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Programa de mantenimiento preventivo,
cualificacion de la operacion y validacion
de procesos de los medios de proteccion
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Responsable del Servicio de Proteccién Radioldgica y Seguridad Bioldgica del Centro Nacional de Biotecnologfa del CSIC

El correcto funcionamiento de la instrumentacion e instalaciones que

intervienen en la proteccion colectiva de un centro de investigacion biologica son

[fundamentales para la seguridad e bigiene de los trabajadores y estudiantes. Esla

publicacion expone la implantacion de un programa de mantenimiento preventivo,

cualificacion y validacion con objeto de obtener un adecuado nivel de fiabilidad en

el funcionamiento de dichos medios de proteccion.

INTRODUCCION

El Centro Nacional de Biotecnologia
del Consejo Superior de Investigaciones
Cientificas (CNB, CSIC) es, desde su
creacion en 1992, un centro estratégico
con un objetive mixto académico y de
transferencia de tecnologia en el drea de
la Biotecnologfa. La mision del CNB es
generar conocimientos de alto nivel cien-
tifico, resolviendo problemas de sanidad
humana y animal, medioambientales y
agricolas.

El CNB tiene 60 laberaterios de inves-
tigacion donde desarrollan sus funciones
750 trabgjadores y estudiantes. Ademds,
existen varios laboratorios pertenecien-
tes a diferentes servicios de apoyo a la
investigacion ~ (gendmica,  animalario,
etc) y varios laboratorios de técnicas,
donde estd instalada la instrumentacion
de uso comun. Ademas, el CNB dispo-
ne de diferentes laboraterios especiales
disefiados para trabajar en condiciones
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de mayor seguridad, mitigando los ries-
gos radiolégico, biolégico y quimico que
pueden aparecer en diferentes técnicas:
instalacién radiactiva y varias zonas de
contencion biologica (animalario, inver-
nadero, varios laboratorios de cultivo “in
vitra"). Igualmente, existen diferentes
instalaciones especiales importantes en
el almacenamiento de agentes de riesgo
y en la gestion de residuos: plantas de
tratamiento de efluentes liquidos poten-
cialmente biocontaminados, almacenes
especiales para agentes quimicos stock y
almacenes especiales para residuos pe-
ligrosos.

Los agentes que producen riesgo ra-
diologico, quimico y bioldgico en el CNB
son los siguientes:

Fuentes radiactivas no encapsu-
ladas: moléculas marcadas con radiond-
clidos que se utilizan en diferentes téc-
nicas radioisotopicas. Existen los riesgos
radiologicos de contaminacién interna vy

de irradiacion externa. Las técnicas mas
peligrosas se realizan exclusivamente en
las dependencias centrales de la instala-
cién radiactiva del CNB, en concreto en
el laboratorio de marcaje con radioisdto-
pos, que dispone de una infraestructura
especial de seguridad compuesta funda-
mentalmente por un sistema especial de
tratamiente de aire con filtracion en ex
traccion, un sistema de control de efluen-
tes liquidos y dos vitrinas para radioiséto-
pos beta y gamma, respectivamente, que
filtran el aire extraido y disponen de blin-
dajes especificos.

Fuentes radiactivas encapsuladas:
en el animalario del CNB se encuentra
instalado un irradiador gamma con una
fuente encapsulada de Cesio-137 de 37
TBg. En este caso, el riesgo de contami-
nacién es irrelevante, pero el de irradia-
cion es muy significativo. El irradiador tie-
ne un disefio de seguridad especial con
un adecuado blindaje en plomo v varios
dispositivos solapados que impiden una
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M Figura 1 M Exteriores del Centro Nacional
de Biotecnologia (CSCI)
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Mediante el test "K! discus” se comprueba el posible escape de ae-
rosoles desde el interior del recinto de manipulacién de las cabinas
de bioseguridad. En la folografia se puede observar el cabezal en el
que se generz el aerosel de yodure potdsico durante dicha prueba.

iradiacion accidental. Ademas, su funcio-
namiento estd continuamente enclavado
con un detector Geiger-Miller de tasa de
dosis.

Agentes quimicos: en el CNB se uti-
lizan sustancias y mezclas quimicas que
producen diferentes riesgos para el per-
sonal expuesto (tOxicos, corrosivos, etc.),
asi como riesgos fisicos y medioambien-
tales (inflamables, comburentes, etc.). La
magnitud de estos riesgos no suele ser
elevada ya gue no se almacenan ni se
usan grandes cantidades de quimicos,
pero la gestion del riesgo se complica de-
bido a la gran variedad de agentes que
se utilizan. Los medios de proteccion co-

lectiva estan constituidos por vitrinas de
extraccién de gases, campanas de extrac-
cién forzada y armarios para inflamables
con extraccion forzada, Ademds, existen
dos salas especiales para almacenamien-
to de agentes inflamables y corrosivos y
dos elmacenes especiales para residuos
inflamables y corrosivos.

Animales de experimentacién: el
animalario del CNB tiene una capacidad
de 30,000 ratones en varias zonas: con-
vencional, de cuarentena, SPF (“specific
patogen free”, con condiciones especia-
les de limpieza) y de inoculados (inocula-
cién de ratones con agentes patogenos).
El riesgo més significativo es el biologi-

co, por la posible presencia de agentes
zoondticos (cuarentena e inoculades) o
por la existencia de alergenos proceden-
tes de la oring, y &l pelo de los roedores.
Para reducir el riesgo biolégico, inocula-
dos tiene un sistema de tratamiento de
aire espedial con filtracién en extraccion,
una planta de inactivacion de efluentes
liquidos y autoclaves para la esterilizacion
de los residuos bicldgicos. En todas las
zonas se utilizan medios de proteccién
colectiva: racks y armarios de aislamien-
to, aisladores y cabinas de seguridad bio-
l6gica y SAS bicldgicos para el trasvase
seguro de materiales.

Agentes biol6gicos y organismos
modificados genéticamente (OMG):
la manipulacién de agentes bioldgicos
patdgenos y la realizacion de actividades
confinadas de tipo 2 o 3 con OMG, que
producen un riesgo bioldgico moderado
o alto, respectivamente, se lleva a cabo
en el invernadero-y en los cuatro labora-
torios de nivel 2 ¢ en el laboratorio de ni-
vel 3 de contencion bicldgica. Las zonas
de nivel 2 disponen, entre otros medios
de seguridad, de instrumentacién de pro-
teccidn colectiva compuesta por cabinas
de seguridad bioldgica y autoclaves para
la esterilizacién de residuos bioldgicos. El
laboratorio de nivel 3, en el que puede
existir un riesgo bioldgico elevado, dis-
pone de una compleja infraestructura
de contencién bicldgica, entre la que se
incluyen los siguientes medios: puertas
neumaticas estancas, sistema de trata-
miento de aire especial con filtracién en
extraccion, cabinas de bioseguridad, SAS
biolégicos, autaclave y planta de inactiva-
cién de efluentes liquidos.

OBJETIVOS

De lo indicado, se puede dedudir que
la reduccidn de los riesgos en los labo-
ratorios solo serd efectiva si las instala-
ciones e instrumentacion de proteccion
colectiva funcionan y se utilizan adecua-
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damente. Por tanto, los principales ob-
jetivos del plan de mantenimiento, cua-
lificacidn vy validacion que se ha venido
desarrollando desde hace més de diez
arios en el CNB han sido:

Corregir posibles desviaciones en el
funcionamiento de las instalaciones
gue pudieran dar lugar a averias o a
una reduccién de la seguridad.

Comprobar que las instalaciones e
instrumentacion de proteccion colecti-
va ofrecen idénticas prestaciones a las
que indica el fabricante.

Comprobar que estos medios se utili-
zan adecuadamente, conforme a sus
especificaciones.

DESCRIPCION DEL PROGRAMA
DE MANTENIMIENTO

Aspectos del plan

Ne

Mantenimiento preventivo: llevado a
cabo desde hace mds de 10 afios. Se
comprueba el correcto funcionamien-
to de los componentes que intervie-
nen en la seguridad. Se reponen los
elementos susceptibles de desgaste.
Este mantenimiento se realiza por
empresas externas y por el propio
personal del CNB.

Cualificacion de |a instalacidn: se com-
prueba qgue la instalacion de la instru-
mentacion adquirida se ha realizado
conforme a las especificacicnes del
fabricante. Esta parte del plan se ha
iniciado recientemente, en 2009, con
la instalacion del autoclave de seguri-
dad biolégica que da servicio al nuevo
invernadero de nivel 2 de contencion
bioldgica.

Cualificacion de la operacién: se com-
prueba que la instrumentacidon cum-
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Instrumentacion utilizada en el test. Se puede observar el brazo me-
talico que simula el brazo del usuario y el sistema de aspiracion del
aerosol de yoduro potasico generado en el interior de la cabina.

ple en su operacién las especificacio-
nes del fabricante. Se realiza desde
hace més de 10 afios en los sistemas
de extraccion vy filtracion de aire, este-
rilizacidn mediante calor, autoclavado
o mediante la difusién de germicidas.

* Validacion del proceso: se comprue-

ba gue los procesos que se realizan
no vulneran la correcta operacion de
la instrumentacién, cumpliéndose
las especificaciones indicadas por
el fabricante. Se realiza desde hace
mas de 10 afios en los sistemas que
realizan esterilizacién por calor, auto-
clavado o por difusion de germicidas.
Ademads, se wvalidan determinados
procesos de limpieza y desinfeccion
manual.

Metodologia en la realizacion de las
pruebas

Las actuaciones son gestionadas por
el servicio de proteccién radiolégica
y seguridad bicldgica del CNB con la
aprobacion de Direccion.

+ las operaciones que requieren una
elevada especializacion técnica se rea-
lizan por empresas externas especia-
lizadas que cumplen normas 1SO de
calidad y medio ambiente.

« Estas operaciones se completan con
procedimientos intemos llevados a
cabo por el servicio de proteccién ra-
diologica y seguridad biolégica.

* Los protocolos san realizados confor-
me a normas técnicas UNE-EN o [S0.

Pruebas realizadas por empresas ex-
ternas:

-+ Adjudicacion del servicio conforme a
las normativa de contratacion publica.

» Visado de los protocolos por el servi-
cio de proteccion radioldgica vy seguri-
dad bioldgica.

+ Realizacion anual de las operaciones
conforme a un calendario previamen-
te acordado.
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= Entrega de los resultados obtenidos
incluyenda las desviaciones detecta-
das.

» Realizacién de las correcciones, re-
cualificacion o revalidacion.

Pruebas realizadas por el servicio de
proteccion radioldgica y seguridad bio-
logica:

+ Redaccion de los protocolos por el
servicio de proteccién radioldgica y
seguridad biologica.

+ Realizacion de las pruebas segln pe-
riodicidades establecidas (semanal,
mensual, etc.).

 Registro de los resultados incluyen-
do las desviaciones detectadas.

» Realizacidn de las correcciones, re-
cualificacién o revalidacion.

Cualificacion y validacién realiza-
das por empresas externas

« Extraccion v filtracion de aire: racks
ventilados, armarics de aislamiento,
aisladores, aspiradores con filtros
absolutos, cabinas de flujo horizon-
tal, vertical y de seguridad bioldgica,
vitrinas de radioisétopos, vitrinas de
extraccion de gases, campanas ex-
tractoras, procesadores de tejidos,
cajones de filtracion para filtros ab-
solutos.

+ Sistema de tratamiento de aire del
laboratorio de nivel 3 de contencion
bioldgica.

+ Irradiador gamma.

- Autoclaves en los que se inactivan
residuos biolédgicos.

= SAS biclégicos.

M Figura4

Validacién de los métodos de limpieza:
utilizacién de placas rodak para el recuen-
to de colonias bacterianas en las superfi-
cies que se han limpiado.

« Planta de inactivacién de efluentes
liquidos de inoculados v laboratorio
de nivel 3.

Mantenimiento preventivo realiza-
do por empresas externas

+ Irradiador gamma.

= Autoclaves.

= Planta de inactivacion de efluentes
liquidos de inoculados v laboratorio

de nivel 3.

« Calibracion de detectores de radia-
cion.

« \erificacién de detectores de conta-
minacion radiactiva.

Cualificacién y validacion realiza-
das por el CNB

= Vitrinas de extraccién de gases para
quimicos.

« Autoclaves en los que se inactivan
residucs bioldgicos.

= SAS biolodgicos.

» Métodos de limpieza utilizados en el
laboratorio de nivel 3 de contencién
biologica.

Mantenimiento preventivo realiza-
do por el CNB

« Sistema de tratamiento de aire del
laboratorio de nivel 3 de contencién
biologica.

= Irradiador gamma.

= Planta de inactivacién de efluentes
liquidos de inoculados vy laboratorio
de nivel 3.

« Verificacion de detectores de radia-
cién y de contaminacion radiactiva.

RESULTADOS Y BENEFICIOS
OBTENIDOS

Tras varios afos de la implantacion
progresiva del plan de mantenimiento,
cualificacidn y validacion en el CNB, se
han obtenido los siguientes resultados:

 Reduccién del nimere de averias y
deteccion precoz de funcionamien-
tos deficientes. Por ejemplo en los
motores de las cabinas de bioseguri-
dad.

+ Deteccidn de filiros absolutos en

mal estado (colmatacion o rotura) o
de su inadecuada instalacion, lo que

N° 64 - Octubre 2011



SEMANA EUROPEA

produce un aumento de la seguridad
para usuarios y medio ambiente.

+ Deteccion mediante el test “KI discus”
de la instalacién inadecuada de de-
terminadas cabinas de bioseguridad
(interferencias por flujos externos de
aire).

» Deteccién del ajuste inadecuado de
determinadas vitrinas de extraccion de
gases, con el consiguiente riesgo de
revoques de gases contaminantes al
exterior.

« Constatacion del inadecuado funcio-
namiento de las vitrinas de extraccion
de gases debido a la saturacion de la
zona de trabajo por la acumulacion
de materiales. Esto ha hecho que los
usuarios cumplan mejor las normas
de uso para dichas vitrinas.

« Recambio sistematico y preventivo de
los sistemas de filtracion con carbdn
activo, lo que produce un aumento
significativo de la seguridad para el
personal.

+ lavalidacion de los procesos de este-
rilizacion en autoclaves, SAS bioldgicos
y plantas de inactivacion de efluentes
ha demcstrado ser imprescindible
para obtener el dato fehaciente de la
adecuacion del ciclo de esterilizacién
a la tipologla de la carga a esterilizar.

= El mantenimiento preventivo de la
planta de tratamiento de efluentes y
del irradiader gamma produce un au-
mento muy significativo de la seguri-
dad ya que el mal funcionamiento de
estos medios podria acarrear graves
consecuencias.

La implantacién del programa ex-
puesto ha hecho que practicamente no
tengan incidencia los accidentes o enfer-
medades profesionales entre el personal
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Formato utilizado para el registro de validaciones internas del ciclo de
esterilizacion de sdlidos mediante autoclavado.

del CNB debidos al mal funcionamiento
de las instalaciones e instrumentacion
indicadas. Ademés, este programa hace
que el personal expuesto, usuario de las
instalaciones e instrumentacion de pro-
teccion, adquiera mayor consciencia so-
bre la importancia para su seguridad del
buen funcionamiento de dichos medios,
potenciandose el seguimiento de las nor-
mas de seguridad e higiene a todos los
niveles, y en concreto con respecto a la
correcta utilizacion de dicho equipamien-
0.

Por ofra parte, la aplicacion de este
programa ha permitido la obtencién de
beneficios econdmicos directos relacio-
nados con el mantenimiento adecuado
de dichas instalaciones y con la mencr
incidencia de averfas. Por ejemplo: me-
diante las pruebas de cualificacién de los
sistemas de instrumentacién que trabajan
con filtros absolutos, se puede determi-
nar, realmente, cuales son los filtros que
son susceptibles de cambio, evitdndose,
por tanto, el recambio de todos los filtros,
al comprobarse gue este no es necesario
en muchos casos. Adermnds, con gran pro-

babilidad, se han obtenido también be-
neficios econdmicos indirectos debido a
la reduccién de la incidencia de averias y
fallos en el funcionamiento, que siempre
acarrean gastos econdmicos debidos a la
pérdida de material biologico valioso.

Por todo lo indicade, se puede afirmar
que se producen otros beneficios no me-
nos importantes como son:

»  Mayor efectividad en el trabajo, ya que
se reducen las situaciones excepcio-
nales que pueden dar lugar a paradas
imprevistas de la actividad.

= Mejor clima de trabajo y ergonomia,
debido a la reduccién en la incidencia
de las situaciones que pueden dar lu-
gar a un aumento del riesgo o a para-
das en la actividad con la consiguiente
pérdida de productividad. Ademds,
como se ha indicado anteriormente,
con este programa se potencia el se-
guimiento de normas de pravencian,
con lo que también se consigue me-
jorar el clima de trabajo aumentando
la productividad. @




