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* Procedimiento redactado en colaboracion por los Servicios de Prevencion de ASPEYO y de la UMH

1.- OBJETIVO

El Real Decreto 664/1997 de 12 de mayo, establecié la proteccion contra la exposicion a
riesgos bioldgicos en el ambito laboral.

Es objetivo de este documento, tanto el dar a conocer a la comunidad Universitaria el citado
decreto, como formalizar en la Universidad el cumplimiento de los requisitos exigidos, tanto
por el R.D., como las ampliaciones y/o matizaciones sobre los riesgos, y forma de aplicarlo
segun la guia de aplicacién editada por el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el
Trabajo.

indice
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2.- REFERENCIAS
2.1 Antecedentes
Ley 31/1995: Ley de Prevencion de Riesgos Laborales.
Real Decreto 39/1997 Reglamento de los servicios de Prevencién. REAL DECRETO 664/1997,

de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo.

ORDEN DE 25 DE MARZO DE 1998 por la que se adapta en funcién del progreso técnico el Real
Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicibn a agentes bioldégicos durante el trabajo.

Directiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de septiembre de 2000,
sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes biologicos durante el trabajo (Séptima Directiva especifica con arreglo al apartado 1 del
articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE)

LEY 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.

REAL DECRETO 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para
el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente.

REAL DECRETO 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen requisitos para la
importacion y exportacion de muestras biologicas.

Orden ESS/1451/2013, de 29 de julio, por la que se establecen disposiciones para la prevencion
de lesiones causadas por instrumentos cortantes y punzantes en el sector sanitario y hospitalario.

Instituto de Seguridad e Higiene en el trabajo: Guia técnica para la evaluacion y prevencion de
los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos

Organizacion Mundial de la Salud (OMS): Manual de Bioseguridad en el laboratorio.

indice
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2.2 Definiciones.
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El Real Decreto establece las siguientes definiciones:

Agentes biologicos: microorganismos, con inclusion de /los genéticamente

modificados (véase Apéndice 1 Guia “Organismos Modificados Genéticamente”),

cultivos celulares y endoparasitos humanos, susceptibles de originar cualquier tipo
de infeccion, alergia o foxicidad.

Microorganismo. toda entidad microbiologica, celular o no, capaz de reproducirse
o transferir material genético.

Cultivo celular: el resultado del crecimienfo ‘in vitro” de células obfenidas de

organismos multicelulares (Véase Apéndice 2 Guia. ‘Riesgos derivados del trabajo

con Cultivos Celulares’).

2.3 Clasificacion de Agentes biol6égicos.

Los agentes biolégicos se clasifican, (articulo 4) en funcién del riesgo de infeccion,
en cuatro grupos:

a. Agente biolégico del grupo 1: aquél que resulta poco probable que cause
una enfermedad en el hombre.

b. Agente biologico del grupo 2: aquél que puede causar una enfermedad en
el hombre y puede suponer un peligro para los trabajadores, siendo poco
probable que se propague a la colectividad y existiendo generalmente
profilaxis o tratamiento eficaz.

c. Agente biolégico del grupo 3: aquél que puede causar una enfermedad
grave en el hombre y presenta un serio peligro para los trabajadores, con
riesgo de que se propague a la colectividad y existiendo generalmente una
profilaxis o tratamiento eficaz.

d. Agente biolégico del grupo 4: aquél que causando una enfermedad grave
en el hombre supone un serio peligro para los trabajadores, con muchas
probabilidades de que se propague a la colectividad y sin que exista
generalmente una profilaxis o un tratamiento eficaz.

- Existe una clasificacion similar en cuatro niveles desde el punto de vista ambiental para
organismos modificados genéticamente (Real Decreto 178/2004 vy actualizaciones

posteriores), y hay que subrayar que un organismo modificado genéticamente, desde el
punto de vista de la salud de las personas, puede tener una clasificacion, pero desde el
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punto de vista ambiental su clasificacion puede ser diferente (puede ser de nivel minimo para
riesgos par las personas, pero ser un nivel superior en riesgos para el medio ambiente)

indice

3. Obligaciones de la Universidad.
3.1 Generales:

El articulo 4 del Real Decreto, obliga en sintonia con la LPRL, a evaluar los riesgos
derivados a la exposicidn a este tipo de agentes (1), y en su caso a estudiar la posibilidad
de sustituirlos por agentes menos peligrosos.

Si el riesgo no se puede evitar, para clasificar el riesgo de un agente biologico, por
consulta al Anexo |l del decreto se determinara cual es el nivel de Riesgo asociado; que,
caso de no encontrarse en la citada tabla, previa consulta a los trabajadores, y/o
consulta a la autoridad sanitaria se asimilara a una de las categorias; privando en caso
de duda la asignacion a la clasificacion superior. El investigador podra documentar, aun
encontrandose en dicha tabla, razones cientificas para asimilar a niveles de riesgo
inferiores, siempre que lo justifique a la Autoridad Sanitaria, al Servicio de Prevencion de
Riesgos Laborales y previa consulta a los trabajadores.

En la asignacion, hay que tener en cuenta ademas, lo indicado en el articulo 15 al
respecto de Medidas especiales aplicables a los procedimientos industriales, a los
laboratorios y a los locales para animales. Y en particular, las aclaraciones y
matizaciones que se establecen en la guia del INSHT. al respecto de este articulo

A partir de esta accion se actuara:
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ACTUACION TRAS LA EVALUACION DEL RIESGO.

EvVALUACION DEL RIESGOS

I
¥ ¢

Exposicidn a Agentes Bioldgicos Exposicidn a Agentes Bioldgicos
GR 2 GE3 GR4 GR1
I
v 1
Actividades con

dacisic Actividades gque no
EEIS.“:”][ implican la intencidn
COnSCIEnte deliberada de

trabajar con Ag. manipular Ag. Bio.
Bin.
L 3
Articulos 5 al 13 del ¥ ¥

RD salvo que los Correcta _
resultados de |a seqguridad e Evaluacion

¥ evaluacion lo higiene peridgdica

Todo el RO hiciesen innecesario profesional

Si el agente biolégico, se encuentra en el grupo 2,3,4, resulta:

- 1 Si el riesgo es de tipo 3 0 4 a mantener una lista de trabajadores
expuestos, tipo de trabajo efectuado, agente biolégico al que han estado
expuestos, asi como un registro de exposiciones, accidentes e incidentes.

- 2 Notificacion a la autoridad laboral, junto con la evaluacién de riesgos

efectuada previamente y medidas de prevencion y proteccién tomadas,
previamente al inicio de las actividades o al incorporar nuevos riesgos.
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3 Seran de aplicacion las medidas de contencion definidas en los anexos
del Real Decreto y que se adjuntan a este procedimiento como anexo 1.

4 Entre otras medidas, como vigilancia de la salud especifica, con
conservacion de la documentacion de 10 a 40 afios, documentacion de
procedimientos etc, hay que sefialar la necesidad de confeccionar un plan
de emergencia para el laboratorio (ver punto 4).

En la guia editada por el INSHT, se indican recomendaciones especiales :

a.

b.

APENDICE 8: PRECAUCIONES UNIVERSALES

APENDICE 10: MEDIDAS DE PROTECCION
SUPLEMENTARIAS PARA AGENTES DEL GRUPO 2
AGENTES.

APENDICE 11: REQUERIMIENTOS DE LOS LABORATORIOS
SEGUN SU NIVEL DE CONTENCION.

APENDICE 12: MEDIDAS Y NIVELES DE CONTENCION
PARA LAS ACTIVIDADES EN LOCALES CON ANIMALES

APENDICE 4. TRABAJADORAS EMBARAZADAS Y EN
PERIODO DE LACTANCIA

(1) De forma analoga para el caso de organismos modificados genéticamente hay que

efectuar una evaluacion vy clasificacion para el medioambiente.

indice
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3.2 Particularizaciéon en la Universidad.

Con el fin de dar cumplimiento al RD. mencionado, quien en la universidad asuma la
responsabilidad del trabajo, debera actuar por cada laboratorio donde puedan realizarse las
practicas sujetas al Real Decreto :

3.2.1 — Antes de comenzar las actividades.

1. Verificacién de que se cumplen las condiciones exigidas a nivel fisico en el laboratorio
o laboratorios donde de se van a realizar las actividades.

2. Preparar al menos el proyecto de organizacion del trabajo, responsabilidades de los
intervinientes, borradores de los protocolos de trabajo, detalle de medidas de proteccion
colectiva e individual (o indicacion de disponer del presupuesto necesario para
implementarlas) y plan de emergencia.

3. En patrticular si el riesgo es superior al primer nivel solicitar al servicio de Prevencion la
evaluacion de riesgos del laboratorio, y aportando la documentacién anterior. Si es nivel
uno no hara falta seguir con el resto de puntos que siguen a continuacion.

Si se trata de organismos genéticamente modificados, hay que clasificar (evaluar) el
nivel de riesgo para el medio ambiente, solicitando en su caso, asesoramiento a la
Oficina_ambiental de la Universidad, puesto que también hay cumplir e implantar las
exigencias de la legislacion ambiental que sean de aplicacion.

4. Colaboraciéon en la evaluacion, con el servicio de Prevencion que informara a
presidencia de Comité de Seguridad y Salud, y cualquier otra Comisién competente que
se creara o funcionara en la Universidad en relacion con el riesgo bioldgico.

5. El resultado del informe de la evaluacion de riesgos, informe de la documentacion
aportada sera examinada por el presidente o en el 6rgano en quien delegue.

El resultado final podra ser al respecto de las actividades a realizar:
- 1 Conforme.
- 2 Conforme con reparos, por ser susceptible la mejora de las

condiciones de trabajo.
- 3 Negativa para la actividad propuesta.
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En los casos 2 y 3 podran subsanarse los inconvenientes, que podran

ser objeto de una nueva inspeccion.

6. Previa informacion por la Universidad a los representantes de los trabajadores, se
podra emitir la aprobacion necesaria, que sera remitida al interesado.

7. Procedera a remitir a la Conselleria competente el expediente completo.
indice
3.2.2 Adecuacién y notificacion.

La adecuacion del laboratorio consiste en dotar al laboratorio de los medios requeridos
para el nivel de riesgo que corresponde a las actividades que se desarrollan. La
adecuacion debemos hacerla siempre, adaptandonos al nivel de riesgo existente. La
notificacion del laboratorio consiste en informar por escrito a la autoridad laboral de que
un determinado laboratorio trabaja con patégenos. La notificacion sélo debemos hacerla
cuando legalmente sea obligada. A continuacién aportamos nuestra explicacion a como
realizar cada uno de estas exigencias.

Para clasificar los agentes patégenos en alguno de los niveles de riesgo, debe usar la
lista del anexo Il del citado real decreto, con las siguientes salvedades que extraemos de
la guia del INSHT:

- Pueden utilizarse a un nivel de contencién inferior al que establece su nivel de
grupo aquellos agentes con virulencia reducida, como serian cepas mutantes no
patégenas.

- Si el agente no es infeccioso por alguin medio pude rebajarse las medidas de
contencién por dicho medio, por ejemplo el medio aéreo.

- El trabajo con lineas celulares o tejidos de origen humano o de primate debe
realizar con al menos un nivel 2 de contencién. En_este punto, el Servicio de
Prevencion de la UMH considera que no es necesaria una adecuacién completa
del laboratorio, aunque si el empleo de cabinas de seguridad biolégica de clase I,
si se dan la siguientes circunstancias:

0 Se trata de lineas celulares sobre las que se cuenta con la certeza de que
no cuentan con patdgenos.

0 Se trata de cultivos celulares provenientes de bancos que certifican, de
forma fehaciente, su seguridad.

Cuando usted trabaje con agentes biol6gicos comprendidos en alguno de estos niveles
debe tomar las medidas adecuadas al nivel del agente.

Ademas existe, en general, la obligacion de notificar a la autoridad laboral (art. 10) dicha
actividad cuando se trabaje con niveles superiores a 1. Esta obligacion se ve matizada
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en el Apéndice 6 de la guia que desarrolla el Real Decreto anteriormente citado, en

concreto:

“Un laboratorio quimico no necesitara notificar, aunque los ensayos y analisis que realice
se lleven a cabo sobre muestras que con frecuencia contendran algun agente infeccioso.
Otros tipos de trabajo de diagndéstico y de investigacion, por ejemplo en hematologia,
inmunologia o quimica clinica, gquedan asimismo excluidos del requerimiento de
notificaciébn al no haber intencion de -cultivar, almacenar o propagar los agentes
biologicos, excepto si el material utilizado contiene o puede probablemente contener
agentes del grupo 4.

Tampoco habra necesidad de comunicar el trabajo realizado en las Unidades clinicas a
pacientes infectados o el manejo de animales. En la mayoria de los casos, por tanto,
“primer uso” se aplicara fundamentalmente a las actividades realizadas en laboratorios
de microbiologia, virologia, micologia, parasitologia, cultivos celulares y con organismos
modificados genéticamente, trabajos con animales deliberadamente infectados y en las
industrias donde cualquier agente de los grupos 2, 3 y 4 puedan ser utilizados.

En el caso especial de los laboratorios de diagndstico que ya hayan notificado su
intencion de manipular algin agente biolégico del grupo 4 no sera necesario la
renotificacion al trabajar con un nuevo agente de este grupo.”

Resumiendo y simplificando, si usted tiene la intencion deliberada de trabajar con
agentes biolégicos de nivel superior al 1 debe proceder a notificar a la autoridad laboral.
Caso de que usted no tenga la intencion de trabajar con agentes de nivel superior al 1, a
pesar de que esporadicamente se le puedan dar tales agentes, no tiene la obligacién de
notificarlo* (aunque si de adecuar el laboratorio).

Por lo anterior, puede existir una clasificacion diferente a efectos de notificacion (informar
a la autoridad laboral) y de adecuacién del laboratorio (los niveles de contencion que el
laboratorio precisa).

indice
3.2.3 Evaluaciones periddicas.

La evaluacién de riesgos debera repetirse en los casos indicados por el RD, cambio de
condiciones de trabajo, aparicion de enfermedad relacionada en un trabajador...

indice

3.2.4. Nuevas Notificaciones

El articulo 10 también prevé la naotificacién a la Conselleria competente, siempre que se
introduzcan cambios sustanciales en los procesos o procedimientos de trabajo cuyas
repercusiones en las condiciones de seguridad y salud invaliden la notificacion anterior.
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3.3. Actuaciones especificas en el ambito sanitario.

Atendiendo a la Orden ESS/1451/2013, de 29 de julio, por la que se establecen
disposiciones para la prevencion de lesiones causadas por instrumentos cortantes y
punzantes en el sector sanitario y hospitalario, el empresario debe eliminar la exposicion
de los trabajadores a través de las siguientes medidas:

a) Especificar y aplicar procedimientos seguros para la utilizacion y eliminacién del
instrumental sanitario cortopunzante y de los residuos contaminados. Estos
procedimientos se reevaluaran periédicamente y formaran parte integrante de las
medidas de informacién y formacion de los trabajadores.

b) Eliminar el uso innecesario de instrumental cortopunzante mediante la aplicacion de
cambios en la practica y, basandose en los resultados de la evaluacion de riesgos,
proporcionar dispositivos médicos que incorporen mecanismos de proteccion
integrados.

c) La practica de reencapsulado esta prohibida desde el 1 de agosto de 2013.

La empresa debera contar con un procedimiento para la notificacion de accidentes.
Los trabajadores deberan notificar inmediatamente cualquier accidente o incidente con
instrumental cortopunzante a los empresarios o a la persona responsable, o a la persona
encargada de la seguridad y de la salud en el trabajo.

Riesgo biologico v2.2.docx.2
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3.4. Proteccion de la maternidad.

A. Proteccion trabajadores.

Cuando una trabajadora quede embarazada, debe seguir el procedimiento de la UMH
para la “GESTION DE LA PROTECCION A LA MATERNIDAD, LACTANCIA Y
TRABAJADORES SENSIBLES”. El cumplimiento del mismo se iniciara solicitando el
reconocimiento médico.

El IP responsable del laboratorio debe informar a los investigadores y técnicos que
trabajen en su laboratorio de la necesidad de cumplir con dicho procedimiento.

B. Proteccion estudiantes de grado o master.

En la realizacion de las practicas docentes el profesor responsable de las mismas no
incluira:
- Agentes bioldgicos de nivel de bioseguridad superior a 1.
- Animales que no provengan del animalario de la UMH o de un centro que
certifique que se encuentran libres de enfermedades.
- Fluidos o cultivos de origen humano o primates.

Caso de que fuera imprescindible incluir alguno de los elementos anteriores el profesor
responsable:

- Debera incluir en el programa de la asignatura informacion sobre la existencia de
dicha practica peligrosa para la maternidad, y en caso de ser obligatoria la
realizacion de la misma para la superacion de la asignatura y que esta no pueda
adaptarse a una situacion sin riesgo para el embarazo, se indicara expresamente
gue las mujeres embarazadas no podran realizarla.

- Informara al centro docente o al departamento (masteres) de la practica peligrosa.

- Informara a los alumnos antes del inicio de la practica y en el momento del inicio
de la misma sobre los riesgos de la practica y en concreto sobre los riesgos para
la maternidad.

- Las alumnas embarazadas o que piensen que pueden estar embarazadas no
realizaran dicha préctica.

- El profesor responsable se asegurara de que se han tomado todas las medidas
necesarias para evitar la exposicion de los alumnos.

C. Proteccion estudiantes de doctorado.

Para las alumnas de doctorado, se procedera del siguiente modo:

Riesgo biologico v2.2.docx.2
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- El IP responsable de la investigacion de la doctoranda informaréd de los riesgos

para la maternidad existentes en su laboratorio. Para ello recurrira, entre otras
fuentes de informacion a: la evaluacion de riegos del laboratorio, la informacién de
la fichas de datos de seguridad de los productos quimicos y al asesoramiento del
SPRL.

- Una vez que el IP responsable conozca la situacién de embarazo de la alumna,
este procedera a retirarla de todas las tareas que puedan suponer una exposicion
peligrosa para el feto o para su condicion de embarazada. Asi mismo, impedira el
acceso de la embarazada a los recintos en los que su encuentren dichos agentes
peligrosos para el embarazo. Para la realizacion de esta tarea el IP puede solicitar
asesoramiento al SPRL.

indice

Riesgo biologico v2.2.docx.2

13



PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

UNIVERSITAS

X
Miguel Hernindez

4 Plan de emergencia de cada laboratorio.

La guia del INSHT en el trabajo en su apéndice 7 indica textualmente:

APENDICE 7: PLAN DE EMERGENCIA FRENTE A EXPOSICIONES A AGENTES
BIOLOGICOS.

Se presenta un plan de emergencia tipo que ha de adaptarse segun las circunstancias.
Se deben prever procedimientos operativos que contemplen:

o Evaluacion de riesgos bioldgicos.

o Medidas aplicables en caso de exposicion accidental y descontaminacion.

« Tratamiento médico de emergencia para las personas expuestas y lesionadas.

« Vigilancia médica de las personas expuestas.

« Identificacion precisa de agentes biologicos ya sean toxicos o infecciosos.

e Localizacion de zonas de riesgo elevado.

« Identificacion del personal con riesgo.

o ldentificacion de recursos humanos y de sus responsabilidades: inspector de
bioseguridad, personal de seguridad, servicios locales de salud, médicos,
microbiolégos, veterinarios, epidemiblogos, servicio de bomberos y policia. Como
inspector de bioseguridad se entiende al técnico de prevencidn que conoce a
fondo el tema de la bioseguridad.

En los laboratorios de investigacion universitarios el inspector de bioseguridad,
sera, en general, el investigador principal. Pudiendo pedir asesoramiento al
servicio de prevencion para todo aquello que considere necesario.

Para aplicar esta directriz el Servicio de Prevencion esta disposicion de la comunidad
universitaria, para colaborar con los investigadores a efectos de completar los apartados
anteriores.

Téngase en cuenta que:

- El plan general de emergencia de la universidad prevé la distribucion al personal de
la Universidad ( y visitantes que realicen el trabajo de una forma significativa en nuestras
instalaciones) de un Manual de autoproteccion, que resume las actuaciones generales
qgue debe realizar cualquiera en una situacion de emergencia, y que tiene abierto un
capitulo para poder recoger las actuaciones derivadas de la emergencia en un
laboratorio.
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- En cada edificio debe existir el manual de evacuacion del edificio, planos de ubicacién
del edificio en el campus, y del campus con respecto al entorno, con el detalle de la
ubicacion de los servicios de emergencia ( centros sanitarios, policia....) documentacién
gue sirve perfectamente a los objetivos perseguidos por la emergencia particular de cada
laboratorio.

4.1. Ayudas para la redaccion de planes de emergencia frente al riesgo bioldgico.

Con el objeto de ayudar en la confeccion de los planes de emergencia de laboratorios
con riesgo biolégico, se presentan a continuacion algunos de los procedimientos
generales a seguir para minimizar los riesgos en caso de que se presenten las siguientes
situaciones:

= Fallos en los equipos o sistemas de contencion.

= Derrames de agentes infecciosos en areas abiertas.

= Derrames secos (sin formacion significativa de aerosoles)

= Derrames de liquidos sobre el piso o0 bancos de trabajo.

= Derrames en cabinas de seguridad biologica.

Fallos en los equipos o sistemas de contencion.
= Detener el trabajo con materiales biopeligrosos en el caso de que los equipos o

instalaciones presenten fallos durante un experimento. Ejemplo, las cabinas de
seguridad biologica o el sistema de ventilacion del laboratorio.

= Notificar al coordinador del laboratorio sobre la situacion para que se adelanten las
acciones correctivas.

= Eliminar, neutralizar o bien llevar a condiciones de estanqueidad los elementos en los
gue se encuentren los agentes biolégicos patdgenos.

Derrames de agentes infecciosos en areas abiertas. Recomendaciones generales.
= Despejar el area inmediatamente.

= Apagar el sistema de aire acondicionado o de ventilacion del area si es posible.

= Informar al coordinador del laboratorio.

= Determinar el tipo de derrame y el grado de riesgo involucrado.

= Definir la forma mas adecuada y menos peligrosa de acercarse para limpiar y
descontaminar.

= Determinar la necesidad de tratamiento profilactico y de cualquier atencion médica
requerida por las personas expuestas a los materiales 0o agentes potencialmente
peligrosos, (en caso de estar involucrados agentes muy virulentos y de muy alto
riesgo pueden requerirse procedimientos especiales).
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Derrames secos (sin formacion significativa de aerosoles). Recomendaciones generales

= Evaluar rapidamente el caso. Es probable que la evacuacion del area no sea
necesaria.

* |nundar la zona del derrame con una solucién desinfectante.

= Secar el desinfectante y el material contaminado con toallas de papel absorbente.

= Utilizar guantes para realizar la limpieza.

= Disponer la toalla absorbente en una bolsa plastica o en un recipiente cerrado.

= Esterilizar el material contaminado en una autoclave.

Derrames de liquidos sobre el piso 0 bancos de trabajo. Recomendaciones generales
= Evacuar el area si se han producido aerosoles de forma significativa. No reingresar al

area al menos por una hora.
= Cubrir el derrame con toallas de papel absorbente. Usar guantes durante la limpieza.
= Disponer el material absorbente y los materiales contaminados en una bolsa plastica
0 en un recipiente cerrado.
= Esterilizar en una autoclave.

Derrames en cabinas de seguridad biolégica.

Con relacién a los derrames que puedan ocurrir dentro de una cabina de seguridad
biologica, puede mencionarse que la forma de tratarlos esta muy relacionada con la
clasificacion de riesgo que se le da a los agentes bioldgicos con los cuales se trabaja. A
continuacion se presenta un protocolo que puede utilizarse en derrames que involucran
agentes con clasificacion de bioseguridad 2 o 3.

Procedimiento general para enfrentar los derrames de tipo 2 0 3.
= Todo el personal que trabaje en el laboratorio debera estar capacitado de forma

tedrico préactica para poder responder de forma eficiente a cualquier situacion que se
pueda llegar a presentar.

= La cabina de seguridad biolégica debera estar funcionando durante los
procedimientos de limpieza para contener los aerosoles que puedan llegar a
generarse.

= El personal responsable de la limpieza debera colocarse los elementos de proteccion
personal antes de iniciar los procesos de limpieza.

= Los procesos de limpieza deberan iniciarse tan pronto como sea posible, utilizando un
germicida o desinfectante adecuado. Se recomienda utilizar fenol o yodo. El alcohol
se recomienda menos debido a que en grandes cantidades tiene el potencial de
incendiarse facilmente.
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Si el derrame estd contenido en un recipiente, remover el recipiente como material
infeccioso.
Si el derrame esta sobre la superficie de trabajo, cubrir el material derramado con una
toalla absorbente embebida con desinfectante. Se debe permitir que haya un tiempo
de contacto de al menos 20 minutos antes de remover la toalla y desecharla como
material infeccioso.
Enjuagar el interior de la cabina y cualquier salpicadura sobre la superficie de los
objetos ubicados dentro de la misma con una toalla humedecida con desinfectante.
Humedecer los elementos que no son esterilizables con desinfectante. Permitir un
tiempo de contacto de por lo menos 20 minutos antes de que los mismos sean
retirados de la cabina.
Colocar los objetos puntiagudos que se encuentren contaminados en una unidad de
contencion de objetos puntiagudos, utilizando unas pinzas o tenazas. Colocar otros
materiales contaminados utilizados en el proceso de limpieza en una bolsa de
bioseguridad. Procesar como material infeccioso.
Colocar el material reutilizable en bolsas de bioseguridad. Esterilizar en una autoclave
y posteriormente limpiar para poder reutilizar los elementos.
Si la cabina dispone de un recipiente colector debajo de la superficie de trabajo y el
derrame ha fluido hacia alli, se requiere una descontaminacion mas profunda:
Asegurarse que la valvula de drenaje se encuentra cerrada.

o Anfadir desinfectante sobre la superficie de trabajo y a través de las rejillas
delanteras y traseras hacia el recipiente colector de la cabina.
Permitir que haya un contacto de entre 20 y 30 minutos.
Absorber el desinfectante derramado sobre la superficie de trabajo.
Preparar el vaciado del colector de la cabina.
Colocar suficiente desinfectante en un recipiente colector exterior.
Colocar una manguera flexible en la valvula de drenaje de suficiente longitud,
para permitir que el otro extremo quede sumergido en el recipiente colector
exterior para evitar la formacion de aerosoles.

o Abrir la valvula de drenaje y vaciar el recipiente colector de la cabina.

o Enjuagar el recipiente colector y retirar la manguera.

0 Manejar los elementos como material infeccioso.
Retirar los elementos de proteccion personal utilizados durante la limpieza y
colocarlos en una bolsa de bioseguridad para ser esterilizados.
Informar al director del laboratorio. Consultar si se requiere realizar una
descontaminacién con gas formaldehido.
Mantener funcionando la cabina de bioseguridad antes de reiniciar las actividades en
la cabina de seguridad biolégica.

O O O o0 O
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Actuaciones adicionales para enfrentar un derrame tipo bioseguridad 3.
= Informar al coordinador del laboratorio si se presenta alguna salpicadura fuera de la

cabina que pueda exponer al personal a la influencia de un agente o material
peligroso.

= Cambiar la ropa de proteccion que haya resultado afectada y guardarla dentro de un
contenedor sellado para su posterior esterilizacion.

= Lavar con agua abundante las manos y el rostro si han sido expuestos al agente.

= Iniciar de forma inmediata un proceso de descontaminacion quimica, mientras la
cabina continua funcionando para evitar el escape de los contaminantes.

= Utilizar guantes y ropa de laboratorio durante este proceso.

= Rociar o refregar las superficies de trabajo, las paredes y el equipo con un
desinfectante y detergente adecuado.

= Descargar el exceso de desinfectantes de las bandejas colectoras ubicadas en la
base de la cabina.

= Desechar la ropa, guantes y esponjas en un recipiente para esterilizar. Esterilizar en
un autoclave.

= Drenar el desinfectante de la base de la cabina dentro de un recipiente adecuado.
Esterilizar de acuerdo con los procedimientos estandarizados. Este procedimiento no
esteriliza los componentes internos de la cabina, tales como los filtros HEPA, el
sistema motor/ventilador o los ductos de aire.
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5. Recomendaciones en el uso de las cabinas de seguridad biologica.

Para la obtencion de buenos resultados en relacion con la seguridad y salud de los
trabajadores, la proteccion del medio ambiente y el control y seguridad de los productos
trabajados, se han establecido y probado una serie de procedimientos que deben
seguirse de forma ordenada para lograr un buen rendimiento y efectividad al trabajar con
cabinas de seguridad biologica. Entre los mas destacados se encuentran los siguientes:

» Planear en detalle el trabajo o los procedimientos a realizar.

= Poner en marcha la cabina de seguridad bioldgica.
= Cargar los materiales y equipos.

= Desarrollar los procedimientos.

= Descargar los materiales y equipos.

= Desinfectar la cabina de seguridad biologica.

= Apagar la cabina de seguridad biologica.

Se presenta a continuacion la desagregacion de las etapas mencionadas:

Planear el trabajo o los procedimientos a realizar.

Antes de iniciar el trabajo, el trabajador debera saber qué procedimientos y equipos
utilizara. Debera efectuar las coordinaciones que estime convenientes con sus jefes y
compafieros para que el trabajo se pueda realizar con un minimo de interrupciones,
mientras que la cabina de seguridad biologica este en uso.

Poner en marcha la cabina de seguridad bioldgica.

Las actividades mas importantes asociadas a esta etapa son:

1. Preparar el area de trabajo.

2. Apagar la lampara UV.

3. Encender la luz fluorescente.

4. Verificar que la posicion del marco de la ventana frontal es la correcta (la abertura
frontal varia entre 8 y 10", 20,32 y 25,4 cm).

5. Verificar que las rejillas de retorno del aire (frontales y traseras) se encuentren libres
de obstrucciones.

6. Encender el ventilador de la cabina de seguridad biolégica.

7. Permitir que el aire fluya libremente al menos por cinco minutos. Algunos especialistas
recomiendan esperar hasta 15 minutos.

8. Verificar la lectura del mandmetro indicador de presion.

Previa utilizacion

1. Lavar las manos y brazos con un jabén germicida.

2. Vestir los elementos de proteccion personal: bata de manga larga, con pufos
ajustados y guantes de latex; usar también gafas de seguridad y si resulta apropiado,
una mascara protectora.

Riesgo biologico v2.2.docx.2

19



PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

UNIVERSITAS

Miguel Herndndez
3. Rociar y refregar todas las superficies interiores con etanol al 70% o con un
desinfectante adecuado.

4. Permitir que el aire que circula dentro de la cabina seque las superficies.

Cargar/instalar los materiales y equipos

1. Ensamblar el material de trabajo.

2. Introducir en la cabina de seguridad bioldgica Unicamente el material requerido para
realizar el procedimiento. No sobrecargar la cabina.

3. Colocar el material de forma que no se crucen los materiales sucios con los limpios, ni
se obstruyan las rejillas delanteras o traseras.

4. Colocar el o los recipientes para material contaminado en la parte trasera derecha de
la cabina de seguridad biolégica. Usualmente se coloca alli la bolsa de bioseguridad, un
recipiente con desinfectante para las pipetas y una unidad para almacenamiento seguro
de objetos puntiagudos. No colocar sobre el piso fuera de la cabina de seguridad
bioldgica, recipientes o canecas para descartar las pipetas.

5. Los objetos grandes no deben colocarse demasiado juntos.

Prepurgar la cabina de seguridad bioldgica

1. Permitir que el aire fluya durante cinco minutos sin que exista actividad dentro de la
cabina de seguridad biolégica para purgar de particulas contaminantes el area de
trabajo.

Desarrollar los procedimientos

1. Introducir lentamente las manos dentro del area de trabajo. Realizar los procesos y
tareas de forma metodica y cuidadosa, (de las zonas limpias a las zonas contaminadas).
2. Evitar técnicas o procedimientos que puedan alterar los patrones de flujo del aire
dentro de la cabina.

3. Mantener todos los materiales, al menos cuatro pulgadas, dentro del marco de la
ventana frontal de la cabina. Realizar hacia el fondo del area de trabajo de la cabina
todas las operaciones contaminantes.

4. Evitar el uso de llamas abiertas. No debe trabajarse con mecheros dentro de la cabina
de seguridad bioldgica. La llama que producen rompe el patrén de flujo laminar (produce
turbulencia) e incluso puede llegar a quemar el filtro HEPA. En su lugar, puede trabajarse
con incineradores de tipo eléctrico.

5. Evitar el retiro de las manos del area de trabajo hasta que todos los procedimientos
hayan sido completados y todo el material potencialmente peligroso (critico) haya sido
ubicado (desechado) en las bolsas o recipientes para manejar los desechos peligrosos.

6. Colocar los guantes en el recipiente para material contaminado. Nota: En el caso que
se presente durante el uso un derrame o salpicadura, todos los objetos dentro de la
cabina deberan someterse a una descontaminaciébn de superficie. Desinfectar
cuidadosamente el area de trabajo de la cabina, mientras la misma continla en
operacion.
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Pos purgar la cabina de seguridad bioldgica
1. Permitir que el aire fluya libremente al interior de la cabina sin que exista ninguna
actividad en el interior.

Descargar los materiales y equipos

1. Efectuar una descontaminacion de superficie a los objetos que hayan estado en
contacto con material contaminado antes de ser retirados de la cabina. 2. Cubrir todas
las bandejas abiertas o contenedores antes de ser retirados de la cabina. 3. Remover
los materiales segun corresponda (a la incubadora, a la bolsa de bioseguridad, al
autoclave, etc.).

Desinfectar la cabina de seguridad biologica

1. Rociar y refregar todas las superficies interiores con etanol al 70% o con un
desinfectante adecuado. Permitir que el aire que circula dentro de la cabina seque las
superficies interiores.

Arreglarse

1. Descartar los guantes; quitarse los elementos de proteccion personal. Dispongalos de
la forma méas adecuada.
2. Lavar las manos con jabén y agua abundante.

Apagar la cabina de seguridad biolégica

1. Apagar el ventilador y la lampara fluorescente.
2. Cerrar la abertura frontal.

3. Encender la ldmpara ultravioleta.

indice
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6 Medidas de contencion.

6.1 Trascripcion literal Anexo IV RD. ( a aplicar segun naturaleza de las actividades y

agente biolégico que se trate)

B. Niveles de contencion

Medidas de contencion

2

3

1. El lugar de trabajo se
encontrara separado de toda
actividad que se desarrolle

en el mismo edificio

No.

Aconsejable.

Si.

2. E

extraido del lugar de trabajo

aire introducido y

se filtrara mediante Ia

utilizacidon de filtros de alta

No.

Si, para la salida

Si, para la entrada y

o de aire. la salida de aire.
eficacia para particulas en el
aire (HEPA) o de forma
similar.
3. Solamente se permitira el
_ ) Si, con exclusa de
acceso al personal| Aconsejable. Si. _
aire

designado.
4. El lugar de trabajo debera
poder  precintarse  para||No. Aconsejable. Si.
permitir su desinfeccion.
5. Procedimientos de

Si. Si. Si.
desinfeccidn especificados.
6. El lugar de trabajo se _ ]

No. Aconsejable. Si.

mantendra con una presion
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negativa respecto a la

presidén atmosférica.

7. Control eficiente de

vectores, por ejemplo, de|Aconsejable. Si. Si.

roedores e insectos.

8. Superficies impermeables

al agua y de facil limpieza.

Si,

banco

el
de

pruebas o mesa

para

Si, para el banco
de

mesa de trabajo y

pruebas o

Si, para el banco de
pruebas o mesa de

trabajo, el suelo, las

de trabajo el suelo. paredes y los techos.

9. Superficies resistentes a
acidos, alcalis, disolventes y|Aconsejable. Si. Si.
desinfectantes.
10. Almacenamiento de _

. ) ] Si, almacenamiento
seguridad para agentes||Si. Si.
o seguro
bioldgicos.
11. Se instalara una
ventanilla de observacion o
un dispositivo alternativo en|Aconsejable. Aconsejable. Si.
las zonas de manera que se
pueda ver a sus ocupantes.
12. Laboratorio con equipo _ )

. No. Aconsejable. Si.
propio.
13. El material infectado, ]

Si, cuando Ia

animales incluidos, debera . -

. . Cuando infeccion se||
manejarse en una cabina de Si.

proceda. propague por el

seguridad biolégica o en un

aislador u otra contencién

aire.
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apropiada.

14. Incinerador para

destruccion de animales|Aconsejable. Si(disponible). Si, en el mismo lugar.
muertos.

indice
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6.2. Energias requeridas para destruir algunos microorganismos con radiacién
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ultravioleta.

Microorganismos pw-s/cm? Microvatio segundo/cm?

Esporas mohe: Penicillum roqueforti 26.400
Penicillum ex pansum 22,000

Penieillum digitiatium 88.000

Aspergillus glaueus 85,000

Aspergillus flavus G000

Acsperfillus niger 330,000

Rhizopus nigricans 220,000

Muecor racemosus A 35.200

Mucor racemosus B 35.200

Oespora lactis 11000

Levaduras: Saccharamyees ellipsoideus 13.200
Saccharomyees spp. 17.600

Saccharomyces cerevisiae 13200

Levadura de cerveza 6.600

Levadura de pan B804

Levadura comiin 13.200

Virus: Bacteriophage (E. Coli) 6.600
Tobacco mosaic 440,000

Influenze 3400

Bacterias: Streptococeus lactis 8.800
Streptococcus hermolyticus 5.500

Staphylococcus aureus 6.600

Staphylococcus albus 5720

Micrococeus sphaeroides 15.400

Sareina lutea 26.400

Pseudomonas fluorescens 7040

Fscherichia coli 7040

Proteus vulgaris 7480

Serratia marcescens 6160

Bacillus subtilis 11000

Bacillus subtilis spores 22,000

Spirillum rubrum 6160

Protezoos: Paramecium 200,000
Huevos de nemdtodo 40,000
Algas 22,000
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7.- MEDIDAS PARA LA IMPORTACION Y EXPORTACION DE MUESTRAS
BIOLOGICAS.

Dado que contamos con laboratorios de investigacion que intercambian material
biologico consideramos de interés informar de que desde el afio 2006 existe un real
decreto que regula la importacion y exportacion de muestras biolégicas. Los
condicionantes legales que nos pueden afectar mas para este movimiento de muestras
son:

e La aplicacion. Este real decreto aplica a:

0 ..cualquier material humano o de otra procedencia, asi como cualquier
sustancia, patdogena o no, que se destine al diagndstico o investigacion en
seres humanos, incluidas las sustancias infecciosas..

0 Se incluyen también las muestras destinadas a la evaluacion del
funcionamiento de reactivos de diagnéstico in vitro, siempre que sean de
aplicacién en seres humanos; asi como la importacién y exportacion de
células progenitoras hematopoyéticas, exclusivamente para las realizadas
por la Organizacion Nacional de Trasplantes en la busqueda de donantes
no emparentados

0 Quedan excluidas del ambito de este real decreto las materias primas
destinadas a la elaboracion de medicamentos, productos sanitarios,
productos sanitarios para diagnostico in vitro, cosmeéticos, productos de
higiene y biocidas de uso clinico o personal.

o De igual forma, se excluye la importacién y exportacion de embriones y
gametos humanos, sangre del cordon umbilical, células y tejidos fetales,
células progenitoras hematopoyéticas, células troncales adultas vy
embrionarias y células de la médula 6sea, asi como los érganos y tejidos
humanos para trasplante, con finalidad terapéutica o de restauracion de
funciones.

o Tras consultar con el Ministerio de Sanidad la interpretacion del ambito de
aplicacion se aporta que:

» Para las muestras provenientes 0 con destino paises del Espacio
Comun Aduanero Europeo se considera que las muestras estan en
transito y no es necesario solicitar autorizacion expresa.

» La interpretacién del ambito de aplicacion es en sentido amplio, es
decir, si es una muestra biolégica, humana o no, que se destine a
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(A
diagnostico o a la investigacion en el &mbito de las personas, aunque
no se apligue a ninguna persona en concreto, se aplicaria. Esto
afecta, entre otros a los cultivos primarios y a las lineas celulares,
sean de humanos o de animales.

= Ademas en el caso de la importacién de material de animales puede
existir normativa de UE que afecte al ambito veterinario.

La existencia de unos puntos habilitados para la entrada y salida de muestra, que
son terminales aduaneras por las que se deben dirigir estos envios. Se pueden
consultar en el anexo | del R.D. 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen
requisitos para la importacion y exportacion de muestras bioldgicas. Para este real
decreto, se considera muestra bioldgica cualquier material humano o de otra
procedencia, asi como cualquier sustancia, patdgena o no, que se destine al
diagndstico o investigacion en seres humanos.

Para la_importacion de muestras bioldgicas, el interesado deberd dirigir una
solicitud a la Direccion General de Salud Publica en la que se manifieste el tipo de
muestra que se pretende importar. A esta solicitud se acompafara la
documentacion siguiente:

a) Certificacion sanitaria de origen en la que la autoridad competente en
origen identifique el envio, sus caracteristicas y el posible riesgo sanitario si
lo hubiere®.

b) Declaracion escrita en la que el destinatario del producto se
responsabilice de su correcta utilizacién y destruccion.

c) Acreditacion de la actividad del importador: el organismo importador debe
estar suficientemente acreditado en funcién de su actividad y _cumplir_la
normativa de seguridad laboral aplicable a estos productos.

d) Modelo de despacho cumplimentado @

Para la_exportacion de muestras biologicas, el interesado debera presentar una
declaracion a la Direccion General de Salud Publica en la que figure la informacion
necesaria para identificar la muestra y su destino.
o En el caso de que la autoridad sanitaria de destino exija un certificado
sanitario de origen, éste se solicitara a la citada Direccion General, que
establecera en cada caso los requisitos correspondientes. Este certificado
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se expedira de forma automatica si el interesado se encuentra inscrito en el

Registro de importadores y exportadores de muestras bioldgicas.

e Los envios cumpliran las normas de transporte, embalaje, etiquetado y
documentacion que estipulan las normas nacionales e internacionales. Ver Guia
sobre la reglamentacion relativa al Transporte de sustancias infecciosas, de la
OMS. Disponible en:

http://www.who.int/ihr/publications/WHO HSE EPR 2008 10 ES.pdf

e Existe un registro voluntario de importadores y exportadores de muestras
bioldgicas. El hecho de inscribirse en el mismo facilita los tramites.

e Aparte de otro tipo de responsabilidades (civiles o penales), el incumplimiento de
la normativa conlleva sanciones graves o muy graves conforme a la ley General
de Sanidad.

(1) Existen modelos de registros en el anteriormente citado real decreto.

indice
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8. REVISION

En la siguiente tabla se estructura la edicién, fecha y motivos que han producido variaciones
significativas de este procedimiento.

EDICION FECHA MOTIVO
1.0 Enero 2004 Presentacién del procedimiento.
1.3 24/03/2009 |Inclusion de comentarios sobre organismos

modificados genéticamente sujetos a legislacion
medioambiental.

15 07/07/2009 |Introduccién del método simplificado de
valoracion del riesgo

15 13/09/2009 | Autorizacion publicacion Vicerrector
1.61 19/09/11 Eliminacion del método simplificado
1.7. 04/09/12 Inclusion de recomendaciones en el uso de las

cabinas de seguridad biologica y ayudas para la
redaccion de planes de emergencia.

1.8. 05/11/12 Inclusion del punto 6 de medidas de contencion.

Inclusion de los aspectos requeridos por el R.D.
65/2006, sobre envio de muestras biologicas.
Inclusion referencia legal Orden ESS/1451/2013.

1.9 25/03/13

1.91 03/09/2013

2 23/07/2014 Inclusion texto de referencia a las estudiantes
embarazadas.

22 10/03/2016 Maodificacién del apartado de importacion y

exportacion de muestras bioldgicas.
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