalacién necesaria para
proporcionar un servicio de diagndstico completo.

La evaluacién de riesgos del proyecto se adjunta a este documento en forma de anexo. Las
preguntas y solicitudes de orientacién acerca de esta evaluacién deberdn dirigirse Unicamente a la
direccidén del laboratorio designada y al equipo directivo del laboratorio.

La evaluacién de riesgos del proyecto se adjunta a este documento en forma de anexo. Las
preguntas y solicitudes de orientacién acerca de esta evaluacidn deberdn dirigirse Unicamente a la
direccién del laboratorio designada y al equipo directivo del laboratorio.

10

Superficie util: la superficie atil existente es de 50 m?, que comprende la zona de recepcién de
muestras y tres salas de laboratorio.

1

Cantidad de personal: cinco trabajadores de laboratorio, dos trabajadores de apoyo y un técnico
de mantenimiento.

12

La capacidad de procesamiento de muestras (promedio) es de 50 muestras al dia.

13

Naturaleza de las muestras: muestras tipicas de diagndstico generadas en la atencién de pacientes
en el hospital; incluyen sangre, esputo, orina, heces y tejidos de biopsia. A menudo se requieren
medidas de control reforzadas.

Director del
proyecto

Director responsable del proyecto, director jefe del proyecto, Ministerio de Obras Publicas.

Importante

Todas las preguntas sobre el proyecto se trasladardn al director del proyecto; todas las decisiones
del proyecto deben ser firmadas Unicamente por el director del proyecto.

OMS = Organizacién Mundial de la Salud.




DISENO Y MANTENIMIENTO DEL LABORATORIO

ANEXO 2. EJEMPLO DE
ESPECIFICACIONES DE
REQUISITOS DEL USUARIO

Ejemplo de especificaciones de requisitos del usuario

Titulo

Mejora de laboratorios: laboratorio central de diagnéstico y laboratorio nacional de referencia

Ubicacién

Hospital Central Publico y Gratuito, Avenida de la Medicina, Centro de la Ciudad.

Fecha

31 de abril de 2020

Propésito:

Reformar, actualizar y mejorar las instalaciones del laboratorio central de diagnéstico y
laboratorio nacional de referencia de conformidad con los planes publicados por el Gobierno,
para cumplir las directrices de la cuarta edicién del Manual de bioseguridad en el laboratorio
de la OMS. Este proceso ha contado con el apoyo de la OMS y el Banco Mundial.

Financiacién

La financiacién provendrd del Gobierno central (70%) con apoyo del Banco Mundial (30%).

Presupuesto

Presupuesto de construccidn y puesta en servicio del proyecto 125 000,00 hasta la finalizacién
del proyecto, + 25 000/afo para los primeros 4 afos de presupuesto operacional (presupuesto
total 250 000).

Autoridad
adjudicadora

Ministerio de Obras Publicas, en nombre del Ministerio de Salud.

Antecedentes

El laboratorio central de diagnéstico y laboratorio nacional de referencia situado en el Hospital
Central Publico y Gratuito de Centro fue construido originalmente en 1905. Desde su apertura, ha
prestado un servicio de diagndstico clave tanto al hospital central como a todos los hospitales
periféricos del distrito de Centro y de la regidn. Aunque se realizaron algunas mejoras en la
década de 1970, la falta de financiacién desde entonces, combinada con una importante falta

de inversién en el mantenimiento de las instalaciones (incluida la pérdida del 60% del personal
adiestrado de mantenimiento del hospital), ha provocado un evidente deterioro del estado de las
instalaciones, hasta niveles que no llegan a cumplir los requisitos bdsicos de un laboratorio.

Criticidad

Durante todas las obras de remodelacién, el laboratorio central de diagnéstico y laboratorio
nacional de referencia deben seguir funcionando a pleno rendimiento. Para que las actividades
puedan continuar, se ha reservado un espacio en un edificio adyacente en el que se puede
disponer una instalacién temporal y a la que se pueden trasladar el personal y los equipos
durante las obras principales.

Requisitos

1

Deben seguirse las orientaciones del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS y su
monografia asociada sobre la construccién de laboratorios.

Materiales de construccién: se utilizardn, siempre que sea posible, materiales disponibles
localmente que cumplan los requisitos de la evaluacién de riesgos y de la evaluacién de las
necesidades adjunta al resumen de requisitos del usuario (publicado el 29 de enero de 2020).

Superficies y acabados: se utilizardn, siempre que sea posible, materiales disponibles
localmente que cumplan los requisitos de la evaluacién de riesgos y de la evaluacién de las
necesidades adjunta al resumen de requisitos del usuario (publicado el 29 de enero de 2020).

Aplicacién correcta: se verificard que las fichas de datos técnicos de los fabricantes y las
instrucciones de instalacién o aplicaciéon se sigan siempre al pie de la letra cuando se apliquen
los sustratos (yeso) y todas las pinturas o acabados similares. Se asegurard que existen las
condiciones ambientales correctas antes de la aplicacién o la construccién y que se respetan los
tiempos de secado correctos.
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5

Servicios mecdnicos y eléctricos: se utilizardn, siempre que sea posible, equipos y sistemas
disponibles localmente que cumplan los requisitos de la evaluacién de riesgos y de la evaluacién de
las necesidades adjunta al resumen de requisitos del usuario (publicado el 29 de enero de 2020).

Mantenimiento: se garantizard un acceso adecuado a todo el equipo que requiera mantenimiento
dentro del laboratorio y al servicio de este (incluida una demostracién al finalizar).

Condiciones para el disefio exterior:

= Temperatura maxima de verano 35 °C

* Humedad maxima en verano 85% de humedad relativa
= Temperatura minima de invierno 5 °C

= Humedad minima de invierno: saturacién (100%).

Condiciones para el disefio interior:
= Invierno: temperatura de 18 °C y humedad relativa de 30% -70%.
= Verano: temperatura de 25 °C y humedad relativa de 30% -70%.

= lluminacién - iluminancia media de 400 lux con iluminacién de trabajo en los bancos de
trabajo de 500 lux

= Uniformidad de la iluminacién en general del 80%, evitando el deslumbramiento y velando por
la eliminacién de sombras en las superficies de trabajo

= Ruido - indice de ruido 45 (solo mdquinas y equipos fijos, excluida la maquinaria cientifica).

lluminacién de emergencia: se mantendrd una iluminacién de 5 lux durante 30 minutos para
facilitar la parada segura del trabajo y una salida segura de las instalaciones del laboratorio
(se empleardn unidades de bateria distribuidas, no el sistema central).

10

Proteccién contra incendios

= Se instalardn sistemas de deteccién de incendios y alarmas fijas con luces estroboscépicas y
sirenas en las salas de laboratorio; se velard por la correcta seleccién de los detectores (de
calor, de humo o combinados) en funcién de la superficie cubierta

= Se asegurard que toda la construccién cumple los cédigos locales contra incendios y los
tiempos de compartimentacién y resistencia.

= Todos los sistemas de seguridad contra incendios y de proteccién del personal estardn
firmados por una persona autorizada del Ministerio de Obras Publicas.

11-99

Hay muchos mas requisitos de este tipo entre el 11y el 99, que no aparecen en este ejemplo de
especificaciones de requisitos del usuario

100

Pruebas de hormigdn: todo el hormigdén debe pasar la prueba de laboratorio del Ministerio de
Obras Publicas, TOC_LAB_ rev002C

101

Prueba de resistencia al deslizamiento - prueba de suelos en laboratorio atendiendo a la
prueba de deslizamiento del Ministerio de Obras Publicas: STO01_ LAB_Rev001

102

Puesta en servicio y pruebas - Se pondrdn en marcha y probardn todos los equipos mecdnicos
y eléctricos de acuerdo con la guia de pruebas y puesta en marcha del Ministerio de Obras
Pablicas: TCTO01_LAB_Rev005B

103

Documentacioén final - Toda la documentacidn sobre pruebas, puesta en servicio y finalizacién
debe estar completa y se entregard al Director del Proyecto del Ministerio de Obras Publicas

a mds tardar dos semanas antes de fecha prevista para la entrega del proyecto. El objetivo es
dejar pasar un periodo de dos semanas de funcionamiento sin tropiezos antes de que el proyecto
sea firmado y entregado formalmente. La entrega no podra tener lugar sin la presentacion de la
documentacién completa y/o la obtencién de la aprobacién del Ministerio de Obras Publicas.

104

Manuales de funcionamiento y mantenimiento - Estos manuales se presentardn en su versién final
como parte de la documentacién final antes sefialada, pero deberdn estar terminados seis semanas
antes de la entrega (excepto las secciones sobre pruebas y puesta en servicio terminadas).

Director del proyecto

Nadia Sharif, Directora del Proyecto, Ministerio de Obras Publicas

Importante

Todas las preguntas sobre el proyecto se trasladardn en primer lugar al director del proyecto; fodas
las decisiones relativas al proyecto deberdn ser firmadas Gnicamente por el director del proyecto.

Resumen de los requisitos del usuario OMS = Organizacién Mundial de la Salud.
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