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ABREVIATURAS :

AGBIO Agente Bioldgico

INS Instalaciones

PA  Procedimientos Administrativos

BSL Nivel de Bioseguridad

BSL-1 Nivel de Bioseguridad 1

BSL-2 Nivel de Bioseguridad 2

BSL-3 Nivel de Bioseguridad 1

BSL-4 Nivel de Bioseguridad 4

BS Bioseguridad

BSN1 Bioseguridad en Nivel 1

BSN2  Bioseguridad en Nivel 2

BSN3 Bioseguridad en Nivel 3

BSN4  Bioseguridad en Nivel 4

GR Grupo de Riesgo

GR1 Grupo de Riesgo 1

GR2 Grupo de Riesgo 2

GR3 Grupo de Riesgo 3

GR4 Grupo de Riesgo 4

GR5 Grupo de Riesgo 5

PEO Practicas Estandares de Operacién
EPP Equipo de Proteccion Personal

TML  Técnicas Microbiol6gicas de Laboratorio
HEPA High Efficiency Particulate Air

CDhC Centro de Prevencion y Control de Enfermeddéds. U.
NIH Instituto Nacional de Salud de E. U.
OMS  Organizacién Mundial de la Salud

[IB- UNAM Instituto de Investigaciones Biomédicas, UNAM
CcsB Cabina de Seguridad Biologica

IATA  Asociacion de Transporte Aéreo Internacional



OACI  Organizacion de Aviacién Civil Internacional
OGM  Organismos Genéticamente Modificados
DNA  Acido desoxirribonucléico

CEG Campana de Extraccién de Gases

PTFE Politetrafluoroetileno



PRESENTACION

El “Manual de Procedimientos en Bioseguriddd fue elaborado por la Comision de
Bioseguridad atendiendo lineamientos y recomendasi@xistentes en la materia para el
manejo de agentes biolégicos descritos en la noiahad y reglamentacion nacional;
como ejemplo, en la “ley General de Salud en Matde Investigacion para la Salud”,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion, Xi¢é D. F.,3 de febrero de 1983
(http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/mgs.htm)); en el “Reglamento de Seguridad y
Coordinacion en Materia de Investigacion para ldu®aen la U. N. A. M., de la
Legislacion Universitaria. CAPITULO 4. “DE LA BIOSEURIDAD DE LAS
INVESTIGACIONES”, México, 9 de febrero de 1989,
(nttp://www.ordenjuridico.gob.mx/Federal/OA/UNAM/Regnentos/REGLAMENTO0%2013.p}if la “ley

de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madidis”

(http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/Ley B®df) y también se consultaron algunos
planes, programas y procedimientos de Biosegudeédd Secretaria de Salud, México, D.

F. (http://portal.salud.gob.m¥/y de instituciones internacionales como la Qizgcion

Mundial de la Saludnftp://www.who.int/es/);el Departamento de Servicios de Salud Humana
del Centro de Prevencion y  Control de Enfermedade€CDC)
(nttp://www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/ombl4/bmbl4toart); el Instituto Nacional de Salud de E. U.
(NIH) (http://mww.nih.gov); y el Programa de garantia de bioseguridad, épaDamento de

Estado de los Estados Unidos de Norteaméiiigavww.bepstate.npentre otros.



PRESENTACION

El “Manual de Procedimientos en Bioseguriddg es un documento que establece
reglas y estdndares de bioseguridad que permitemaeéjo adecuado y la reduccién del
riesgo bioldgico por exposicion no intencional coaterial infeccioso, a niveles aceptables.
En el“Manual de Procedimientos de Bioseguridad”se incluyen conceptos basicos para
el andlisis y determinacion del riesgo biologica; dultura de bioseguridad como un
concepto amplio que involucra acciones de biocanben proteccion del Personal y
salvaguarda de los agentes infecciosos; las pa&ctiprotocolos de manejo implementados
para prevenir la liberacion accidental y exposiagidnintencional a los agentes biolégicos,
la implementacion de tecnologia en instalaciones pealizar el trabajo con equipo
especializado y principios del disefio de laboratopgara ese fin, asi como procedimientos
administrativos entre otros aspectos. También skiyien 5 capitulos que tratan sobre
laboratorios de especial atencién debido a lastaiaticas, requerimientos y protocolos de
bioseguridad para los agentes bioldgicos que es s# manejan, asi los capitulos 14, 15,
16, 17 y18 describen: Nivel de bioseguridad (BSigente bioldgico (Agbio), grupo de
riesgo (GR) del Agbio, el equipo de proteccion peas (EPP), los protocolos y técnicas
microbioldgicas del laboratorio (TML), las pracscastandares de operacién (PEO), los

procedimientos administrativos (PA) y las instadaes (INS) del local.

El capitulo 14, se refiere al manejo de las especies aghplejo Mycobacterium
tuberculosis, por ser éste un microorganismo clasificado egrabo de riesgo 3, con un

nivel de contencion de biosegurid@8L-3.



El capitulo 15 se avoca a las practicas y procedimientos expetates con elirus de
la Influenza humana AH1N1, dentro de las instalaciones de conten&gh-3.

El capitulo 16, describe procedimientos practicos cowigls de la inmunodeficiencia
humana (HIV por sus siglas en inglépara manejarse en el niBSL-2 en el [IB-UNAM.

El capitulo 17, estd dedicado a las practicas y procedimientpsrarentales con el
parasitoTrypanosoma Cruz, dentro de las instalaciones de conten®&L-2 y también
los requerimientos de bioseguridad para el insectar

El capitulo 18 esté orientado para describir practicas y proceditos experimentales
con el virus del Dengue, dentro de las instalaciones de conten®&i-2 y también los

requerimientos para la bioseguridad en el manejoakguitos.



ANTECEDENTES:

Después de la aceptacion de la “teoria microbian#osl gérmenes” y “las practicas
quirargicas higiénicas o asépticas”; se reconoaindturaleza microbiana de algunas
enfermedades; y con ello surge en forma paralelavahce cientifico, el interés por
establecer diversas recomendaciones practicas deibioseguridad o seguridad bioldgica
para la proteccion del personal, la contenciomahejo seguro de microorganismos y la
salvaguardia de los agentes biolégicos.

Los agentes etiologicos de las enfermedades, adpgoitegico y sus toxinas, fueron

clasificados en 4 grupos de riesgo (Manual de Bimséad en el laboratorio, OMS?2
edicion, 2005; (http:/mww.who.int/es, de acuerdo con mdltiples caracteristicas

relacionadas al potencial patogénico, virulent@xigenico, modo de transmision, dosis,
tipo y gravedad de la enfermedad, la disponibilidadratamiento en caso de infeccion y la
existencia de medidas preventivas como la vacunaeitre otras.

Existe una relacion directa entre psipos de riesg¢GR) y los niveles de bioseguridad
(BSL) ya que ambos se combinan para desarrollar pragtieeocedimientos Estandares de
Operacion (PEQ)Técnicas Microbiologicas de laboratorio (TMIgguipo de proteccion
personal (EPR)infraestructura e ingenieria de instalaciones farbiocontencion acorde

con las operaciones y el riego de los agentesadiufeas.



OBJETIVOS GENERALES:

El “Manual de Procedimientos de Bioseguridad” lelstze los lineamientos para
cumplir con lo siguientes aspectos:
e El entrenamiento del personal y estudiantes parmamejo prudente del material
bioldgico, y el control médico.
e La seguridad de las personas para evitar la @iposcon agentes bioldgicos utilizando
el EPP.
e lLa Bioseguridad, entendiéndose como el conjuntoadeiones que garantizan la
biocontencién mediante tecnologias, practicas jyopavos de manejo implementados para
prevenir la liberacion accidental y la exposici@intencional de los agentes biolégicos o
Sus toxinas.
e Las responsabilidades y obligaciones del grupo ir@dirativo institucional y las
obligaciones de las personas que trabajan conesgkiaiogicos.
e Las medidas y controles administrativos, paraefdriccion de entrada y transito de las
personas y la biocustodia para establecer los esvde salvaguardia de los agentes
biolégicos y reducir el riesgo de pérdida, robso incorrecto, desviaciones o liberacidon
intencional de patdégenos o toxinas.
e Las acciones preventivas, los planes de continggmbescontaminacion; y la respuesta a
emergencias en caso de incidentes o accidentes.
e | 0s protocolos YEO
e El uso y mantenimiento de instalaciones y equydos requerimientos en infraestructura

e ingenieria.



e La recepcion, manipulacién, almacenamiento ddusly transporte de los agentes
biolégicos.
e El plan de manejo y la disposicion de los RPBégiduos Peligrosos Bioldgico-

Infecciosos)



PRECAUCION

CAPITULO 1 /‘.)\
\ll

RIESGO BIOLOGICO

1. ANALISIS Y EVALUACION DEL RIESGO BIOLOGICO
(DETERMINACION, IDENTIFICACION, CARACTERIZACION Y
ESTIMACION)

La gestion profesional del riesgo es una actividatitucional que visualiza, el analisis
y la evaluacion de riesgo microbiologico y sus esmgencias de manera general y
especifica para cada tipo de agente, y debe setuafla por un grupo profesional en
bioseguridad que de manera sostenible determiemtifidue, caracterice y estime el riesgo
inherente al manipular determinado agente biolégitel laboratorio.

En el contexto de los laboratorios microbiol6gigdgsomédicos, la evaluacion del riesgo se
concentra principalmente en la prevencion de indees de laboratorio. Cuando se trate de
actividades de laboratorio que involucren matantdccioso o potencialmente infeccioso,
la determinacion del riesgo representa un ejercigieco y productivo. Ayuda a asignar los
niveles de bioseguridad (instalaciones, equipcagtmas) que reducen al minimo el riesgo

de exposicion del trabajador o del ambiente a entag

1.1 EVALUACION DEL RIESGO MICROBIOLOGICO Y DEFINICI ONES
Con el fin de comprender mejor los conceptosridsgo y peligro es importante
definirlos ya que son términos de uso muy frecuemeareas biomédicas, servicios de

salud, seguridad laboral, industrial o la segurideatiolégica. EIl concepto deeligro se



encuentra claramente definido en toda una seriacderdos internacionales como todo
agente de naturaleza quimica, fisica, microbiokbgiatre otros, que pueden causar dafos, y
la probabilidad de que esos dafios se produzcaonsidera genéricamente comiesgo.

Los estudios y analisis encaminados a determingprddabilidad de que un peligro
determinado produzca dafios concretos y la gravettadestos se definen como la
determinacion del riesgoy es la parte mas cientifica del proceso; asimisensubdivide

en identificacion y caracterizacion del peligro,tedminacion de la exposicion y
caracterizacion del riesgo.

La identificacion consiste en indicar los agentes que pueden pegjudila salud y que
pueden estar presentes, por ejemplo, en un alinoegriopo de alimentos.

La caracterizacion es la evaluacion cualitativa y/o cuantitativa des lefectos
perjudiciales para la salud que pueden tener lestag. En el caso de los agentes quimicos,
es obligatorio determinar la relacion entre el grdd exposicion a un agente (dosis) y la
gravedad y/o la frecuencia de los efectos perjaldisiasociados (respuesta). La traduccion
de este término, es determinacion de la relac@sisetespuesta. Si se trata de agentes
biolégicos o fisicos, ésta debe realizarse séde slispone de los datos necesarios, cosa que
no siempre ocurre.

La determinacion de la exposicionconsiste en hacer una valoracion cualitativa o
cuantitativa de la ingestion probable de agentesvaés de los alimentos o la exposicion.

La caracterizacion es una valoracién cualitativa y/o cuantitativasdaa en los tres
elementos anteriores y con las incertidumbres étties, de la probabilidad de incidencia y
la gravedad de los efectos perjudiciales conocidopotenciales sobre un grupo de

poblacion determinado. El resultado final de és$& es lo que se denomiestimacion



del riesgq que idealmente deberia consistir en un valor meméero que, debido a las
incertidumbres inherentes al proceso (insuficieni@adatos sobre una sustancia, sobre la
relacion dosis-respuesta en seres humanos, ent®),otuele concretarse en un informe
mas 0 menos extenso donde se indica cualitativiemi@maturaleza y la gravedad de los
efectos debidos a un grado determinado de exposatigeligro.

La evaluacién del riesgodeben ser efectuadas por el personal que mejazcaras
caracteristicas peculiares de los organismos quars@ emplear, el equipo y los medios
de contencién disponibles. El responsable delr&bno debe realizar las evaluaciones del
riesgo y de colaborar estrechamente con el coreit@éaseguridad de la institucion con el
fin de que se tengan disponibles el equipo y lodioseapropiados para el trabajo planeado.
Las evaluaciones del riesgo deben consultarse igarse periodicamente y atender
cualquier dato que tenga alguna influencia en ali@rde riesgo y nueva informacién que
aparezca en las publicaciones cientificas.

La herramienta mas util para la evaluacion dslggemicrobioldgico es la clasificacion
de los agentes bioldgicos en grupos de riesgo (SGiR)embargo, la consulta de estos GR
no basta para obtener la informacion necesariapguaita la evaluacion. Es importante
tener en cuenta los siguientes factores: La paiciged; la dosis infectiva; el resultado
potencial de la exposicion; la via natural de ioi@c y la via derivada de manipulaciones
en el laboratorio por ejemplo parenteral, aére@mgestion; la estabilidad del agente en el
ambiente; la concentracion del agente y el volunermaterial concentrado; el huésped
apropiado (personas o animales); la informaciompatitble procedente de estudios en
animales y de notificaciones clinicas de infeccsoadquiridas; la actividad prevista en el

laboratorio como el tratamiento de muestras enegliatentos que producen y liberan



aerosoles, como ultrasonido, centrifugacion, emimas; la manipulacion genética de
microorganismos que pueda ampliar su gama de hde€smesu sensibilidad, resistencia a
drogas terapéuticas eficaces conocidas; dispatabilide intervenciones profilacticas o
terapéuticas eficaces entre otros. Sobre la dada informacion obtenida del estudio de
riesgo y su evaluacion , se po@signar un nivel de bioseguridadal trabajo planeado de
cada laboratorio, seleccionar el equipo de prodecapropiado para el personal del
laboratorio, y elaborar protocolos y PEO que inocgp los procedimientos para
desinfeccion, descontaminacion e intervencionesasa de contingencia microbioldgica.

El riesgo de contraer enfermedades infecciosasen@sringe al personal que presta
servicios en centros de salud, se ha demostradel giesgo de adquirir una infeccion en el
entorno de un laboratorio en donde se manipulantaggatdogenos, es mayor que en otros
lugares alejados del mismo; la adquisicion de siees asociadas a laboratorios no solo
repercute en el personal que trabaja con micro@ges sino también en la comunidad y
medio ambiente. Las vias mas frecuentes de expos&ilos microorganismos son los
incidentes y accidentes con objetos punzocortafdéesoinoculaciones), picaduras y
mordeduras de animales, la inhalacion de aerosplesse producen y liberan en las
manipulaciones, el contacto de membranas mucosasnaterial infectado y la ingestion
accidental. La enfermedad adquirida con mayor &ecia en los laboratorios y otros
grupos de riesgo es la hepatitis B, causada pehmgnte por la manipulacion de productos
sanguineos, por ello es prioritario y esencial dirmgon las buenas practicas del
laboratorio y PEO; mantener la vigilancia de lausepd y salud ocupacional del personal,

informarse, y asumir las conductas responsablesdeptes en todo tipo de manipulaciones



con material biolégico (véase Agentes Bioldgicos“8reguridad para los Laboratorios

Biomédicos. Lineamientos, Prevencion y Proteccion”)

Muestras para las que se dispone de informacion litada
El procedimiento de evaluacién del riesgo antexrdesfunciona bien cuando se

dispone de informacion suficiente en el caso destna® bien caracterizadas; sin embargo,
en algunas situaciones no hay informacion sufieiezdmo ocurre con las muestras clinicas
o epidemiolégicas obtenidas. En esos casos, cangiea la manipulacion de esas muestras
se realice con prudencia y siempre utilizafd®Pcomo guantes, batas, proteccion ocular;
adoptar precauciones normalizadas erPl§) utilizar practicas y procedimientos basicos
de contencion del nivel de bioseguridad para la ipuwecion de esas muestras; el
transporte de esas muestras debe respetar las shorm&glamentos nacionales o
internacionales. Manipular en el nivel de biosedpati adecuado cuando se disponga de
informacién que ayude a determinar el riesgo deipotar de esas muestras (datos

médicos, epidemioldgicos, origen geografico de lestra, entre otros).



CAPITULO 2

2.0 CRITERIO PARA CLASIFICACON DE AGENTES BIOLOGICO S POR
GRUPOS DE RIESGO

Para cumplir con lineamientos de bioseguridad,s maicroorganismos han sido
clasificados por agencias de algunos paises deetrdistintosGR. La clasificacion ha
estado basada en factores caracteristicos de cad@organismo, por lo que la
clasificacion de un agente etiolégico determinadalifiere, en la mayoria de los casos de
una agencia a otra. Las clasificaciones mas reaemeson: la comprendida dentro de los
Lineamientos de Bioseguridad en Laboratorios de a@an (http://www.phac-
aspc.gc.ca/publicat/lbg-ldmbl-04/ch2-eng.php#jmm2lB); la establecida por el Centro de
Control de Enfermedades estadunidense (CDC), larrgcion Mundial de la Salud
(OMS) y la dictada por la Comunidad Economica Eaeophttp://www.biosafety-
europe.eu/d20public_300309.pdf) (Directive 93/88EBXCt., 1993). En la TABLA 2
(ANEXOS) se enlistan los agentes biologicos @R reproducidos del Manual de

Bioseguridad en laboratorios microbiol6gicos y béaticos, 52 edicion 2007, CDC/NIH.

2.1 GRUPOS DE RIESGO DE MICROORGANISMOS (AGENTES BIOLOGICOS)

GRUPO DE RIESGO 1(GR1):



Microorganismos que representan escaso riesgo gaiadividuo y la comunidad,
tienen pocas probabilidades de provocar enfermedaael ser humano o los animales por

ejemplo agentes combtaegleria gruberi, Bacillus subtilis, entre otros.

GRUPO DE RIESGO 2(GR2):

Microorganismos que representan riesgo moderado gdandividuo y limitado o bajo
para la comunidad; pueden provocar enfermedadesrtaso animales pero tienen bajas
probabilidades de entrafiar un riesgo grave paparsbnal de laboratorio, la poblacién, el
ganado o el medio ambiente. La exposicion en er&brio puede provocar una infeccion
grave, pero existen medidas preventivas y teraggugficaces y el riesgo de propagacion
es limitado por ejemplo existe disponibilidad datamiento y medidas preventivas y el
riesgo de diseminacion esté limitado, por ejemglenges como;Micobacterium(excepto
M. Boris y M. tuberculos)s Helicobacter, Salmonella, E. coli, Shigella, Stogmccus,

Staphilococcus, HIV, virus de la hepatitis A, BDGy E,entre otros.

GRUPO DE RIESGO 3 GR3):

Microorganismos que representan riesgo elevado @amadividuo y escaso para la
comunidad; usualmente causan enfermedades sdriasanos y animales que resultan en
importantes consecuencias econdmicas, la diserdimawd es ordinaria y depende del
contacto casual de un individuo a otro, puede rmaisponibilidad de medidas preventivas
y terapéuticas eficaces, por ejemplo agentes cicmbacterium tuberculosis. M. bovis,
M. leprae, Histoplasma capsulatum, virus de ldueriza incluyendo HPAI ( H7 y H5),

virus del Nilo, entre otros.



GRUPO DE RIESGO 4 GR4):

Microorganismos que representan riesgo elevadogbandividuo y para la comunidad;
causa serias infecciones a humanos o animalesca&siones sin tratamiento y puede
transmitirse facilmente de un individuo a otro,eouh animal a humano o viceversa directa
o indirectamente o por contacto casual, normalmentexisten medidas preventivas y
terapéuticas eficaces, por ejemplo agentes comojaEldanta, virus de la rabia de

murciélagos, Nipah, Junin, entre otros.

GRUPO DE RIESGO 5 GR5):

Agentes que desarrollan enfermedades que no egiartadas en el pais (exéticas); su
introduccion y presencia estan reglamentadas p@s lsanitarias locales, por ejemplo
agentes como; Enfermedad de Aujeszky, CAE, virudadbepatitis en patos, Nairobi,

enfermedad Teschen, virus serotipo BT, enfermedadatballo africano, entre otros.



CAPITULO 3

3. NIVELES DE BIOSEGURIDAD (BSL) Y BIOCONTENCION

Los niveles de bioseguridad se basan en la ¢@mildin de caracteristicas de disefio,
construccion, medios de contencion, equipo, prastiy procedimientos de operacion
necesarios para trabajar con agentes patégenaemnc@dmente patdgenos de los distintos
grupos de riesgo, se clasifican en 4 niveles (B&Lsps siglas en inglés BioSafety Level)
BSL-1 o laboratorio basico 1, BSL-2 o laboratorio basico 2 BSL-3 o laboratorio de
contencion 3y BSL-4 olaboratorio de contencion maxima 4 Los GR no se equiparan

con los niveles de bioseguridad de los laboratadestinados al trabajo con los agentes

bioldgicos de cada uno de esos grupos (Manual aeeBuridad en el laboratorio, OM%

edicion, 2005 http:/imww.who.int/es).

LOS GRUPOS DE AGENTES DE RIES&NIVELES DE BIOSEGURIDAD

3.1 LABORATORIO BASICO BSL-1



Los agentes bioldgicos que se utilizan en ested#plaboratorio son microorganismos de
muy bajo potencial patogénico, se manipulan coatigas y técnicas microbiolégicas

basicas.

3.1.1 Reguerimientosdel laboratorio BASICO BSL-1

El laboratorio basico BSL-1 debe estar acondidongara trabajar con microorganismos
de nivel 1, que son aquellos que estan bien caizades y se sabe que no causan
enfermedad en las personas sanas y por ende, nresesfan un riesgo para el personal del
laboratorio y del medio ambiente. Este laboratanonecesita un area aislada, no requiere
de equipo ni de instalaciones especiales de cadatencel trabajo con estos
microorganismos se puede realizar en un laboratdeoinvestigacion convencional,

siguiendo las practicas estandares de microbialogia

BIOSEGURIDAD EN NIVEL 1 (BSN1)

3.1.2 Instalaciones e ingenieria eBSN1
El laboratorio debe contar con un lavamanos.
El laboratorio debe estar disefiado de tal maneeapgeda limpiarse con facilidad. Los
pisos de mosaico no son apropiados ya que impedaialescontaminacion después de
cualquier derrame o salpicadura.
Las mesas de trabajo deben ser impermeables alyagsistentes a solventes organicos,

acidos, alcalis y al calor moderado.



Los equipos de laboratorio deben estar espacianloslcfin de facilitar el acceso a las
operaciones de limpieza, dicho acceso tampoco @astar obstaculizado por materiales o
cajas.

Equipo especial para confinamiento e®SN-1

No se requiere cabina de Bioseguridad

3.1.4 Procedimientos administrativos, PEO y Buenaspracticas del

laboratorio en BSN1

El acceso al laboratorio debe ser controlado porsglonsable del mismo.

Todos los investigadores deben lavarse las marggide de manipular material biolégico

0 animales, asi como antes de salir del laboratorio

No se permite comer, beber, fumar ni maquillarsdrdedel area de trabajo. Los alimentos
deben de ser almacenados en lugares o refrigegmdsignados Unicamente para este
propdésito.

El pipeteo debe ser realizado con instrumentos mexs (propipeta, pipeta automatica) y

nunca por medio de la boca.

Se debe tratar de reducir al madximo la produccidibgracion de aerosoles, evitando:

agitaciones y pipeteo bruscos, introduccion de dsasiltivo calientes dentro de medios de
cultivo, etcétera.

Las areas de trabajo deben ser descontaminadaseanal dia, asi como después de
cualquier derrame de material biologico.

Los desechos solidos o liquidos con material biotbgleben ser descontaminados por

medio de un procedimiento apropiado antes de semeldos (esterilizacién en autoclave o



inmersién en desinfectantes apropiados). Si elctaue no se encuentra disponible, los
desechos a descontaminar por esta via, debenigagtatios debidamente y colocados en

un sitio especifico hasta su esterilizacion.

3.1.4 Uso d&EPP enBSN1

Es necesario el uso de batas y guantes con et favitar la contaminacién de ropa personal
de calle. Esta prohibido el uso de prendas de dawdo en lugares como: oficinas
administrativas, salas de reuniones o biblioteca.

Debe existir un programa de fumigacién periodico.

Procedimientos especificos en BSN1

Todo material contaminado que deba salir del labdoapara su descontaminacion (por
autoclave o incineracion) debe ser colocado ded&obolsas especiales debidamente
cerradas y etiquetadas. Una cinta testigo deberaca@cada como indicativo de

esterilizacion.




Laboratorio de Bioseguridad BSL-1

Figura tomadas del Manual de Bioseguridad en elr&brio, OMS, 32 edicién, 2005;

(http://www.who.int/es/)

LABORATORIO BASICO BSL-2

3.2 LABORATORIO BASICO NIVEL BSL-2

Agentes que presentan tiasgo moderadpara el trabajador (la enfermedad resulta
de autoinoculaciones, ingestiones o exposicionas@®abranas mucosas, o bien debido a
inmunodepresion). Su diseminacion en el medio amies poco probable y existe

tratamiento o medidas preventivas contra la inetgenerada.

3.2.1 Requerimientosdel laboratorio BSL-2
El personal de laboratorio debe contar con el patréento especifico en los
procedimientos que se llevan a cabo y debera penssado por cientificos especializados
en el &rea. El acceso al laboratorio se restangiando se esté desarrollando algun trabajo,
se debe tomar precauciones extremas con objet@®ganmantes contaminados, asi como
con los procedimientos en los cuales se pueda aesrasoles infecciosos o salpicaduras,
los cuales deberan ser realizados en una cabisagigidad biolégica (CSB) o en algun

otro equipo de contencién fisica. El personal qabdja en este laboratorio debera estar



entrenado en el manejo de agentes patdgenos Yoalatario deberd ser dirigido por

personal experimentado, con entrenamiento espeeifie! area.

MEDIDAS DE CONTENCION SEGUN NIVELES DE SEGURIDAD
NIVEL DE BIOSEGURIDAD

MEDIDAS DE CONTENCION 2 3 4
Aislamientd del laboratorio No Si Si
Ventilacion:

- Flujo de aire hacia el interior

Conveniente Si Si
- Sistema de ventilacion
Conveniente Si Si
controlada.
No Si ING Si
- Salida de aire con HEPA
Solamente se permitira el accesc al Si, con esclusa de
Aconsejable Si
personal designado aire
El lugar de trabajo debera poder
cerrarse herméticamente para No Si Si
permitir su desinfeccion
Procedimientos de desinfeccién
Si Si Si
especificos
El lugar de trabajo se mantendra
No Si Si

con una presion negativa respecto a



la presion atmosférica

Tratamiento de efluentes No SifNo Si

Si, para banco Si, para banco | Si, para banco de

Superficies impermeables al aguiade pruebas y | de pruebas, pruebas, mesa de
de facil limpieza mesa de mesa de trabajotrabajo, suelo,
trabajo y suelo paredes y techos
Autoclave:
- Enellocal Conveniente Si Si
- Enlasala de trabajo No Conveniente Si
- Dedoble puerta No Conveniente Si
Si,
Almacenamiento de seguridad péra
Si Si almacenamiento
agentes biolégicos
seguro
Ventanilla de observacion Aconsejable Aconsejalile i S
Laboratorio con equipo propio No Aconsejabl2 Si

El material infectado, animales
Si, cuando la

incluidos, deberd manejarse en una

Cuando infeccion se
cabina de seguridad biolégica o €n Si

proceda propague por €|
un aislador u otra contencion

aire

apropiada.

Incineracién de animales muertos. Aconsejalile Si , ersél mismo lugar

a Aislamiento ambiental y funcional respecto défito general.
b Segun la localizacion de la salida

¢ Segln los agentes biol6gicos empleados en aldtdym



BIOSEGURIDAD EN NIVEL 2 (BSN2)

3.2.2 Instalaciones e ingenieria en BSN2
El laboratorio debe contar con un lavamanos, pusrnamirilla, cerraduras y simbolo y
signo internacional de PRECAUCION RIEGO BIOLOGIQgra GR2 o superior).

El laboratorio debe estar disefiado de tal maneeapgeda limpiarse con facilidad. Los
pisos de mosaico no son apropiados ya que impedaiaescontaminacion después de
cualquier derrame o salpicadura.

Las mesas de trabajo deben ser impermeables alyagsistentes a solventes organicos,
acidos, alcalis y al calor moderado.

Los equipos de laboratorio deben estar espacianloslcfin de facilitar el acceso a las
operaciones de limpieza.

Si el laboratorio tiene ventanas abiertas (no recwado), éstas deben estar cubiertas con
mosquiteros.

Debe contarse con un método para la descontammadei@esechos cerca del laboratorio

(como autoclave o incinerador).

3.2.3 Equipo especial para confinamiento eBSN2



Cabina de seguridad biol6gi¢€SB)de preferencia de tipo II; todo procedimiento con
potencial para crear aerosoles debe ser ejecutadmdle CSB. Se producen aerosoles en
los procesos de: centrifugacion, mezclado, sordcacagitacion vigorosa, apertura de
frascos o viales con material infeccioso y cuyasipre interna sea diferente a la
atmosférica, apertura de frascos con microorgarsdiafilizados, inoculacion de animales,
cosecha de material infeccioso a partir de animaldsaccion de huevecillos parasitarios.

La centrifugaciéon de grandes volimenggede ser realizada fuera de gabinetes de
seguridad, siempre gque se use rotores con caasgtékméticamente selladas o botellas de
centrifuga con tapdn de rosca, mismos que serén@biinicamente dentro del gabinete de

seguridad.

3.2.4 Uso d€EPP en BSN2

Proteccién facial (anteojos, caretas, cubrebocasjascaras quirargicastilizada para
prevenir el contacto con salpicaduras de materdigmmso en la cara, cuando los
microorganismos sean manipulados fuera del gabdeeseguridad.

Batas, cofias, o trajes completos para protecci@pa Deben ser utilizados todo el tiempo
dentro del laboratorio, y esterilizados antes deseiados a la lavanderia.

Guantes.Deben ser empleados al manipular animales infestad@uando exista la
posibilidad de contacto con material infectadopn superficies o equipo contaminados. El
uso de doble guante en cada mano puede ser Ugkraditir manipular sin interrupcion
cuando un guante debe ser cambiado después dentaamacion eventual. Los guantes
no deben nunca ser usados fuera del laboratorsnrSidesechables, no deben ser lavados y

reutilizados.



3.2.5 Procedimientos administrativos, PEO y Buenas préacticas del

laboratorio en BSN2

El acceso al laboratorio debe ser controlado, semg@trucciones del investigador
responsable, en particular mientras se esté radlizexperimentos.

Todo el personal debe lavarse las manos despuésad@ular material bioldgico o
animales, asi como antes de salir del laboratorio.

No se permite comer, beber, fumar ni maquillarsdrdedel area de trabajo. Los alimentos
deben de ser almacenados en lugares o refrigesasl@liceasignados para este propdsito.

El pipeteo debe ser realizado con instrumentos m@zsty nunca por medio de la boca.

Se debe tratar de reducir al maximo la producciénadrosoles, evitando: agitaciones,
pipeteos bruscos, la introduccion de asas de outt@lientes dentro de medios de cultivo,
entre otras practicas.

Las areas de trabajo deben ser tratadas con daaimfe una vez al dia, asi como después
de cualquier derrame de material bioldgico.

Los desechos solidos o liquidos con material biothgleben ser descontaminados por
medio de un procedimiento apropiado antes de seimeldos (esterilizacion en autoclave,
incineracion, inmersion en desinfectantes). Losedess a descontaminar fuera del
laboratorio deben ser debidamente envueltos, e¢tidas, y colocados en un sitio confinado
hasta su esterilizacion.

Debe existir un programa de fumigacién periodico.

3.2.6 Procedimientos especificos @&5N2



El jefe de laboratorio debe designar al person&bremado para realizar los diferentes
procedimientos dentro de un laboratorio con nived deguridad 2, asi como
responsabilizarse de su correcta capacitacion.péesonas con susceptibilidad de adquirir
la infeccién o que esta le resulte peligrosa, nwedn recibir autorizacion para el manejo
de agentes infecciosos ni de animales infectados.

Cuando se requiera precauciones especiales degitriatbratorio, a causa del tipo de
manipulacién que se realiza (inmunizacion, por gjeim debe colocarse en la puerta de
entrada un aviso indicativo, con el simbolo inteim@al de riesgo bioldgico y que indique
el tipo de manipulacién, el microorganismo, el noentlel responsable del experimento y
los requerimientos para entrar al laboratorio.

Es indispensable que el personal use bata enahlalio, y estd absolutamente prohibido
salir con ella a lugares como: oficinas administest, biblioteca y salas de reuniones.

No se permite la presencia de animales o de plaataslacionados con el trabajo dentro
del laboratorio.

El uso de guantes es recomendable para evitar oateion en la piel con material
bioldgico viable.

El uso de agujas hipodérmicas y jeringas esténg&to s6lo para aquellas operaciones en
donde no existan otras alternativas (inyeccion pirasion de fluidos de animales de
laboratorio); todas las jeringas y las agujas dedmndescartadas de inmediato dentro de
recipientes de plastico, esterilizadas, y nuncaideteutilizarse una misma jeringa con otra
aguja.

Se pueden utilizar asas de siembra de plasticall@sies, también incineradores eléctricos

de asas dentro de GSB para reducir la formacion de aerosoles; frascibgs con tapon



de rosca. Son recomendables las Pipetas Past@l@glico desechable, en sustitucién de
las de vidrio.

Cuando ocurra la contaminacién de algin materieqjuipo de laboratorio, éste debe ser
descontaminado de inmediato.

Cualquier accidente que resulte en la exposicidnodganismo debe ser reportado al
responsable del laboratorio, quien se encargasigervisar que la evaluacion médica y el
tratamiento necesario sean proporcionados, y dees lun expediente con estos datos.

Si existen, se realizaran periédicamente las inpagiones y/o pruebas necesarias para el
diagndstico de la infeccién provocada por el miogaaismo en experimentacion.

El manual de procedimientos en bioseguridad delbbessguido por el personal. Los
miembros del laboratorio deberan conocer los rieggoticulares a los que se exponen y

seguir las instrucciones sobre las practicas dedatrio.

3.2.7 Reglamento y protocolosPEO enBSN2

Laboratorio de Bioseguridad BSL-2

Figura tomada del Manual de Bioseguridad en elritbao, OMS, 32 edicion, 2005;

(http:/lwww.who.int/es/)



3.3 LABORATORIO DE CONTENCION BSL-3
Agentes que producen enfermedad sepatencialmente letal como resultado de su
infeccion. Presentan un riesgo de transmision dteyeara el trabajador, pero bajo para la
comunidad. Los agentes son patdgenos estrictosieglep haber disponibilidad de
tratamiento.
El laboratorio esta habilitado para trabajar cooraurganismos del grupo de riesgo
3, asi como con grandes volimenes o concentracomesicroorganismos del grupo de

riesgo 2, por entrafiar un mayor riesgo de difudi®aerosoles.

Practicas especificas en el laboratorio de contedc BSL-3

El simbolo y signo internacional de advertencigpeélégro biolégico colocado en puertas de

acceso al laboratorio, debe especificar el nivddideeguridad.

En el laboratorio se debe llevar EPP como guantgs, protectora apropiada, (batas sin
abertura delantera o envolventes y con mangas wj@arc por completo los antebrazos,

trajes de dos piezas de tipo pijama, cubre pelrezapato. La ropa de laboratorio no debe
usarse fuera de éste y debe descontaminarse efagatantes de enviarla a la lavanderia.

Toda manipulacion con el agente biologico debezaale dentro de la CSB.



Es necesario utilizar equipo de proteccion regmil@atpara ciertos procedimientos de
laboratorio o para el trabajo con animales quenegtéectados con ciertos agentes

patdgenos.

3.3.1Requerimientosdel laboratorio BSL-3

PRECAUCION

BIOSEGURIDAD EN NIVEL 3 (BSN3)
Instalaciones e ingenieria eBSN3
El laboratorio debe estar aislado de las areas wesnal personal por medio de un vestibulo
0 zona de acceso controlado a través de un mingnatsl puertas, destinado a mantener la
diferencia de presiones entre el laboratorio ysplaeio adyacente, dicha zona de acceso
funcionard como vestidor. El vestibulo debe cootar una zona para separar la ropa limpia
de la sucia, y también puede ser necesaria unaadliels dobles puertas de acceso al
laboratorio deben ser de cierre automatico y dispde un mecanismo de interbloqueo, de
modo que solo una de ellas esté abierta al missnpb.

Las superficies de las paredes, suelos y techa@ndsdy impermeables y faciles de limpiar.
Todas las aberturas existentes en esas superfitibsrias de servicio) deben estar
obturadas para facilitar la descontaminacion dsdllo

Las mesas de trabajo deben ser impermeables al yagaaistentes a acidos, élcalis,

solventes organicos, y al calor moderado.



Los sistemas de conduccién de aire han de estatromos de modo que sea factible la
descontaminacion con gases.

Cualquier ventana debe estar cerrada herméticanyeiieyvar cristales resistentes a la
rotura.

En las puertas de salida del laboratorio habré&auablo de funcionamiento automatico que
no necesite ser accionado con la mano, asi cortavanjos.

Debe haber un sistema de ventilacion que establencdlujo direccional hacia el
laboratorio; Se instalara un dispositivo visualec&onico con alarma, para que el personal
pueda comprobar en todo momento que la corrientrdecircula en el sentido deseado.
Esto se logra manteniendo depresiones barométteratso del laboratorio y del vestidor,
gue pueden ser verificadas mediante manometros.

Los equipos de laboratorio deben estar espaciatkosal modo que el acceso a las
operaciones de limpieza sea posible.

El sistema de ventilacion del edificio debe estanstruido de modo que el aire del
laboratorio de contencién BSL-3 no se dirija a ®tzanas del edificio. El aire puede ser
filtrado por un sistem#EPA (por sus siglas en inglés High Efficiency Particeilair),
acondicionado dentro del laboratorio. El aire nbedger recirculado a otra area del edificio,
sino descargado hacia el exterior, en la partersupael edificio (azotea) y en un area
estrictamente alejada de la circulacion de persoreagmales, lo anterior, previa filtracion
HEPA. Puede instalarse un sistema de control de |dacalén, la ventilacion y el aire
acondicionado para impedir una presion positivéesida en el laboratorio.

Todos los filtros HEPA deberan estar instalados de modo que permitan la

descontaminacion con gases Y la realizacion déopsue



El aire proveniente de filtros de campanas de s#apibioldégica debe ser descargado hacia
el exterior del edificio o recirculado a condici@l® que la campana sea certificada
periodicamente. La salida de aire de las campana&ele interferir con la ventilacion del
laboratorio.

Dentro del laboratorio de contencion debe haber amaclave de doble puerta para
ingresar por una puerta el material de desechcctade y por la otra se retira ya
descontaminado. Para disponer los RPBI (Residubigrésms Bioldgico-Infecciosos) es
necesario colocarlos dentro de bolsas etiquetadaset simbolo de riesgo bioldgico e
introducirlas en recipientes para transportarlas! @estino final de acuerdo con la norma
nacional; NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSR002, Proteccion ambiental
- Salud ambiental - Residuos peligrosos biologidedciosos - Clasificacion vy
especificaciones de manejo.

Las lineas de vacio deben estar protegidas conesifg filtros de alta eficiencia (tipo
HEPA), y con trampas conteniendo liquido desinfeetaEstas ultimas deben renovarse

periddicamente.

Los efluentes de salida al drenaje deben tratansérampas de desinfeccion.
Un sistema de intercomunicacion puede ser instaladcel fin de facilitar la comunicacion
entre el laboratorio y el exterior; sistema de dgte contraincendio con alarmas para

evacuar en caso de emergencia.

3.3.2 Equipo especial para confinamiento en BSN3



CBS(clases Il ¢ llI, segln el organismo) para todaimaacion de material infeccioso.

3.3.3 Uso de EPP en BSN3

Trajes especiales completos para proteccion de ropanascarillas quirdrgicas,
respiradores N95, N10Qsiempre en combinacion con equipos de conteraii@suados -
cajas para contencion de animales, rotores deiftgyatrsellados, botellas de centrifuga con
tapon de rosca, etcétera

Proteccion facial (lentes, careta, cubrebocas, masdlas quirdrgicas). Utilizados
cuando los microorganismos sean manipulados fuetagdbinete de seguridad para
prevenir el contacto con salpicaduras de mateel&yiwso en la cara.

Proteccidn respiratoria (respiradores con filtros de alta eficiencia N®8,00). Debe
usarse siempre que los aerosoles no puedan senod (es decir, fuera de gabinetes de
seguridad), y en recintos con animales infectados.

Trajes, cofias, o uniformes de cuerpo enteroropa protectora apropiada, (batas sin
abertura delantera o envolventes y con mangas wju@arc por completo los antebrazos,
trajes de dos piezas de tipo pijama, cubre pelbrezapato deben ser utilizados todo el
tiempo dentro del laboratorio, y esterilizados arde ser enviados a la lavanderia. Este
vestuario nunca debe ser usado fuera del labavatori

Guantes. Deben ser empleados al manipular animales infestad cuando exista la
posibilidad de contacto con material infectado,00 superficies o equipo contaminados.
Los guantes no deben nunca ser usados fuera dehtabo. Si son desechables, no deben

ser lavados y reutilizados.



3.3.4 Procedimientos administrativos, PEO y Buenaspracticas del

laboratorio en BSN3

El acceso al laboratorio debe estar limitado yriregtlo mientras algun experimento esté
en marcha. En general, el nUmero de personas d#mtste tipo de laboratorio no debe ser
superior al nimero de gabinetes de seguridad hialGgl.

En la puerta de entrada debe colocarse un aviscelceimbolo internacional de riesgo
biolégico y que indique el tipo de microorganisrabnombre del responsable, su teléfono y
los requerimientos para entrar al laboratorio.

Las mesas de trabajo seran descontaminadas coesiniedtante apropiado al menos una
vez al dia y después de cada experimento o deuteattprrame de material viable.

Debe especificarse un protocolo para casos deeinigd y accidentes con el agente
biolégico.

Todos los liquidos o desechos soélidos contaminddbsran desinfectarse apropiadamente
dentro del laboratorio.

Se usara siempre pipetas mecanicas. El pipetela dmta esta prohibido.

No esta permitido comer, beber liquidos, fumar,ag@mar comida, o maquillarse dentro
del area de trabajo.

El personal lavara sus manos después de maniputaaterial o los animales, asi como al
salir del laboratorio.

Todo procedimiento debe ser realizado de tal mode seg controle y disminuya la
formacién y liberacion de aerosoles. Debe evitgree,ejemplo, manipulaciones como la
inmersién de asas o agujas calientes en un cuftsmear asas o agujas. Deben evitarse

también la salida violenta de fluidos a partir geefas o de jeringas.



No se permite la entrada al laboratorio a persore&sores de 18 afios.
Todo experimento con otros organismos que requiengel de seguridad inferiores, pero
realizados en el laboratorio BSL- 3, debe efectudesacuerdo con el reglamento.

Debe existir un programa de fumigacion periodico.

3.3.5 Procedimientos especificos en BSN3

Las puertas del laboratorio deben mantenerse esrdudante las manipulaciones.

El acceso al laboratorio esta restringido a lasqges cuya presencia sea requerida y sélo al
personal autorizado, el que estara registrado efirectorio junto al acceso del laboratorio.
Las personas con alto riesgo de adquirir la infect@ para quienes la infeccion resulte
peligrosa no deberan recibir autorizacién para ehejo de agentes infecciosos ni de
animales infectados.

Solo el personal que haya adquirido los conocirogesbbre el riesgo, protocolos y las PEO
del laboratorio podra ser autorizado. Los indiveleém proceso de aprendizaje no podran
entrar solos a las areas restringidas.

Todos los experimentos que impliquen el uso de maatafectado deben ser efectuados en
CSB. No se permite manipular en recipientes alserdm material infectivo sobre mesas de
trabajo.

La superficie de 1aCSB debe ser descontaminada después de cada tralsgguy el
protocolo en caso de que se presente algun dedammaterial biologico.

Es importante asegurar la descontaminacion de caspantes de cualquier reparacion o

mantenimiento.



La ropa de laboratorio (obligatoria dentro del noa$mo debe salir del laboratorio sin ser
descontaminada antes de su lavado normal.

Deben tomarse todas las precauciones necesarag\tr contaminaciones en la piel; el
manejo de animales infectados o experimentos sesilaequieren el uso de guantes
apropiados.

Deben utilizarse respiradores con filtros de alfiaiencia N95, N100 al trabajar en
procedimientos especificos y con animales infextad

No se permite la presencia de animales o de plaataslacionados con el trabajo dentro
del laboratorio.

Los animales de laboratorio que requieran nivesetguridad 3 deben estar contenidos en
sistemas especiales de jaulas ventiladas indiviterae con filtracion de alta eficiencia
(HEPA) unidades.

Todos los materiales 0 animales deben ser descmatdos antes de su disposicion final
(desecho). Estos residuos deben ser colocadosodaatbolsas especiales a fin de ser
esterilizados en autoclave o incinerados (si ga tta animales). Una cinta testigo debe ser
colocada como indicativo de esterilizacion.

El equipo que requiera reparacion debera ser desuoorado antes de que el servicio sea
efectuado.

El uso de jeringas y agujas se permite sélo para@alizacion de inyecciones parenterales y
para la aspiracion de fluidos a partir de animd&etaboratorio o de recipientes sellados con
un diafragma. Solo se usard jeringas y agujas dabbss.

La utilizacion de agujas debe hacerse con maxineaapcion con el fin de evitar una

autoinoculacion o la produccion de aerosoles.



Cualquier accidente que resulte en la exposicidn Rigsonal debe ser reportado al
responsable del laboratorio, quien a su vez natédica la Comisién de Bioseguridad y
llevara una bitacora con las evaluaciones médiehgpersonal, supervision, accidentes,
etcétera.
En caso de estar disponibles, se realizar4 peadainte las pruebas necesarias para el
diagnéstico de la infeccidn provocada por el mioganaismo en experimentacion.
Debe prepararse un reglamento con protocolos y pE& cada laboratorio de nivel 3. Los
miembros del personal deberan estar prevenidd®mriados sobre los riesgos particulares
a los que se exponen y leer las instrucciones $abnaracticas de laboratorio. La conducta
a seguir en casos de accidente debe estar clamammniciada dentro del laboratorio.
3.3.6 Reglamento y protocolos de Id320 en BSN3

Se debe elaborar y documentar el reglamento, fosegdimientos y protocolos de
trabajo del laboratorio de contencion BSL-3.
3.3.7 Vigilancia médica y sanitaria

El reconocimiento médico de todo el personal gabaja en el laboratorio de

contencion BSL-3 es obligatorio y debe comprende historia clinica detallada y con
especial reconocimiento en la actividad laboratogy estudios especiales enfocados en el

diagnéstico y tratamiento del agente biologico sgienanipula.




Laboratorio de Bioseguridad BSL-3

Figura tomada del Manual de Bioseguridad en elribao, OMS, 32 edicién, 2005;

(http:/lwww.who.int/es/)

3.4 LABORATORIO DE CONTENCION MAXIMA BSL-4

Agentes que presentan uiesgo de infeccion elevado y frecuentemente mdeato
para el trabajador como para la comunidad No se dispone de tratamientos contra la
infeccion.
El laboratorio estd concebido para trabajar conrooiganismos del GR4.  Antes de
construir y poner en funcionamiento un laboratad® contencion méaximaBSL-4 se
requiere consultar con instituciones que tengammampcia en la utilizacion de este tipo de
instalaciones. El laboratorio de maxima contenciaxima BSL-4 debe estar controlado
por autoridades sanitarias nacionales. La infoidmague sigue tiene como propaosito servir
solamente como material de presentacion.
Practicas especificas para laboratorio deontencion maxima BSL-4
Las practicas especificas correspondientes al d&driw de contencion maximBaSL-4
incluyen las préacticas propias del laboratorio de contend$8i-3, adicionando las
siguientes observaciones:
El trabajo en el laboratorio debe realizarse p@ plErsonas; ninguna persona debe trabajar
sola en el interior del laboratorio. Ya que el &jabse realiza con ropa especial para BSL-4,

al entrar y al salir del laboratorio es impresditgliun cambio completo de ropa y calzado.



El personal debe recibir capacitacion en proceditoge de evacuacion de emergencia en
caso de contingencia, incidente o accidente.

Debe establecerse un método de comunicacion oi@inpale emergencia entre el personal
gue trabaja dentro del laboratorio BSL-4 y el peadale apoyo que se encuentra fuera del

laboratorio.

PRECAUCION

A
3.4.1Requerimientosdel laboratorio BSL-4 \

RIESGO BIOLOGICO

BIOSEGURIDAD EN NIVEL 4 (BSN4)
Instalaciones e ingenieria eBSN4

Los requisitos del laboratorio BSL-3 también seicapl a los laboratorios de
contencion maxima BSL-4, con las siguientes ad&so
Se exige el paso a través de un minimo de dosgsuantes de acceder al laboratorio que
contiene la CSB de clase Ill. En este disefio der#brio la CSB de clase Il proporciona
la contencién primaria.

Es necesaria una ducha personal con vestuariomimexterior

3.4.2 Equipo especial para confinamiento en BSN4
La contencion debe realizarse en QBSses lll) para toda manipulacién de material

infeccioso.



3.4.3 Uso de EPP en BSN4

El laboratorio esta disefiado para trabajar coredragspeciales y el disefio de las
instalaciones de este laboratorio requiere quealejo se realice con trajes protectores con
respirador autbnomo. El laboratorio esta dispuetgaal manera que se dirige al personal a
través de las zonas de vestuario y descontaminacitas de entrar en las zonas donde se
manipula el material infeccioso; debe existir unaltth de descontaminacion de trajes, que
sera utilizada por el personal antes de abandanaonha de contencion del laboratorio.
Habra otra ducha personal con vestuarios interiextgrior. El traje especial sera de una
pieza, dotado de presion positiva y con suminideaire filtrado poHEPA. El aire del
traje sera suministrado por un sistema que tengacapacidad redundante del 100% con
una fuente de aire independiente, para utilizanlazaso de emergencia. La entrada en la
zona del laboratorio destinada al trabajo con dragpeciales se realizara por una camara
dotada de puertas de cierre hermético. Estos lams dispondran de un sistema
apropiado de alarma que el personal pueda utdizaraso de fallo del sistema mecanico o
de aire.

Los utensilios y materiales que no ingresan erala de la cAmara a través de la zona de
vestuario se introducen por una autoclave o una@he fumigacion de doble puerta. El
personal que se encuentra dentro del laboratoedegoabrir la puerta interior para recoger
los materiales. Las puertas de la autoclave orteaz de fumigacion estan disefiadas de tal
modo que la puerta exterior no pueda abrirse a sngue la autoclave haya completado un
ciclo de esterilizacion o la camara de fumigaciépahsido descontaminada.

Acceso controlado. El laboratorio de contencibn maxima BSL-4 deltaresituado en un

edificio independiente o en una zona claramentendabla en el interior de un edificio



protegido. La entrada y la salida del personal yodesuministros se haran a través de
camaras de cierre hermético o sistemas de cajasie Al entrar, el personal se mudara por
completo de ropa y al salir se duchara antes desval ponerse la ropa de calle.

Sistemas de ventilacion controlada: Debe manterlarggesion negativa dentro de las
instalaciones. Tanto el aire de entrada como etaliela debe pasar por filtros HEPA.
Existen diferencias considerables entre los sigemeaventilacion de los laboratorios con
CSB de clase Il y los laboratorios donde hay galedjar con trajes especiales:

Cuando se trabaja en el laboratorio con CSB clisel hire suministrado a las CSB puede
proceder del interior de la sala y atravesar umofiHEPA montado en la camara o
directamente del sistema de entrada de aire. Eld@rsalida de la CSB de clase Ill debe
atravesar dos filtros HEPA antes de salir al eatafel edificio. La camara debe funcionar
en todo momento a presion negativa respecto derdatyrio. Se requiere un sistema de
ventilacién exclusivo que no haga recircular et iara el laboratorio.

Deben vigilarse las diferencias de presion dengtdaboratorio y entre el laboratorio y las
zonas adyacentes, asi como el flujo del aire emdagponentes de suministro y salida del
sistema de ventilacion, y debe utilizarse un siatel® control apropiado para impedir la
presurizacion del laboratorio.

El aire suministrado a la zona de trabajo condraegpeciales y a la ducha y a las camaras
de descontaminacion con cierre hermético debe pasdiltros HEPA. El aire de salida del
laboratorio debe atravesar dos filtros HEPA aneesalir al exterior. Otra posibilidad es
gue, tras una doble filtracion por HEPA, el aire reeircule, pero soélo dentro del
laboratorio; en ninguna circunstancia el aire delaalel laboratorio BSL-4 se reciclara a

otras zonas.



Debe tenerse en cuenta el tipo de investigacidbnsgueealiza, el equipo, las sustancias
guimicas y otros materiales utilizados, asi conw dapecies de animales que puedan
intervenir en la investigacion.

Todos los filtros HEPA seran probados y certifiadms filtros HEPA estaran instalados
de tal modo que permitan su descontaminacionlabekatorio antes de retirarlos.

Todos los efluentes de la zona de trabajo, la Giypda ducha de descontaminacion o la
CSB de clase Ill serdn descontaminados antes é#instnacion definitiva. El método de
eleccién es el tratamiento térmico. El agua deuehd personal y los retretes se puede
verter directamente al alcantarillado sin tratantgmevio.

La zona del laboratorio debe contar con una autedfi® doble puerta. Debe disponerse de
otros métodos de descontaminacion para aquellozeates del equipo que no soporten la
esterilizaciéon por vapor.

Accesos con entrada de cierre hermético para nagestateriales y animales.

Deben existir lineas de suministro eléctro@lusivas y de emergencia.

Se instalaran sumideros de contencion.

3.2.7 Reglamento y protocolo$EO enBSN4

Debido a la complejidad del trabajo que se lleveabo en los laboratorios BSL-4, es

necesario elaborar un reglamento, manual detatladteniendo los protocolos de trabajo y
PEO en BSN4; ademas se realizaran ejerciciasagacitaciony se elaborara un programa

de emergencia, que involucre la participacion dedatoridades sanitarias nacionales y

locales, y la participacidén de otros servicios ohelgencia.



Cuadro comparativo de requerimientos entr&SL-1, BSL-2, BSL-3 y BSL-4

BSL Agentes Practicas Equipos de Seguridad Instalaciones
(Barreras Primarias) (Barreras Secundarias)

1 No se ha comprobado que | Practicas Microbiologicas No se exige ninguna Se exige mesada abierta con
producen enfermedad en Esténdar pileta (s) en el laboratorio
adultos sanos

2 Asociado con la enfermedad | Practica BSL-1 mas: Barreras Primarias = BSC | BSL-1 mas:
humana, riesgo = dafio e  Acceso restringido | ClaseIo Il u otros e autoclave
percutdneo, ingestion, ° Sefiales de dispositivos de contencién disponible
exposicion de la membrana advertencia de fisica utilizados para todas
mucosa riesgo biol6gico las manipulaciones de

e  Precauciones para | agentes que provocan
“objetos salpicaduras o aerosoles
punzantes” de materiales infecciosos;

® Manual de PPE: ambos de
bioseguridad que | laboratorio, guantes;
define la descon- | proteccion del rostro
taminacion cuando es necesario.
necesaria de
desechos o las
politicas de control
médico

S Agentes indigenos o Practica BSL-2 mads: Barreras Primarias = BSC | BSL-2 mas:
exéticos con potencial de e Acceso controlado | Clasel oIl u otros e  Separacion
transmisién por aerosol, e Descontaminacion | dispositivos de contenci6n fisica de los
enfermedad que puede de todos los fisica utilizados para todas corredores de
derivar en consecuencias desechos las manipulaciones acceso.
graves o letales e  Descontaminacién | abiertas de agentes; PPE: e Acceso de

de la ropa de ambos de laboratorio, cierre
laboratorio antes | guantes; proteccion automatico con
del lavado respiratoria necesaria. doble puerta

e  Suero de linea de e  No se recircula
base el aire de

escape

e Flujo de aire
negativo dentro
del laboratorio

4 Agentes peligrosos/exéticos | Practica BSL-3 mas: Barreras Primarias = todos | BSL-3 mas:
que presentan un alto riesgo e  Cambio de ropa los procedimientos o  Edificio
de enfermedad, que pone en antes de ingresar realizados en BSC Clase separado o
riesgo la vida, infecciones . Ducha al salir III e Clase I o II junto con zona aislada

de laboratorio de
transmision por aerosol o
agentes relacionados con
riesgos de transmisién
desconocidos

° Descontaminacion
de todos los
materiales a la
salida de las
instalaciones

personal con un uniforme
de cuerpo entero, con aire
y presion positiva.

e  Sistemas de
alimentacioén y
escape
dedicados,
vacioy
descontamina-
cion

e  Otros requisitos
detallados en el
texto




Cuadro comparativo de requerimientos entre BSL-1, BL-2, BSL-3y BSL-4

exéticos con alto riesgo
de generar una
enfermedad que pone en
riesgo la vida;
transmisién por aerosol,
o agentes relacionados
con riesgos de
transmision
desconocidos

e Ingreso por el
vestuario donde se
deja la ropa
personal y se
coloca el uniforme
para el laboratorio;
ducha a la salida

e  Descontaminacion
de todos los
desechos antes de
su remocién de las
instalaciones

Equipo de contencién
maxima (por ejemplo,
BSC de Clase Ill o
equipos de contencion
parcial combinados con
trajes de aire de presion
positiva de cuerpo
completo para el
personal) utilizados
para todos los
procedimientos y
actividades

BSL Agentes Practicas Equipo de Seguridad | Instalaciones ( Barreras
(Barreras Primarias) Secundarias)
1 No se ha comprobado Préacticas de administracién y | Las necesarias parala | Instalaciones de animales
que produce enfermedad | atencién de animales atencién normal de estandar
en adultos sanos estandar cada especie e No se recircula
el aire de
escape
e  Serecomienda
el flujo de aire
direccional
e  Serecomienda
el lavado de
manos
2 Asociado con la Practica ABSL-1 maés: Equipos ABSL-1 mas: Instalaciones ABSL-1
enfermedad humana, e  Acceso restringido | barreras primarias: mas:
riesgo = dafio e Sefales de equipos de contencién e  Autoclave
percutaneo, ingestion, advertencia de adecuados para las disponible
exposicion a la riesgo biolégico especies animales; e  Lavatorio para
membrana mucosa e  Precauciones para | PPEs: ambos de manos
“objetos laboratorio, guantes, disponible en la
punzantes” proteccién del rostro y sala de
e  Manual de respiratoria necesaria animales
bioseguridad e Uso de lavadora
e  Descontaminacion de jaulas
de todos los mecanica
desechos
infecciosos y de
las jaulas de los
animales antes del
lavado
3 Agentes autéctonos o Practica ABSL-2 mas: Equipos ABSL-2 mas: Instalaciones ABSL-2
exdticos con potencial de e  Acceso controlado e  Equipos de més:
transmision por aerosol; e  Descontaminacién contencién e  Separacién
enfermedad que puede de la ropa antes para alojar a fisica de los
provocar efectos graves del lavado los animales corredores de
en la salud ° Descontaminacion y descarte de acceso
de las jaulas antes jaulas e Acceso de
de retirar los BSCdeClaseloll cierre
lechos disponible para automaético con
e  Bario desinfectante | Procedimientos doble puerta
de pies si es manipulativos s  Penetraciones
necesario (inoculacién, necropsia) selladas
que pueden crear e Autoclave
aerosoles infecciosos. disponible en
PPEs: proteccion las instalaciones
respiratoria
4 Agentes peligrosos / Practica ABSL-3 mas: Equipos ABSL-3 mas: | Instalaciones ABSL-3

mas:

e  Edificio
separado o
zona aislada

e  Sistemas de
suministro y de
escape
dedicados,
vacio y
descontamina-
ién

e Otros requisitos
detallados en el
texto




CAPITULO 4
DE LA BIOSEGURIDAD Y LA CONTENCION

Se fundamenta en varios elementos:
1. Las técnicas de laboratorio.
2. El equipo de proteccion y seguridad (Barrerangmas)
3. El disefio de las instalaciones internas, ingen{Barreras secundarias).
4. El disefio estructural del edificio especializ@8arrera terciaria)
5. Aspectos administrativos
6. Practicas Estandares de Operacion (PEO)
Las barreras primarias son la primera linea dendaefecuando se manipulan agentes
biolégicos. El ejemplo mas claro de contencion primlo constituyen el EPP y la CBS. En
la mayoria de las ocasiones se practica la combimae ambos tipos de medidas, tal como
puede ser el empleo de la CBS junto con guanteasgamilla. Todo ello sin olvidar que la
maxima contencion del riesgo biolégico sélo seutndo, ademas, se emplean las técnicas
de trabajo correctas PEO, unidas a un disefio detdtorio acorde con el nivel de riesgo.
En el disefio y construccion de las instalacioreesnagnitud de las barreras secundarias
dependeré del tipo de agente infeccioso que sepuoianen el laboratorio. Dentro de ellas
se incluyen la separacion de las zonas donde &eteso el publico, la disponibilidad de
sistemas de descontaminacion (autoclaves), lddtdel aire de salida al exterior, el flujo
de aire direccional, entre otros. El disefio y aomsion de un laboratorio contribuye a la
proteccién del propio personal del laboratorio,par@iona una barrera de proteccién para
las personas y la comunidad que se localizan fisrkaboratorio frente a posibles escapes

accidentales o no intencionales de agentes bi@sgic



CONTENCION PRIMARIA

/c/\)\
-

EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL (EPP)

A continuacion se enlista el equipo de protecciérsgnal

-BATAS, PROTECCION DE ROPA Y TRAJES COMPLETOS

Ll o e}
L}

-BOTAS, CUBREZAPATOS

-PROTECCION RESPIRATORIA
-CUBREBOCAS Y MASCARAS QUIRURGICAS (no son resqores)
-RESPIRADORES N95 Y N100 (FILTRACION DE PARTICUIS)
-RESPIRADORES CON PURIFICACION DE AIRE A PRESIGN
- RESPIRADORES CON PURIFICACION DE AIRE A PRESI®N

-GUANTES S !

-GORROS (PROTECCION DE CABELLO)
-PROTECCION FACIAL

-LENTES DE SEGURIDAD

-GOGGLES

-CARETAS



CAPITULO 5

CONTENCION PRIMARIA

A

5.1. CABINAS O GABINETES DE BIOSEGURIDAD (CBS)

El empleo de CSB se justifica en procedimientos adtivos celulares; para mantener
contencion de un agente bioldgico; cuando no s@amn las caracteristicas del agente
microbiologico (0 muestras no caracterizadas); doase crean salpicaduras o se tiene el
potencial para crearlas; cuando se abren copasewkeifegas al trabajar con agentes
infecciosos.

Uso de CSB:

La CSB protege al Personal, al material bioldgicoaly ambiente si funciona
apropiadamente.

No debe utilizarse una CSB que no funciona comeetde.

La ventana de vidrio transparente no debe abrirsetras se esté utilizando la CSB.

Los aparatos y materiales introducidos en la cambaban reducirse al minimo y no deben
bloquear la circulacion del aire en la camara deiducion trasera.

No deben utilizarse mecheros de Bunsen en el antelé la camara, ya que el calor
producido perturbara el flujo de aire y puede daddarfiltros. Puede permitirse el uso de
mecheros especiales para CSB con piloto y flames benbién se recomienda el uso de un
microincinerador, aunque es preferible utilizarsasstériles desechables.

Todo el trabajo debe hacerse en la zona mediaterpmsde la superficie de trabajo y ser

visible a través de la ventana.



El paso de personas por detras del trabajadorrdebeirse al minimo.

El Trabajador no debe alterar el flujo de aireamas y volver a introducir repetidas veces
los brazos.

Nunca se introduciran papeles en las CSB. Ladajide aire no deben estar bloqueadas
con papeles, pipetas u otros materiales, ya queltmise perturba el flujo de aire y puede
provocarse la contaminacion del material y la eig@s del trabajador al agente bioldgico.
La superficie de la CSB deberé limpiarse con unopafpapado con un desinfectante
apropiado una vez terminado el trabajo y al firgldia.

El ventilador de la camara se encendera al memombtos antes de empezar el trabajo y
debe seguir funcionando al menos durante 5 mirdgspués de concluido el trabajo.
Considere la CSB mas apropiada si va a utilizarntage quimicos, radiactivos o

exclusivamente material biologico.
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CABINAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA
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CABINAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA:

Son cadmaras de circulacion forzada que, segun Spsciéicaciones y disefio,
proporcionan diferentes niveles de proteccion. 8amlamentales en un Laboratorio
Biomédico y Microbiolégico y se clasifican segimizel y tipo de proteccion.

Una CSB es una barrera primaria cuando se trabajagentes peligrosos o infeccioso, sin
embargo no proveen un completo aislamiento, pon@pe en el control de aerosoles. Es
necesario incrementar las practicas de seguridattouse trabaja con una de éstas cabinas.
En principio es necesario distinguir entre las camag de extraccion de gases (CEV) y las
CSB.

La campana de extraccion de gase®s un espacio ventilado que captura los humos y
vapores procedentes de la manipulacién de los ptoslgiuimicos en el laboratorio. Si bien

constituye un equipo muy util en la extraccién dpores de agentes quimico.



Las cabinas de Seguridad BiologicdCSB) son recintos ventilados disefiados para limitar
al maximo el riesgo del personal de laboratoriouespo a agentes infecciosos. Ello es
especialmente importante si se tiene en cuentangiebas de las operaciones realizadas en
un laboratorio implican la formacion de aerosolestos equipos tienen como objetivo
principal proporcionar una zona de trabajo que miice la probabilidad que una particula
transportada por el aire tiene de escapar ha@atefior de la cabina y contaminar asi al
operario y a la zona que le rodea. Ademas, algdeadlas, ofrecen proteccion al material
gue se manipula.

La capacidad de las cabinas de seguridad paragprogé personal y el ambiente de una
exposicion potencialmente peligrosa, especialmpateaerosoles, depende principalmente
del apropiado funcionamiento de la cabina. Ningtedaina debe ser utilizada en el manejo
de microorganismos peligrosos, a menos que se ddray®r exadmenes apropiados, que la
misma cumple con las minimas especificaciones gigrisiad.

Cuando una CSB es utilizada por personal debidarienmhado y consciente de la
limitaciones de ésta, se convierte en un equipcotiéencion muy efectivo para reducir el
posible escape de contaminacion biologica. Sin egobaes conveniente tener muy en
cuenta que una cabina no es nunca un substitutoadgécnica microbiolégica adecuada.
LOS FILTROS HEPA':

Las CSB disponen de dos sistemas que impidenitiasdé contaminacion: las barreras de
aire y los filtros. Las barreras de aire se crearmjiiendo que éste fluya en una sola
direccion y a una velocidad constante dando lugaraacortina de aire que se conoce como
flujo de aire laminar; es un flujo con ausenciatw®ulencias. Los filtros HEPA (por sus

siglas en inglés High Efficiency Particulate Airjabricados generalmente de laminas de



fibras de borosilicato, tienen como finalidad a#malas particulas contenidas en este flujo
de aire, los utilizados comunmente son HEPA quenenh particulas con una eficacia del

99,97% vy hasta 0,3 micras de diametro o mas.

CATEGORIAS DE CABINAS DE SEGURIDAD

Las CSB se dividen en tres categorias: clasededlgy clase lIl.

Cabinas de clase I.

Estos filtros proveen proteccion al personal ymbi@nte, pero no al producto. Es similar
en movimiento del aire a una cabina de quimica pen un filtro HEPA en el sistema de
escape de aire, para proteger el ambiente.

Son camaras cerradas con una abertura al frerdeppamitir el acceso de los brazos del
operador. El aire penetra por este frontal, ateavia zona de trabajo y todo él sale al
exterior a través de un filtro HEPA. La velocidaa flujo de aire es de unos 0,40 m/s (75
PiesLineal/Minuto).

Son apropiadas para manipular agentes biolégicofosiggrupos 1, 2 6 3. La mayor
desventaja que presentan es que no proporciondacpian al material con el que se
trabaja, no evitando por lo tanto que éste se poaad@minar

Cabinas de clase II.

Se diferencian principalmente de las de claseduemn ademas de al operario y su entorno,
ofrecen proteccién al producto frente a la contacion. La superficie de trabajo esta
irrigada por un flujo de aire limpio que ha atrsago un filtro HEPA certificado. La salida
del aire se produce a través de otro filtro HEP®,Ip que el aire es libre de contaminacion

y puede recircular dentro del laboratorio o saliraaés del tubo de escape al exterior del



edificio( Clase Il tipo B). El filtro HEPA es eft¢o para atrapar agentes infecciosos y
particulas, pero no retiene gases o agentes guimadatiles.

Son equipos utilizados para el manejo de agentddgicos de los grupos 1, 2 6 3. Existen
varios tipos de cabinas de clase Il, A, Bl, B2 y, B8gun sus caracteristicas de
construccion, flujo de aire y sistema de extraccion

Una primera diferencia entre tipo A y tipo B es dae de clase Il tipo A estan disefiadas
para que el aire extraido desemboque en el misburdtorio o fuera de éste via una
conexion de tipo “Canopo” y las de tipo B deberpdiger de un conducto hermético de
salida, exclusivo para ellas, con un extractor ysistema de alarma apropiado. Las lIA'y
las 1IB3 mantienen ambas una velocidad de 0,40-% (75-100 p/m) y en ambas
también se recircula un 70% del aire. Cuando I8 I conecta al exterior mediante
conducto hermético, entonces se puede emplear rparapulaciones que impliquen
productos toéxicos y radioactivos.

Las restantes cabinas del tipo B, es decir |l Bi1B2, se diferencian principalmente en la
velocidad del flujo y la proporcion de aire querseircula. En estos dos tipos, la velocidad
minima es de 0,50 m/s (100 p/m), siendo la cantidaiiculada del 30-50% en las de clase
Il tipo B1 y del 0% en las de tipo B2. Tanto unamo otras son adecuadas para el trabajo

con concentraciones pequefias agentes quimicaso@dxy material radiactivo.

Cabinas de clase IlI.
Es designado para trabajar con microorganismosadug al nivel 4 de Bioseguridad y

maxima proteccion al trabajador y el ambiente. @Garygn el maximo nivel de seguridad.



Son recintos herméticos en presién negativa y,eflor su interior esta completamente
aislado del entorno. Se opera en ellas por mediaurdes guantes, con trampa para
introducir el producto, el aire entra a traves defiliro HEPA y se expulsa al exterior a
traves de dos filtros HEPA. Se recomiendan panaagiejo de agentes de los grupos 1, 2, 3
0 4.

El aire de escape pasa a través de 2 filtros HEBA fidtro HEPA y un incinerador de aire,
antes de descartar al exterior. Usualmente utiliza presion negativa de 0.5 pulgadas de
presion hidrostatica. Si las CSB no se usan camemte, sus efectos protectores pueden
verse reducidos. Los trabajadores deben tenerdwigia mantener la integridad del flujo de
entrada de aire por la abertura frontal al meteagar los brazos de la cAmara. Los brazos
deben moverse con lentitud, perpendicularmente abkrtura frontal. Es conveniente
esperar aproximadamente un minuto después de lasteranos y los brazos en la cAmara
antes de comenzar a manipular el material, coim elef permitir que la camara se estabilice
y el aire barra las manos y los brazos.

El movimiento de brazos a través de la abertunatdtdambién debe reducirse al
minimo colocando anticipadamente todo el materedesario en el interior antes de
comenzar las manipulaciones.

Colocacion del material:

La rejilla frontal de entrada de las CSB de cldseol debe estar bloqueada con papeles,
instrumental ni otros objetos. La superficie de nogteriales que haya que colocar en el
interior de la camara debe descontaminarse comall@ 70%. Se puede utilizar pafios

absorbentes empapados de desinfectante con et fijuel éstos remuevan e inactiven los

agentes biologicos en caso de salpicaduras y destaifodos los materiales deben



colocarse lo mas dentro posible de la camara, lehdiarde posterior de la superficie de
trabajo, pero sin bloquear la rejilla posterior.eglipo que pueda generar aerosoles, debe
colocarse hacia la parte posterior de la cAmam akibculos voluminosos, como las bolsas
especificas para material biolégico peligroso, basdejas de pipetas desechadas y los
frascos de succion deben colocarse a un lado teidnde la cAmara. El trabajo debe
proceder desde las zonas limpias hacia las comddiasna lo largo de la superficie de
trabajo. Las bolsas de recogida de material biotOgieligroso para la autoclave y la
bandeja de recogida de pipetas no deben colocaesa fle la camara. Los frecuentes
movimientos de entrada y salida necesarios pat@antiestos recipientes perturban la
barrera de aire de la camara y puede exponer sbiivdry al material.

Operacion y mantenimiento

La mayoria de las CSB estan disefiadas para fumc2@nhoras al dia; el funcionamiento
continuo ayuda a controlar los niveles de polvaeypdrticulas en el laboratorio. Las CSB
de clase IIA1 y IIA2 que evacuan el aire a la satpie estdn conectadas por acopladores de
tipo dedal a conductos de extraccion propios ydpn apagarse cuando no estan en uso.
Otros tipos, como las de la clase IB1 y IIB2, dgie@en instalaciones a base de conductos
rigidos, deben mantener una corriente de aire enntawior en todo momento para
contribuir a mantener el equilibrio del aire deska. Las camaras deben encenderse al
menos 5 minutos antes de comenzar el trabajo yudespe terminarlo para permitir el
desalojo del aire contaminado en el entorno d=faara. Todas las reparaciones que se
hagan en una CSB debe realizarlas Personal Técaitficado; cualquier fallo en el
funcionamiento de la CSB debe comunicarse paratsoiae reparacion de utilizarla de

nuevo.



Luz ultravioleta:

Algunas CSB vienen equipadas con lamparas de ftavidleta; éstas deben limpiarse para
remover el polvo una vez a la semana, la suciedadam bloquear la radiacién y disminuir
la eficacia germicida de la luz ultravioleta. Liteinsidad de la luz ultravioleta debe
comprobarse cada vez que se vuelve a certificzrfaara para garantizar que la emision de
luz es apropiada. La lampara de luz ultravioletaedeapagarse cuando la sala esta ocupada
por el trabajador, con ello se protegen los ojds piel del trabajador a exposiciones
accidentales.

Mecheros:

Deben evitarse los mecheros en el entorno practiceniibre de microorganismos creado
dentro de la CSB. La llama abierta de un mechedavaalos flujos de corrientes de aire y
pueden ser peligrosa cuando se utilizan al miseropo sustancias con caracteristicas de
volatilidad e inflamabilidad.

Derrames:

Se debe entrenar al Personal para conocer y apliganocedimiento a seguir en caso de
derrame accidental o salpicaduras. Cuando se pradwz derrame de material biologico
dentro de una CSB, debe procederse de inmediatdim@eza y desinfeccion, mientras la
camara sigue en funcionamiento; debe utilizarséesinfectante eficaz y aplicarlo de modo
que se reduzca al minimo la formacion de aerosdledos los materiales que entren en
contacto con el agente derramado deben desinfecdratarse en autoclave.

Certificacion:

El funcionamiento y la integridad de la CSB deben evvaluadas en forma periodica, la

verificacion del funcionamiento, la validacion yrtificacion son claves para garantizar su



eficaz funcionamiento. Para llevar a cabo estazhas se requieren capacitacion,
conocimientos, y equipos especiales; es sumameoctenendable que las realice Personal
calificado.

Limpieza y desinfeccién

Todos los articulos que entren en una CSB, inclalduaterial de laboratorio, deben tener
su superficie descontaminada y extraerlos de laa@mna vez terminado el trabajo. Las
superficies internas de las CSB deben descontaseirsartes y después de cada uso. Las
superficies de trabajo y las paredes internas ditp@narse con un pafo con desinfectante
gue elimine apropiado a los agentes biologicos.

La descontaminacion final de las superficies delotuir la limpieza de la superficie de
trabajo, los laterales, la cara posterior y elriatede la ventana de cristal. Para los
organismos sensibles se utilizara una solucioriatal al 70%. Después habra que pasar
de nuevo un pafio con agua estéril cada vez quilise un desinfectante corrosivo, como
la lejia. Se recomienda dejar la camara en funoigr#o; antes de apagarla habra que
dejarla funcionando durante 5 minutos.

Descontaminacion:

La CSB debe descontaminarse antes de los cambidsalg antes de cambiarla de lugar.
El método de descontaminacion mas comun es la aaidig con formaldehido gaseoso. La
descontaminacion de las CSB debe ser realizad®grsonal responsable del laboratorio
con entrenamiento en desinfeccion.

EPP:

Siempre que use una CSB, el trabajador deber& lppreadas de proteccion personal; las

batas de laboratorio son aceptables para trabajasd8SL-1y BSL-2.



En los niveles de bioseguridad 3 y 4 (salvo endbsratorios disefiados para

trabajar con trajes especiales) deben usarse tatédente cerrado, cerradas por la parte
detras, ya que protegen mejor. Los guantes dehliearss bien por encima de las mangas
de la ropa protectora, en lugar de meterlos poajdefPueden usarse mangas con elastico
para proteger las mufiecas del trabajador. Paraadgorocedimientos se pueden emplear

respiradores, mascarillas quirdrgicas y lentesedarsdad.

CABINAS DE SEGURIBD BIOLOGICA

Alarma audible:

Las CSB pueden estar equipadas con dispositivag@®om alarma. La alarma de abertura,
s6lo se encuentran en las camaras que llevan aentincristal deslizable; indican que el
trabajador ha colocado el cristal en posicion irestig, y se detienen cuando el cristal esta
debidamente colocado. La alarma de flujo de airBalae perturbaciones de las
caracteristicas normales del flujo de aire en lmatd que representan un riesgo de

turbulencia y peligro de exposicién inmediato pelrkabajador o el producto.



Cuando suena esta alarma, se interrumpird inmeckate el trabajo y se reportara al
responsable del laboratorio. Los manuales de ictnes del fabricante deben dar mas

informacién. La capacitacion para el uso de CSEdetiuir este aspecto.

5.2. EQUIPOS, DISPOSITIVOS Y PACTICAS QUE PRODUCEN LIBERAN
AEROSOLES:

Los aerosoles microbianos son suspensiones deylastien aire constituidas completa
0 parcialmente de microorganismos. Estas puedengmacer suspendidas en aire por un
periodo de tiempo largo y mantener o perder dur@se tiempo su infectividad o
virulencia. Las particulas de 1 a 5 um son retenfdeilmente en los alvéolos pulmonares
(American Public Health Association "Manual fosr@municable Diseases of Man®).
Uso de las centrifugadoras:
El funcionamiento mecanico satisfactorio es unistpude la seguridad microbiolédgica del
empleo de centrifugadoras en el laboratorio. Lagrifegadoras se utilizaran segun las
instrucciones del fabricante; deben colocarseaaaltura tal que los trabajadores puedan
ver la cubeta para colocar correctamente los sepgros cestos.
Los tubos de la centrifugadora y los recipientesndeestras destinados al uso en la
centrifugadora deben estar fabricados de plasyicdeben inspeccionarse para detectar
ruptura antes de usarlos.
Los tubos y los recipientes para muestras debem bstméticamente bien cerrados (con

tapon de rosca) para la centrifugacion.



EQUIPOS, DISPOSITIVOS Y PACTICAS QUE PRODUCEN Y LIBERAN AEROSOLES

Los cestos deben cargarse, equilibrarse en balaemarse y abrirse en una CSB. Los
cestos y los soportes se deben emparejar por elypeguilibrar correctamente con los
tubos en su sitio.
El espacio que debe dejarse entre el nivel delidigy el borde de cada tubo de
centrifugacion debe ser especificado en las insitbaes del fabricante.
Para equilibrar los cestos vacios se empleara @ggtilada, no usar otras soluciones que
corroen los metales.

Para los microorganismos de los GR3 y GR4 se artdliz cestos de centrifugadora
de cierre hermético (cestos de seguridad).
Cuando se utilicen rotores de cabeza angular, debiéicarse que el tubo no esté
desequilibrado (excesivamente cargado), ya queeph@oler fugas del liquido.
El interior de la cubeta de la centrifugadora sepé@tcionara a diario para verificar su
limpieza.
Los rotores y los cestos de la centrifugadora delimervarse diariamente para detectar
signos de corrosion y grietas.
Los cestos, rotores y cubetas deben descontamitespeés de cada uso.
El empleo de una buena técnica de centrifugacide fubos tapados correctamente ofrece
proteccién suficiente contra los aerosoles quei@oan material infecciosos y la dispersion

de particulas.



Uso de homogeneizadores, agitadores, mezcladoredegintegradotes ultrasonicos:
No deben utilizarse homogeneizadores domésticoscédaa) en los laboratorios; los

mezcladores y homogeneizadores de laboratorigpgdeStiomacher son mas seguros.

EQUIPOS, DISPOSITIVOS Y PACTICAS QUE PRODUCEN Y LIBERAN AEROSOLES

Los tapones, recipientes y frascos, deben estan@mas condiciones, sin deformaciones ni
fisuras. Los tapones deben ajustar bien y lasguteden estar en buen estado.

Durante el funcionamiento de los homogeneizadosegtadores y desintegradotes
ultrasénicos se produce un aumento de la presidtiaddel recipiente, con lo que pueden
desprenderse entre la tapa y el recipiente aessod@ materiales infecciosos. Se
recomiendan los recipientes de plastico, en pdaticde politetrafluoroetileno (PTFE),
porque el vidrio puede romperse Yy liberar matenéccioso, ademas de dafio fisico al
trabajador.

Durante su utilizacion, hay que recubrir los apmraton una funda fuerte de plastico
transparente, que se desinfectara una vez usaapi® que sea posible, estos aparatos,
con su funda de plastico, se utilizaran dentrorageCSB.

Una vez terminada la operacion, el recipiente segdgabn una CSB y las personas que
utilicen desintegradores ultrasénicos deben llpvateccion auditiva.

Uso de trituradores de tejidos:

Los trituradores de vidrio deben sostenerse ernsielt una pieza de material absorbente y
con la mano enguantada. Son mas seguros los diones de plastico. Los trituradores de
tejidos deben utilizarse y abrirse en una CSB.

Equipo automatico (desintegradores ultrasénicos, nzeladores vorticiales):



El equipo debe ser cerrado para evitar la dispeidgdgotitas y aerosoles.
Los efluentes se recogeran en recipientes cerrgdes tratardn en la autoclave o se

eliminaran apropiadamente.

EQUIPOS, DISPOSITIVOS Y PACTICAS QUE PRODUCEN Y LIBERAN AEROSOLES

El equipo se desinfectara al final de cada sesttrabajo, siguiendo las instrucciones del

fabricante.

ES IMPORTANTE ADQUIRIR MAS INFORMACION SOBRE LO SKHENTE:

CENTRIFUGAS CON ROTORES Y COPAS SELLADAS

SALPICADURAS Y LIMPIEZA EN CENTRIFUGAS
MICROINCINERADORES PARA ASAS DE SIEMBRA MICROBIDGICA
AGITACION DE MATERIAL BIOLOGICO Y CULTIVOS MICROBIOLOGICOS
AGITACION MECANICA

VORTEX

SONICACION

HOMOGENIZADORES Y DISGREGACION DE TEJIDO

USO DE MICROPIPETAS Y PIPETEADORES AUTOMATICOS

TUBOS CON TAPA HERMETICA

JERINGAS, AGUJAS Y CONTENEDORES PARA PUNZOCORTARS



CAPITULO 6

6. LA CAPACITACION DEL PERSONAL ES BASICA EN LA RE DUCCION DEL
RIESGO:

La desinformacién en la realizacion de técnicasrabiolOgicas y procedimientos
incorrectos pueden poner en peligro las medidatindelas a proteger al personal de
laboratorio. Por ello, el elemento clave para pmévéas infecciones adquiridas, los
incidentes y los accidentes en el laboratorio esadttud responsable del Personal
preocupado por la bioseguridad y bien informadaesddis medidas y practicas prudentes
evitan o reducen al minimo los accidentes parandesear el trabajo en un ambiente
laboral seguro. En consecuencia, la formacion poaten el servicio acerca de las medidas
de seguridad es primordial. El proceso empiezalaarapacitacion basica en las buenas
practicas de laboratorio, técnicas correctas yndteramiento en el uso de EPP, la
utilizacion apropiada del equipo especial de camfirento, desinfeccidn, descontaminacién

y pasos a seguir en caso de incidentes o accidemt@sotros aspectos.



La capacitacion del personal debe comprender seeapensefianza de métodos seguros
para utilizar procedimientos peligrosos que habiteate afectan a todo el personal de
laboratorio y que conllevan a los siguientes rissgo

Riesgo de inhalacion (es decir, formacion de aéeskouso de asas, siembra de placas de
agar, pipeteo, preparacion de frotis, aperturaedipientes de cultivo, toma de muestras de
sangre/suero, centrifugacion, entre otros.

Riesgo de ingestion al manipular muestras, frotislivos.

Riesgo de inoculacion cutanea al emplear jeriregiyl agujas.

Riesgo de mordeduras y arafiazos en la manipuldei@mimales.

Manipulacion de sangre y otros materiales patogsgpotencialmente peligrosos.
Descontaminacion y eliminacion de material infesoio

Seguridad para el Personal que presta servicios @poyo:

El Personal auxiliar, mecénicos y personal de nmamiento del edificio debe estar
enterado y capacitado en relacidon a las normassyplocedimientos en materia de
seguridad de las instalaciones del local; esteopats dedicado al mantenimiento y
reparacion de la estructura, las instalacionesegeipo, debe tener conocimiento sobre el
tipo de trabajo que se realiza en el laboratorms pruebas a las que hay que someter
algunos equipos o instalaciones después de laacpa, las verificaciones del
funcionamiento deben ser realizadas bajo la supérvidel Personal Encargado de la
bioseguridad del area.

Los mecéanicos y Personal de mantenimiento solanuefiten acceder en forma planeada a
los laboratorios de los niveles de bioseguridad43cgn la aprobacion y la supervision del

Personal Encargado de la bioseguridad y del Regptandel laboratorio.



Personal de limpieza
Los laboratorios de los niveles de bioseguridad 34 ydeben ser limpiados y

descontaminados de manera planeada por el PeEsuteigado del laboratorio.

CAPITULO 7

7. TRANSPORTE, ENVASE Y EMBALAJE DE MATERIAL BIOLOG ICO

El transporte de material infeccioso y potencialfenfeccioso esta sometido a
reglamentaciones nacionales e internacionalestestriEsas reglamentaciones describen el
uso apropiado de materiales de embalaje/envasdelmés de otros requisitos.
El personal de laboratorio debe enviar las sustannfecciosas de acuerdo con las normas
de transporte aplicables, cuyo cumplimiento peré&itReducir la probabilidad de que los
embalajes/envases se estropeen y derramen su idontgrcon ello reducir el nimero de
exposiciones que den lugar a posibles infeccionesgjorar la eficiencia de la entrega de
los envios.
Reglamentacién internacional en materia de transpaes
La reglamentacion relacionada con el transportaakerial infeccioso por cualquier medio
de transporte se basa en las Recomendacionesvaslal transporte de mercancias
peligrosas. Esas recomendaciones de las NaciongtmadJhan sido elaboradas por el
Comité de Expertos de las Naciones Unidas en Toatesple Mercancias Peligrosas; las
Instrucciones Técnicas para el transporte sinogksdg mercancias peligrosas por via aérea)
de la Organizacion de Aviacion Civil Internaciof@ACI) en relacion con el transporte

aéreo, y el Acuerdo Europeo sobre el Transporezriational de Mercaderias Peligrosas



por Carretera. La Asociacion de Transporte Aéreéermacional (IATA) publica todos los
afios una guia sobre el transporte de sustanceio$as (Infectious Substances Shipping
Guidelines). La guia de la IATA debe seguir comaimb las Instrucciones Técnicas de la
OACI, pero puede imponer restricciones adicionalzgando un envio es transportado por
un miembro de la Asociacion deben seguirse lastdices de la IATA (Manual IATA para

el envio de sustancias infecciosas 2007).

La OMS actla en calidad de asesora ante el Comikxdertos de las Naciones Unidas en
el Transporte de Mercancias Peligrosas. En ladi8ion (2003) de l&Reglamentacion
Modelode las Naciones Unidas se introdujeron importacéesbios, especialmente en lo
gue atafie a las sustancias infecciosas (Guia kotgglamentacion relativa al transporte de
sustancias infecciosas 2009-2010 de la OMS WHO/HBE/2008.10). Es importante
sefalar que el transporte internacional de lassasts infecciosas también depende de la
normativa nacional en materia de importacion y etgquion.

El sistema basico de embalaje/envasado triple

El sistema de embalaje/envasado triple, que esetdrible para el transporte de sustancias
infecciosas y potencialmente infecciosas, se mau@stnodo de ejemplo en la. Este sistema
de embalaje/envasado consta de tres componentesreagbiente primario, el
embalaje/envase secundario y el embalaje/envasanextEl recipiente primario que
contiene la muestra debe ser a prueba de fugasrydebidamente etiquetado en relacion
con el contenido. Debe ir envuelto en material diEstte suficiente para absorber todo el
liquido en caso de rotura o fuga.

El recipiente primario se introduce en un segurnuibadaje/envase protector estanco y a

prueba de fugas. Pueden colocarse varios recigignit@arios en un solo embalaje/envase



secundario. En algunos textos reglamentarios skiyen limites en relacion con el
volumen o el peso de las sustancias infecciosaasadas. El embalaje/envase externo
protege el embalaje/envase secundario de los disitss durante el transporte.

Los formularios de datos relativos a la muestschatas y demas material informativo que
permitan identificarla o describirla, asi como idfecar al remitente y al destinatario, junto
con toda la deméas documentacion exigida, tambiénnsl@iran de acuerdo con la

reglamentacion vigente.

Embalaje/envasado y etiquetado de sustancias infecc  iosas de la categoria A
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Figuras tomadas del Manual de Bioseguridad erbekrédorio, OMS, 32 edicién, 2005;

(http://www.who.int/es/)

Las recomendaciones del Comité de Expertos deda®hes Unidas para el Transporte de
Articulos Peligrosos clasifican las mercanciasgpetias e® clasesdos de las cuales estan
relacionadas con sustancias infecciosdase 6.2 (substancias infecciosas) gfase 9
(mercancias peligrosas que no se incluyen en nindaras otras 8 clases). Ertlase 6.2
estan incluidas las substancias infecciosas respaetlas cuales se sabe o se cree
fundamentalmente que contienen agentes patdégemasseaes humanos o animales y se
dividen en: Cultivos de amplificacibn o propagacion con categéa “A” y “B ”; o
también lasnuestras de pacientegmaterial humano o animal colectado directamente)
también se clasifican en “A” o “B” en funcién del microorganismo sospechado (WHO
2008.10). La Categoria “A” es una sustancia infecciosa transportada en umea fgue al
exponerse a ella, es capaz de causar invalidemnaaaela vida o causar enfermedades
mortales a seres humanos o animales, con la définexpresa déSustancia infecciosa
gue afecta a humanos o animalddN2814 o 2900, empaque P1620, PI602/IATAa
categoria “B” contiene muestras o agentes bioldgicos que peasemt riesgo minimo de
contener agentes patdgenos y no estan sujetasa aeggamentacion pero deberan ser
transportadas, con la definicién expresa“Efpécimen de humano o de animal Exémto
“Sustancia biologica categoria B(no cumple con los criterios de la categoria “A”)
UN3373, empaque PI650.

Sistema basico de embalajeDe una manera general, para el embalaje y traespler

material biolégico y teniendo en cuenta las peddig@les en funcion de los



microorganismos, un sistema basico de embalajeosgpane del recipiente primario,
secundario (a prueba de filtraciones, que enciepitege el recipiente primario). Se debe
usar suficiente material absorbente para proteged@s los recipientes primarios y evitar
choques entre ellos.

Recipiente externo de envioEl recipiente secundario se coloca en un paquetenglio
gue protege al recipiente secundario y su contetdims elementos externos, tales como
dafo fisico y agua. Los formularios con datos,tasary otras informaciones de
identificacion de la muestra deben colocarse pegado cinta adhesiva en el exterior del
recipiente secundario.

La Guia para el transporte de substancias infexsipgspecimenes diagnosticos, publicada
por la OMS en 1997, permite un conocimiento dedallde los requerimientos especificos
para las diferentes situaciones que se puedeneplaahte el envio de cualquier tipo de

material biol6gico, algunos de los cuales se expa@neontinuacion:

=

. Cantidad de substancias infecciosas que puenggrge en un paquete.

N

. Tipos de etiquetas de riesgo para substandescinsas.

w

. Tipos de etiquetas de riesgo para microorgarssmanfecciosos (sustancia bioldgica).

N

. Etiquetas para envio con didxido de carbonddlsieco).

ol

. Informacién que debe figurar en la etiqueta.

6. Normas para envio con refrigerantes (dioxidoatéono).

7. Formatos: Declaraciéon del expedidor, la guiaagrel permiso de las autoridades.

En los vuelos internacionales esta estrictamentbilpdo que los pasajeros transporten
sustancias infecciosas con ellos o0 en su equiggjmaho. Igualmente esta prohibida la

utilizacion del correo para el transporte de aptede material.



Otras posibilidades de transporte de material biotdincluyen el traslado de muestras
fuera de la dependencia a otra de la misma ciudadta ciudad. Los principios en los que
se basa un transporte seguro son los mismos es toslaccasos y su finalidad es que la
muestra no tenga ninguna posibilidad de fuga desnahtbiologico del embalaje en las
circunstancias normales de transporte.

El transporte de material bioldgico requiere unanaucolaboracion entre el remitente, la
compafia de transporte y el destinatario, y cadadebe asumir sus responsabilidades para
garantizar que el producto llega a su destino aparhente y en buenas condiciones.

El hielos seco(didoxido de carbono solido), esté clasificada &icldse 9de mercancias
peligrosas varias cuando se transporta por viaaémaritima, los requisitos del embalaje
del hielo seco se especifican en glpo Ill de embalaje (con caracteristicas de
peligrosidad menor) y se utiliza para refrigerarcangelar el exterior del embalaje
secundario; el embalaje debera permitir la salidaddxido de carbono y evitar la
acumulacion de presion, también debe indicar & peto de hielo seco

Procedimiento de limpieza y descontaminacion de dermes

En caso de que se produzca un derrame de matdeetioso o potencialmente infeccioso,
se aplicara el siguiente procedimiento de limpidztilizar guantes y ropa protectora, e
incluso proteccion facial y ocular si estuvieraidada.

Cubrir el derrame con pafos o papel absorbentequeteénerlo. Aplicar un desinfectante
apropiado sobre el papel absorbente y la zona ilata@dente circundante (en general, son
apropiadas las soluciones de lejia al 5%; sin egabgvara los derrames en aeronaves
deben utilizarse desinfectantes a base de amoaieroario). Aplicar el desinfectante en

circulos concéntricos, comenzando por el exterier la superficie del derrame y



procediendo hacia el centro. Después del tiempesagio (por ejemplo, 30 minutos),
retirar todos los materiales.

Si hay vidrios rotos u objetos punzantes, juntactms una pala o un trozo de carton rigido y
depositarlos en un recipiente rigido para su ekciin.

Limpiar y desinfectar la zona afectada por el deegen caso necesario, repetir los pasos
anteriores). Colocar el material contaminado erragipiente para desechos a prueba de
fugas y de perforaciones. Después de una desiafeczitisfactoria, informar a las

autoridades competentes de que el lugar ha queisdontaminado.

EJEMPLOS INDICATIVOS DE SUSTANCIAS INFECCIOSAS INCLUIDAS ENLA
CATEGORIA A, EN CUALQUIER FORMA, EXCEPTO CUANDO SE INDICA OTRA COSA
Nuimero UN y

Designacion Microorganismo
Oficial de
Transporte
UN 2814: Bacillus anthracis (sélo cultivos)
Sustancias Brucella abortus (sélo cultivos)
infecciosas que | Brucella melitensis (sélo cultivos)
afectan a los Brucella suis (s6lo cultivos)

seres hamanos | By kholderia mallei — Pseudomonas mallei — muermo (s6lo culivos)
Buwrkholderia pseudomallei — Pseudomonas pseudomallei (sélo cultivos)
Chlamydia psittaci - cepas aviares (s6lo cultivos)
Clostridium botulinum (sélo cultivos)

Coccidioides immitis (s6lo cultivos)

Coxiella burnetii (sdlo cultivos)

Virus de la fiebre hemorragica de Crimea y el Congo

Virus del dengue (s3lo cultivos)

Virus de la encefalitis equina oriental (sélo cultivos)
Escherichia coli verotoxigénico (sélo cultivos)'

Virus de Ebola

Virus flexal

Francisella nilarensis (sélo cultivos)

Virus de Guanarito

Virus de Hantaan

Hantavirus que causan fiebre hemorragica con sindrome renal
Virus de Hendra

Virus de la hepatitis B (s6lo cultivos)

Virus del herpes B (sélo cultivos)

Virus de la inmunodeficiencia humana (sélo cultivos)

Virus de la gripe aviar hiperpatégena (sélo cultivos)

Virus de la encefaliiis japonesa (sélo cultivos)

Virus de Junin

Virus de la enfermedad de la selva de Kyasanur

Virus de Lassa

Virus de Machupo

Virus de Marburgo

Virus de la viruela de los monos




Muycobacterium tuberculosis (s6lo cultivos)"

Virus de Nipah

Virus de la fiebre hemorragica de Omsk

Virus de la poliomielitis (sélo cultivos)

Virus de la rabia (sélo cultivos)

Rickertsia prowaczekii (sélo cultivos)

Rickettsia rickettsii (s6lo cultivos)

Virus de la fiebre del valle del Rift (sélo cultivos)

Virus de la encefalitis rusa de primavera-verano (sélo cultivos)

Virus de Sabia

Shigella dvsenteriae de tipo 1 (sélo cultivos)’

Virus de la encefalitis transmitida por garrapatas (solo cultivos)

Virus varidlico

Virus de la encefalitis equina venezolana (sélo cultivos)

Virus del Nilo Occidental (sélo cultivos)

Virus de la fiebre amarilla (solo cultivos)

Yersinia pestis (sélo cultivos)

UN 2900:
Sustancias
infecciosas que
afectan a los
animales
unicamente

Virus de la peste porcina africana (sélo cultivos)

Paramixovirus aviar de tipo 1 — virus de la enfermedad de Newcastle velogénica (sdlo
cultivos)

Virus de la peste porcina clésica (solo cultivos)

Virus de la fiebre aftosa (sélo cultivos)

Virus de la dermatosis nodular (sélo cultivos)

Mycoplasma mycoides — pleuroneumonia bovina contagiosa (sélo cultivos)

Virus de la peste de los pequeios rumiantes (sélo cultivos)

Virus de la peste bovina (sélo cultivos)

Virus de la viruela ovina (sélo cultivos)

Virus de la viruela caprina (sélo cultivos)

Virus de la enfermedad vesicular porcina (sélo cultivos)

Virus de la estomatitis vesicular (sélo cultivos)




CAPITULO 8

8. MANIPULACION SEGURA DE MATERIAL BIOLOGICO Y MUES TRAS,
RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y TRASLADO DEL MATERIAL
BIOLOGICO DENTRO DE LAS INSTALACIONES DE LABORATORI OS

BASICOS BSL-1 Y BSL-2

8.1. MANIPULACION SEGURA DE MATERIAL Y MUESTRAS

La desinformacion en las buenas practicas de ladyaay el mal uso del equipo son
algunas de las causas que provocan incidentesideates en el laboratorio. Por ello se
debe seguir protocolos y PEO destinadas evitardocie al minimo los accidentes mas
comunes provocados por esos factores.

TML

Manipulacion segura de muestras en el laboratorio:

La recepcion, manipulacion, almacenamiento, trasldd muestras en el laboratorio
involucran riesgo de infeccién para el personal.

Recipientes para contencién de muestras bioldgicas:

Los recipientes para muestras pueden ser de \agdnweferiblemente, de plastico; deben

ser rigidos, herméticos y no permitir fugas cualad@apa o el tapon estén colocados. En el



exterior del recipiente no debe haber contamina@on el material biolégico. Los
recipientes deben estar rotulados para facilitadeutificacion.

Traslado de muestras dentro de la instalacion:

Para evitar fugas o derrames accidentales, delieranse envases/embalajes secundarios
(cajas) equipados con gradillas, de modo que ldpiemtes que contienen las muestras se
mantengan en posicion vertical. Los envases/eng@satgcundarios pueden ser de metal o
de plastico, con el fin de tratarlos en autoclaveeo resistentes a la accion de los

desinfectantes quimicos periédicamente.

Recepcion de las muestras:

Los laboratorios que reciban muestras deben destimarea apropiada y especial con este
propdésito.

Apertura de los envases/embalajes:

El personal que recibe y desempaqueta las muekhesconocer las acciones a seguir en
caso de que reciba recipientes rotos o con fugasrecipientes primarios de las muestras
deben abrirse en una CSB y se dispondra de detsinfes apropiado al material bioldgico.
Uso de pipetas y dispositivos automaticos de pipete

El pipeteo con la boca esta prohibido; debe utdieassiempre un dispositivo de pipeteo
automaético.

Todas las pipetas tendran tapones de algoddén palcir la contaminacion en los
dispositivos de pipeteo automatico.

Debe evitarse la expulsion rapida de material lgichaspirado en una pipeta.



Son preferibles las pipetas aforadas con una mumsgwerior y otra inferior, ya que no
presenta la expulsion de la dltima gota.

Las pipetas contaminadas deben sumergirse com@etaren un desinfectante apropiado
al agente que se manipula; permaneciendo sumergidas recipiente irrompible durante
el tiempo necesario para su desinfeccion.

Debe colocarse un recipiente para las pipetas siskadro (no fuera) de la CSB.

No deben utilizarse jeringas provistas de agujadépmica para pipetear. En sustitucion de
agujas, existen dispositivos para abrir los fragepados con un diafragma que permiten
usar pipetas y evitar el uso de agujas y jeringasdérmicas.

Para evitar la dispersion del material infecciose gaiga accidentalmente de una pipeta
(BSL-2), se recubrird la superficie de trabajo coaterial absorbente o toallas con
desinfectante, que se introducirdn en bolsas edpsdicon el simbolo de riesgo biologico)
para su posterior desinfeccion en autoclave.

Técnicas para evitar la dispersion de material infecioso:

Asas microbiolégicas:
Para evitar que el material biologico caiga de] asta debe tener un diametro de 2-3mmy
terminar en un anillo completamente cerrado. Losagoa no deben tener mas de 6¢cm de
longitud para reducir la vibracién al minimo.

Para evitar el riesgo de que se produzcan salpigadie material infeccioso al flamear las
asas en el mechero, se recomienda utilizar un m@nerador eléctrico cerrado para
esterilizar las asas. Es preferible utilizar asasedhables que no necesitan volver a ser

esterilizadas.



Al secar muestras con material biolégico debe mlexse con cuidado para evitar la
creacion y liberacion de aerosoles.

Las muestras y los cultivos para desecho debemduntirse en bolsas especiales
impermeables para autoclave, etiquetadas con bbsirde riesgo bioldgico.

Es recomendable no cerrar las bolsas por completodo se van a esterilizar, ya que el
vapor debe introducirse para esterilizar apropiatde

Las zonas de trabajo se descontaminaran con umfelgtainte apropiado después de cada

periodo de trabajo.

Almacenamiento de material biologico y muestras erefrigeradores y congeladores:

Los equipos de congelacion y sus recipientes detescongelarse y limpiarse y
desinfectarse periddicamente; se eliminaran logstudimpollas y otros objetos que ya no se
van a utilizar en experimentacion, tratandolos etodave y posteriormente desecharlos
apropiadamente; durante la limpieza se debe utiERP guantes de goma gruesos y
proteccién facial; después de la limpieza se desiafan las superficies interiores de la
camara.

Todos los recipientes almacenados en refrigeradoocesigeladores deben llevar etiquetas
bien claras con la identificacién del contenidofdeha de almacenamiento y el nombre de
la persona que los almacend. Los materiales gjuets deben tratarse en la autoclave y

desecharse.



Debe mantenerse un inventario del contenido derdbggeradores y congeladores. No
deben guardarse nunca soluciones inflamables emgearddores, excepto si estos son
apropiados para ello y a prueba de explosion. Enplezertas de los refrigeradores se
colocaran advertencias al respecto.

Técnicas para la apertura de ampolletas que conteag material infeccioso liofilizado:
Conviene abrir con precaucion las ampollas de maatesfilizado pues, al estar cerradas a
presion reducida, la entrada brusca de aire puegerdar el contenido en el ambiente. Las
ampolletas deben abrirse siempre dentro de unayG#a ello se recomienda el siguiente
procedimiento:

e Descontaminar la superficie externa de la ampollet

e Limar ligeramente el cuello del tubo, cerca dmitad del tapén de algodon o celulosa.
Sujetar la ampolla en un algodén empapado en dlg@ra proteger las manos antes de
romperla por la marca que se dejo al limar.

e Retirar con cuidado la parte superior y tratadanc si fuera material contaminado
(introducir en bolsa para autoclave).

Si el tapon sigue estando por encima del contetd@ta ampolla, retirarlo con una pinza
esteril.

e Reconstituir la suspension afladiendo el liquidwal@ente para evitar la formacion de
espuma.

Almacenamiento de ampolletas que contengan materiaifeccioso:

Las ampollas que contienen material infecciosoendeben sumergir nunca en nitrdgeno

liquido, ya que si presentan fisuras o mal cerrpddsian romperse o explotar al sacarlas.



Si se necesitan temperaturas muy bajas, las argwlldeben almacenarse en
ultracongeladores. Al retirar las ampolletas delaenamiento en frio, el personal debera
llevar EPP para cubrir los ojos y las manos. Lagdlas conservadas por estos
procedimientos se descontaminaran por fuera siemgpee se saquen del lugar de
almacenamiento.

Precauciones normalizadas en relacién con la sangne otros liquidos corporales,
tejidos y excreciones:

Las precauciones normalizadas estan concebidasrgriuair el riesgo de transmision de
microorganismos de fuentes de infeccidn tanto recidas como no reconocidas.

Se seguiran siempre las precauciones normalizadasugara EPP como guantes en todos
los procedimientos.

La toma de sangre de personas y animales estar§@ade personal capacitado.

En las flebotomias, los sistemas convencionalesgiga y jeringas se sustituirdn por
dispositivos de seguridad al vacio de un solo uge permitan recoger la sangre
directamente en tubos de transporte o de cultima&@oon y que inutilicen la aguja después
del uso.

Los tubos se colocaran en recipientes apropiadi@s gddransporte hacia el laboratorio y
dentro del laboratorio.

Apertura de tubos de muestras y muestreo del contaito:

Los tubos de muestras deben abrirse en una CSEBnddilizarse EPP como guantes,
también se recomienda proteger los ojos y las nasc@afas de seguridad de tipo mascara

0 viseras) y prendas para proteccion de ropa.



Para quitar el tapon, éste cubrira con un trozpajeel o de gasa con desinfectante y se
destapara cuidadosamente con el fin de evitarcsalpras.

Vidrio y objetos punzantes y cortantes:

Siempre que sea posible, se sustituira el mateiaidrio por material de plastico. Sélo se
utilizara vidrio duro especial para laboratorio rimilicato); se desechara apropiadamente
todo el material que esté astillado o agrietado.

Extensiones y frotis para el examen microscopico:

La fijacion y tincion de muestras de sangre, esputeces para el microscopio no inactivan
todos los microorganismos o virus de las extensioégtas deben manipularse con guantes
y con pinzas, almacenarse cuidadosamente y descoetrlas o tratarlas en autoclave

antes de eliminarlas apropiadamente.

Tejidos:

Se utilizaran fijadores a base de formol.

Se evitardn los cortes de material congelado. Guaed necesario, usar el criostato el
trabajador utilizara visera de seguridad. Para&$zahtaminacion del equipo, la temperatura
del instrumento se elevara a 20°C, como minimo.

Descontaminacion:

Para la descontaminacion se recomiendan hipodoyitdesinfectantes de alto nivel. Las

soluciones de hipoclorito recién preparadas coméndloro disponible a razén de 1 gl

para uso general, y de 5 g/l para limpiar derragessangre. Para la desinfeccion de

superficies puede utilizarse glutaraldehido.



8.2. USO DE ANIMALES EN LABORATORIOS DE BIOSEGURID AD

Al igual que los laboratorios, los laboratoriosasteémales pueden clasificarse en cuatro
niveles de bioseguridad, con arreglo a una evalnaiel riesgo y al grupo de riesgo al que
pertenecen los microorganismos investigados.

Nivel de Bioseguridad 1 para Animales ABSL-1 (ahglés Animal Biosafety Level)

El laboratorio ABSL-1 es el apropiado para mantemda mayoria de los animales
después de la cuarentena y para los animales quénsoulados deliberadamente con
agentes del GR1.

El responsable del Bioterio asi como la ComisiorBaserio deberan determinar las
politicas, procedimientos y protocolos para to@dasdperaciones, asi como para el acceso
mismo. Se debe instituir un programa apropiado iggéaxcia médica para el personal y
debe contar con manual de seguridad de las opeescio

El Nivel de Bioseguridad ABSL-2 para Animales



Este nivel es apropiado para el trabajo con ansrell®s que se inoculan deliberadamente
microorganismos del GR2. Se aplicaran las sigusgotecauciones de seguridad:

1. Se cumplira todos los requisitos de los biogedie nivel ABSL-1

2. Se colocara sefales de advertencia del peligiagico en las puertas y otros lugares
apropiados.

3. El local estara disefiado de modo que sea fadiipiar y mantener.

4. Las puertas deben abrirse hacia dentro y cersaias.

5. La calefaccion, la ventilacion y la iluminacideben ser apropiadas.

6. Si se instala ventilacion mecanica, el flujoaite debe dirigirse hacia dentro. El aire
utilizado se evacuara al exterior y no se recicaninguna otra parte del edificio.

7. El acceso se limitara a las personas autorizadas

8. No se admitird ningun animal distinto de lo$izados con fines experimentales.

9. Existird un programa de lucha contra artrépgdagedores.

10. Si hay ventanas, éstas seran seguras, irra@spyblsi se pueden abrir, llevaran
rejillas a prueba de artropodos.

11. Las superficies de trabajo habrdn de ser desovamadas con desinfectantes
eficaces después del trabajo.

12. Se dispondra de CSB (clases | 0 1) o jaulglsaies con suministro especial de aire
y salida a través de filtros HEPA para aquellasats que puedan involucrar la generacion
de aerosoles.

13. Se dispondra de autoclave en las instalacieldBioterio.

14. El material de los lechos y serrines de latagade los animales se eliminara de

modo que se reduzca al minimo la produccion yditién de aerosoles y polvo.



15. Todos los materiales de desecho de los lectaesrines deben descontaminarse
antes de su disposicion final.

16. Se restringira en lo posible el uso de instniog punzantes o cortantes. Estos se
recogeran siempre en recipiente resistente clat@nedicado con el simbolo de residuo
peligroso bioldgico-infeccioso y a prueba de pextain, provistos de tapa, y seran tratados
como material infeccioso.

17. El material destinado al tratamiento con aailo a la incineracion debe
transportarse sin riesgo en recipientes apropiaatzEnoerrados.

18. Las jaulas de los animales se descontaminaspuds de su uso.

19. Los cadaveres de los animales seran incinerados

20. En el local se utilizaré ropa y equipo de pratan, que se retirara a la salida.

21. Se instalaran lavabos y el personal se lagarénhnos antes de salir del animalario.

22. Todas las lesiones, por leves que sean, deBerammatadas de forma apropiada,
notificadas y registradas.

23. Estard prohibido comer, beber, fumar y aplicasméticos dentro de estas
instalaciones.

24. Todo el personal debera recibir capacitacidomada.

El Nivel de Bioseguridad ABSL-3 para Animales

Este nivel es apropiado para trabajar con anintalesson inoculados deliberadamente con
agentes incluidos en el grupo de riesgo 3, o cuasdto indique la evaluacién del riesgo.

Todos los sistemas, practicas y procedimientosanale ser revisados y certificados

nuevamente una vez al afio. Se aplicara las sigsi@nécauciones de seguridad:

1. Deben cumplirse todos los requisitos correspnds a Bioterio BBSL 2 y BBSL3.



2. El acceso debe estar estrictamente controlado.

3. El laboratorio destinado a animales estara adpade otros laboratorios por dos
puertas que formen un vestibulo o antesala.

4. En el vestibulo se instalara lavabos.

5. En el vestibulo se instalara duchas.

6. Habra que disponer de ventilacion mecanica gaguae un flujo continuo de aire en
todos los locales. El aire de salida pasarda ptoogilHEPA antes de ser evacuado a la
atmoésfera sin ningun tipo de recirculacion. Elesist estard disefiado de tal modo que
impida el flujo de retorno accidental y que hayaspn positiva en todas partes del
laboratorio.

7. Se dispondra de una autoclave y los residucscgidsos se trataran para su
desinfeccion antes de trasladarlos a su destiabdmacuerdo a la normatividad aplicable.

8. Se dispondra de un incinerador de facil accesta énstalacion o se tomara otras
disposiciones al mismo efecto con las autoridadegpetentes.

9. Los animales infectados con microorganismogydgdo de riesgo 3 estaran alojados
en jaulas aisladas o en locales con salidas ddadn situadas detras de las jaulas.

10. Los lechos y serrines de las jaulas de losaesndeberan someterse a desinfeccion
por calor humedo.

11. Toda la ropa protectora debera ser descontdmanates de enviarla a la lavanderia.

12. Las ventanas estaran herméticamente cerragadry resistentes a la rotura.

Riesgo/contencion

1. ABSL-1 Acceso restringido, ropa y guantes piotes.



2. ABSL-2 Procedimientos del ABSL-1, mas sefialeadiertencia del riesgo. CSB de
clase | 0 Il para las actividades que producensades. Descontaminacion de desechos y
jaulas antes del lavado.

3. ABSL-3 Procedimientos del ABSL-2, méas accesdrotedo. CSB y ropa protectora
especial para todas las actividades.

4. ABSL-4 Procedimientos del ABSL-3, mas accesoataimente restringido. Muda de
ropa antes de entrar. CSB de clase Il o trajeprésion positiva. Ducha a la salida.

Descontaminacion de todos los desechos antessiiga de las instalaciones.

En lo que respecta a los agentes patdégenos que vailizarse en el laboratorio de
animales, hay que tener en cuenta los siguientes és:

1. La via normal de transmision.

2. Los volumenes y las concentraciones que va &jaae.

3. La via de inoculacion.

4. En su caso, la via de excrecién de los agentes.

En cuanto a los animales que van a usarse enahtabio, los factores que hay que
tener en cuenta son los siguientes:

1. El caracter de los animales, es decir, su gdadagresividad y tendencia a morder o
arafar.

2. Sus endoparasitos y ectoparasitos naturales.

3. Las zoonosis a las que son susceptibles.

4. La posible diseminacion de alérgenos.



8.3. MANIPULACION DE RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO
INFECCIOSOS (RPBI) Y DESCONTAMINACION.

Se considera desecho todo aquello que debe deseafh principio basico es que todo
el material infeccioso ha de ser descontaminadriésado en autoclave cercana al
laboratorio y cumplir con el “Plan de manejo Ingtibnal de material peligroso biologico-
infeccioso y sus residuos RPBI, con el objeto dpaher adecuadamente los RPBI para su
eliminacion y destino final de acuerdo a la normidéid (NOM-087-ECOL-SSA1-2002).

El tratamiento en autoclave de vapor constituymélodo de eleccion para todos los
procesos de descontaminacion. El material RPBVgmiente de cultivos y cepas de
agentes biologico-infecciosos destinado a la deanunacion, debe introducirse en bolsas
resistentes al calor humedo y deben estar marcaga®l simbolo de riesgo biolégico y la
leyenda Residuos Peligrosos Biologico-Infeccio&tiRRl).

Los objetos punzocortantes que han estado en tortac humanos o animales o sus
muestras biologicas tale como: capilares, navigasetas, agujas de jeringas desechables,
agujas hipodérmicas, de sutura, bisturis entresptieberan colocarse en recipientes
rigidos, de polipropileno color rojo marcado cor sambolo de riesgo biolégico y la
leyenda Residuos Peligrosos Punzocortante Bioldgieeciosos y depositarlo en el
congelador ubicado en el area de almacenamiemimotr@l para su disposicion final.

Los RPBI anatémicos, patolégicos como los tejidoganos y partes que se extirpan o
remueven durante las necropsias, la cirugia o agértipo de intervencion quirdrgica, que
no se encuentren en formol y muestras bioldgicagrofologicas, citolégicas e
histol6gico. También los cadaveres y partes de @esmgue fueron inoculados con agentes

enteropatégenos en centros de investigacion yrimetese deberan introducir en bolsas



amarillas marcadas con el simbolo de riesgo hioddyg la leyenda Residuos Peligrosos
Biolégico-Infecciosos, para colocarlas en el coadget ubicado en el é&rea de

almacenamiento temporal para su disposicion final.

CAPITULO 9

9.  CONTINGENCIA  BIOLOGICA, INCIDENTES,  ACCIDENTES,
SALPICADURAS Y DERRAME, ACCIONES CORRECTIVAS, MITIG ACION,
DESCONTAMINACION Y PLAN DE EMERGENCIA

9.1 EN CBS

9.2 EN INCUBADORAS

9.3 EN CENTRIFUGAS

9.4 EN PISOS Y MESAS DE TRABAJO DEL LABORATORIO

9.5 FORMATO PARA REPORTAR PROBLEMAS E INCIDENTES



CAPITULO 10

10. DESINFECCION

10.1 LIMPIEZA, NIVELES DE DESINFECCION Y ESTERILIZEION

10.2 ANTISEPTICOS, FUMIGANTES, DESINFECTANTES Y EBRILIZANTES

10.3 EFICACIA DE LA DESINFECCION

Para la bioseguridad en el laboratorio es fundamhezitconocimiento basicos sobre la

desinfeccion y la esterilizacion. Los objetos antis someterse a desinfeccion o

esterilizacion deben limpiarse ya que aquellos raugios no pueden desinfectarse o
esterilizarse rdpidamente, es igualmente importaot@prender los conceptos basicos de la
limpieza previa.

El tiempo de contacto con los desinfectantes émttigpara cada material, asimismo deben

seguirse las recomendaciones del fabricante paspale desinfectantes especiales.



Con el fin de entender la diferencia entre los rdestantes y los procedimientos de
esterilizacién en bioseguridad, es importantenitdds siguientes términos:

Los antimicrobianos son agentes que matan a losoarganismos o suprimen su
crecimiento y proliferacion.

Los antisépticos son sustancias que inhiben elincieato y el desarrollo de
microorganismos pero no necesariamente los matahtisépticos suelen aplicarse a las
superficies corporales.

Los biocidas son agentes que matan organismos.

La descontaminacion es cualquier proceso utilizagara eliminar o matar
microorganismos; suele utilizarse el término pafarirse a eliminacion, neutralizacion y
remocion de agentes quimicos o radiactivos del giintaminado.

La desinfeccion es el medio fisico o quimico para matar microoigyans, pero no
necesariamente esporas.

Los desinfectantes son sustancia o mezclas densistaquimicas utilizada para matar
microorganismos, pero no necesariamente esporasdésinfectantes suelen aplicarse a
superficies, objetos y materiales.

Los esporicidas son sustancias o mezclas de sisdageimicas utilizadas para matar
microorganismos y esporas.

La esterilizacion es un proceso que mata o elirrodas las clases de microorganismos y
esporas.

Los germicida quimicos son sustancias o mezclasudtancias quimicas utilizada para

matar microorganismaos.



Los microbicidas son sustancias o0 mezclas de gigtanquimicas que matas
microorganismos.

Este término se utiliza a menudo en lugar de Baaermicida quimico o antimicrobiano.

Limpieza del material de laboratorio:

La limpieza consiste en la eliminacién de suciedaateria organica, manchas o material
extrafio de un instrumento; incluye el cepilladoasairacion, el desempolvado en seco, el
lavado o el fregado con un pafio y agua con jabdetergente. La suciedad, la tierra y la
materia organica pueden contener microorganismastegferir con la accion de los
descontaminantes (antisépticos, germicidas quinmjadssinfectantes). La limpieza previa
es fundamental para conseguir una correcta desiafeo esterilizacion. Muchos productos
germicidas so6lo son activos sobre material previdengmpio.

La limpieza previa debe llevarse a cabo con cuidaata evitar la exposicidn a agentes
infecciosos. Deben utilizarse materiales que seaimigamente compatibles con los
germicidas que vayan a utilizarse después. Es neaydnte utilizar el mismo germicida
guimico para la limpieza previa y la desinfecci@stprior.

Algunos germicidas quimicos:

La actividad germicida de muchas sustancias qufimiesa mas rapida y eficaz a
temperaturas mas altas, pero las temperaturas dekeveambién pueden acelerar su

evaporacion y degradarlas.



Muchos germicidas pueden ser perjudiciales paserehumano o el medio ambiente. Se
deben seleccionar, almacenar, manipular, utilizalinginar con precaucion, siguiendo las
instrucciones del fabricante. Deben utilizarse &P, guantes, delantales y proteccion
ocular cuando se preparen diluciones de germigjdasicos. Normalmente no se necesita
recurrir a germicidas quimicos para la limpiezairada de suelos, paredes, equipo y
mobiliario, pero su uso puede ser apropiado emosi®€asos para controlar brotes.

Cloro (hipoclorito sodico)

El cloro, oxidante de accién rapida, es un germigdimico de uso muy extendido y de
amplio espectro, una solucion acuosa de hipoclsdtiico (NaOCI) que puede diluirse en
agua para conseguir distintas concentraciones ate tbre. El cloro, especialmente en
forma de lejia, es sumamente alcalino y puedemensivo para los metales, sin embargo,
cuando se acidifica libera cloro, por lo cual nadsbe guardar cercano a recipientes que
contengan &cidos. Su actividad se ve considerabtlemreducida por la materia organica
(proteinas). Su mecanismo de accidén es a travélm aidacion de aminoaciodos y
enzimas, pérdida de contenido intracelular, decnéonge nutrientes e inhibe la sintesis de
proteinas.

Las soluciones de hipoclorito sodico (como la lejgauso doméstico) contienen 50 g/l de
cloro libre y por tanto deben diluirse a razon dé@ o 1 : 10 para obtener concentraciones
finales de 1 g/l y 5 g/l, respectivamente. Las &oloes industriales de lejia tienen una
concentracion de hipoclorito sédico cercana a R d/l y deben diluirse en consecuencia
para obtener los niveles indicados mas arriba.

Los granulos o comprimidos de hipoclorito calci€a(ClO)) suelen contener alrededor de

un 70% de cloro libre. Las soluciones preparadas g@nulos o comprimidos, que



contienen 1,4 g/l y 7,0 g/l, contendran entonce8 @/l y 5 g/l de cloro libre,
respectivamente.

Cloraminas

Las cloraminas existen en forma de polvo que coetaproximadamente un 25% de cloro
libre. Al liberar el cloro a menos velocidad ques Idipocloritos, se requieren
concentraciones iniciales mas altas para obterseeficacia equivalente a la de aquéllos.
Por otro lado, las soluciones de cloramina no saativadas por la materia organica con la
misma intensidad que los hipocloritos y se recodaenna concentracién de 20 g/l para
situaciones tanto limpias como sucias. Las sol@sode cloramina son practicamente
inodoras. No obstante, los objetos sumergidoslaa éeben enjuagarse concienzudamente
para eliminar todo residuo de los agentes inentessg afladen a los polvos de cloramina T
(tosilcloramida sodica).

Di6xido de cloro

El dioxido de cloro (Cl@ es un germicida, desinfectante y oxidante potgrde accion
rapida que a menudo tiene actividad a concentrasiorferiores a las necesarias en el caso
del cloro procedente de la lejia. La forma gasessaestable y se descompone en cloro
gaseoso (G) y oxigeno gaseoso {Qproduciendo calor.

El diéxido de cloro es el méas selectivo de los idiae oxidantes. El ozono y el cloro son
mucho mas reactivos que el didxido de cloro y sonsemidos por la mayoria de los
compuestos organicos.

Formaldehido

El formaldehido (HCHO) es un gas que mata todosmdagoorganismos y esporas a

temperaturas superiores a los 20°C. Sin embargtene actividad contra los priones. Su



accion es relativamente lenta y requiere una hudheelativa de alrededor del 70%. Se
comercializa en forma de polimero sdlido (parafddelaido), en copos o comprimidos, o
como formol, solucion del gas en agua con aproxamehte 370 g/l (37%) y con metanol
(200 mi/) como estabilizante. Ambas formulaciosescalientan para liberar el gas, que se
utiliza en la descontaminacion y la desinfeccioresigacios cerrados como CSB vy locales.
El formaldehido (un 5% de formol en agua) puedé&atse como desinfectante liquido. El
formaldehido es un agente presuntamente canceri§enoata de un gas peligroso de olor
acre que puede irritar los ojos y las mucosas.pfies, debe almacenarse y utilizarse con
una campana extractora de vapores o en zonas émitadas. Deben observarse las hojas
de seguridad para cada uno de estos agentes gslimico

Glutaraldehido

Actla por alquilacion y entrecruzamiento de prasejry al igual que el formaldehido, el
glutaraldehido (OHC-(CHCHO) tiene actividad contra formas vegetativas detdyias,
esporas, hongos y virus con y sin envoltura ligiddo es corrosivo y su accion es mas
rapida que la del formaldehido. No obstante, tardidas horas en matar las esporas
bacterianas.

El glutaraldehido suele suministrarse en formaadigc8n con una concentracion de unos
20 g/l (2%); algunos productos antes de ser utiza necesitan ser activados
(alcalinizados) mediante la adicion de un compudstbicarbonato que se suministra con
el producto. La solucién activada puede volverilizatse durante 1 a 4 semanas, segun la
formulacion y el tipo y la frecuencia de uso. Lams reactivas indicadoras que se
suministran con algunos productos sélo dan unaacthn aproximada de los niveles de

glutaraldehido activo disponible en las solucice®siso.



Las soluciones de glutaraldehido deben desecharspiadamente si estan turbias. El
glutaraldehido es toxico e irritante para la piédsy mucosas; debe evitarse el contacto con
él. Debe utilizarse con una campana extractoraageres o en locales bien ventilados. No
se recomienda en forma de pulverizacion ni de gmlupara descontaminar superficies.
Deben consultarse las especificaciones de peldgdsjuimica en las hojas de seguridad
(http://hg.msdsonline.com/miamiedu/Search/AccessArtaspx).

Compuestos fendlicos

Los compuestos fendlicos actian por desnaturafimade proteinas y tienen actividad
contra las formas vegetativas de las bacteriasnyrados virus con envoltura lipidica vy,
cuando estan debidamente formulados, también doroscontra las micobacterias. No
tienen actividad contra las esporas y su actividadra los virus sin envoltura lipidica es
variable.Muchos productos fendlicos se utilizan apadescontaminar superficies
ambientales, y algunos (por ejemplo, el triclosad gloroxilenol) se encuentran entre los
antisépticos mas usados.

El tricloshn es comun en los productos para eldavde manos. Tiene actividad
principalmente contra las formas vegetativas dé#aderias y es inocuo para la piel y las
mucosas.. Algunos compuestos fenolicos son seasiléa dureza del agua y pueden
guedar inactivados con aguas duras; por esa rasfen diluirse con agua destilada o
desionizada.

Compuestos de amonio cuaternario

Muchos tipos de compuestos de amonio cuaternandilsgan como mezclas y a menudo
en combinacion con otros germicidas, como los alesh Tienen buena actividad contra

algunas bacterias en fase vegetativa y virus cealtema lipidica. Actian incrementando la



permeabilidad de la pared celular. Algunos tipas @emplo, el cloruro de benzalconio) se
utilizan como antisépticos. La actividad germicida ciertos tipos de compuestos de
amonio cuaternario se reduce considerablementéacoateria organica, las aguas duras y
los detergentes anionicos. Asi pues, es necesamgr ttuidado en la seleccion de los
agentes empleados en la limpieza previa cuandaysn\a utilizar compuestos de amonio
cuaternario para la desinfeccion. En las solucialeesstos compuestos pueden proliferar
bacterias potencialmente nocivas, gram negativaBC(Cl983). Debido a su baja
biodegradabilidad, estos compuestos también pusdenularse en el medio ambiente.
Alcoholes

El etanol (alcohol etilico, £1sOH) y el 2-propanol (alcohol isopropilico, (HCHOH)
tienen propiedades desinfectantes similares. Soroacontra las formas vegetativas de las
bacterias, los hongos y los virus con envolturéiga, pero no contra las esporas. Su
accion sobre los virus sin envoltura lipidica esalde. Para conseguir la maxima eficacia
deben utilizarse en concentraciones acuosas dei@adamente un 70% (v/v): las
concentraciones mas altas o0 mas bajas pueden @otéeno poder germicida. Una de las
grandes ventajas de las soluciones acuosas deokdsa@s que no dejan residuo alguno en
los objetos tratados ya que tiene efecto secamtejpmplo en piel. Las mezclas con otros
agentes son mas eficaces que el alcohol por sji gotoejemplo, el alcohol al 70% (v/v)
con 100 g/l de formaldehido, o el alcohol con Zig/cloro libre. Las soluciones acuosas de
etanol al 70% (v/v) pueden utilizarse en la pia§ superficies de trabajo de las mesas de
laboratorio y las CSB, asi como para sumergir pgagi@iezas de instrumental quirdrgico.
Dado que el etanol puede secar la piel, a menudoegela con emolientes. Las friegas de

alcohol se recomiendan para descontaminar manasiigente sucias en situaciones en las



gue no es posible o practico lavarlas. Sin embdrgp,que recordar que el etanol no tiene
actividad contra las esporas y quiza no mate tmtospos de virus sin envoltura lipidica.
Los alcoholes son volatiles e inflamables y no debglizarse en las proximidades de
flamas abiertas. Las soluciones de trabajo delmeacanarse en recipientes apropiados para
evitar la evaporacion. Los alcoholes pueden endurgccaucho y disolver ciertos tipos de
pegamentos. El inventario y el almacenamiento agdog del etanol en el laboratorio son
sumamente importantes con el fin de evitar quessepara aplicaciones distintas de la
desinfeccion. Los frascos que contengan soluciames alcohol deben rotularse con
claridad para evitar que sean tratados en la avtecl

Yodo y yodoforos

La accion de estos desinfectantes es analogael tdodo, aunque pueden ser ligeramente
menos susceptibles a la inhibicion por la matergamica. El yodo puede manchar los
tejidos y las superficies del entorno, y en geneoaés adecuado como desinfectante. Por
otro lado, los yodoéforos y las tinturas de yodo Boanos antisépticos. La povidona yodada
es un agente de lavado quirdrgico fiable e inoguirve como antiséptico cutaneo
preoperatorio. Los antisépticos a base de yodauales ser adecuados para utilizarlos en
material médico/dental. El yodo no debe usarsebgetas de aluminio o cobre. El yodo
puede ser toxico, produce irritacion cutanea ybs®@be a nivel sistémico, contraindicado
en alteraciones de la tiroides, en embarazadasnats.

Los productos organicos a base de yodo deben aha@eca 4-10 °C para evitar la
proliferacion de bacterias potencialmente peliggasaellos.

Peroxido de hidrogeno y peracidos



Como el cloro, el peroxido de hidrégeno:Ql) y los peracidos son oxidantes enérgicos y
pueden servir como potentes germicidas de amptiect®. Son también mas inocuos que
el cloro para el ser humano y para el medio ambieBt peroxido de hidrégeno se
suministra en forma de solucion al 3% lista pam@ @scomo solucion acuosa al 30% que
debe ser diluida hasta 5-10 veces su volumen ea egigrilizada. Sin embargo, esas
soluciones al 3-6% por si solas son relativamamtas y limitadas como germicidas. Los
productos disponibles hoy en dia tienen otros dligrées para estabilizar el contenido de
peréxido de hidrogeno, acelerar su accion germigidhacerlo menos corrosivo. El
peroxido de hidrégeno puede utilizarse para deaotintr las superficies de trabajo del
laboratorio y de las CSB, y las soluciones masmesepueden servir para desinfectar el
material médico/dental sensible al calor. El usopdsxido de hidrogeno vaporizado o
acido peracético (CIEO0OO0H) para la descontaminacion

de material médico/quirdrgico sensible al calomuree equipo especializado. El peréxido
de hidrégeno y los peracidos pueden ser corrogiges metales como el aluminio, el cobre,
el laton y el zinc, y también pueden descoloratddsj cabellos, piel y mucosas. Los objetos
tratados con ellos deben enjuagarse concienzudan@ies del contacto con ojos y
mucosas, ya que puede ocasionar dafio en la c@mapre se almacenaran alejados del
calor y protegidos de la luz.

Descontaminacion de espacios y superficies

La descontaminacién del espacio, el mobiliario yeglipo de laboratorio requiere una
combinacién de desinfectantes liquidos y gasetssssuperficies pueden descontaminarse
con una solucién de hipoclorito sédico (NaOCI); go&ucion que contenga 1 g/l de cloro

libre puede ser apropiada para la limpieza general,



Las salas y el equipo pueden descontaminarse pugdcion con formaldehido gaseoso,
gue se obtiene calentando paraformaldehido o holeiformol. Este procedimiento es
sumamente peligroso y debe ser realizado por parespecialmente adiestrado. Todas las
aberturas del local (ventanas, puertas, entre)otiefsen cerrarse con cinta adhesiva o un
material analogo antes de que se desprenda eLgdamigacion debe efectuarse a una
temperatura ambiente de al menos 21 °C y una huneslativa del 70% .Tras la
fumigacion, la zona debe ventilarse completamemtiesade permitir la entrada de personal.
Toda persona que entre en la sala antes de laaoémi habra de llevar mascarillas
respiratorias apropiadas. Para neutralizar el flbemddo puede utilizarse bicarbonato
amonico gaseoso. La fumigacion de espacios redscodm vapores de peroxido de
hidrogeno también es eficaz, pero requiere equspe@alizado para generar el vapor.
Descontaminacion de camaras de seguridad biologica

Para descontaminar las CSB de las clases | y digmne de aparatos autobnomos que
generan, ponen en circulacion y neutralizan foretaldo gaseoso de forma independiente.
Si no se dispone de ese equipo, debe colocarsmia@ad apropiada de paraformaldehido
(concentracion final de 0,8% de paraformaldehidceeleaire) en un recipiente sobre una
placa eléctrica caliente. En una segunda placantali también dentro de la camara, se
coloca otro recipiente con bicarbonato amonico ea cantidad un 10% mayor que el
paraformaldehido. Ambas placas debe estar conecfadea de la camara para que se
pueda controlar su funcionamiento desde el exteiota humedad relativa es inferior al
70%, también debe colocarse un recipiente con agliente en el interior de la camara
antes de sellar los bordes de la ventana frontaccda adhesiva fuerte (cinta aislante, por

ejemplo). Se enciende la placa con el recipietiegsaraformaldehido y se apaga cuando se



haya evaporado totalmente. La camara se deja evsaegurante al menos 6 horas.
Entonces se enciende la segunda placa y se pemuaitel bicarbonato amoénico se evapore.
En ese momento se apaga la placa y se enciendenglagor de la CSB durante dos
intervalos de unos dos segundos para permitir fjgasede bicarbonato amoénico circule
por el interior. La camara se dejard en reposonieir20 minutos antes de retirar el plastico
de la abertura frontal y del orificio de salidaaies. Antes de volver a utilizar la camara se

da limpieza general con un pafio para eliminardsgiuos.

Lavado y descontaminacion de las manos

Siempre que sea posible, se llevardn guantes apliapi
cuando se manipulen materiales bioldgicos peligrokb uso de guantes no sustituye ni
excluye la practica de lavarse las manos de fomgalar y apropiada. Las manos se
lavaran después de manipular materiales biolégmsigyrosos y animales, y antes de
abandonar el laboratorio.

En la mayoria de las situaciones, un lavado comudm de las manos con jabén normal y
agua basta para descontaminarlas, pero en lagisitea de alto riesgo se recomienda
utilizar jabones germicidas. Se formara espuma@dmte con el jabon y se frotaran bien
las manos, durante un minimo de 10 segundos; muaniton se enjuagan en agua limpia 'y
se secaran con una toalla de papel o un pafio limgispositivo de aire automatico.

Se recomiendan los grifos accionados con el pi¢ codo. Cuando no existan, debe
utilizarse una toalla de papel o pafio para ceosumanerales de los grifos con el fin de
evitar volver a contaminarse las manos ya lavaidlambién se pueden descontaminar

utilizando alcohol cuando no se pueda lavarlasagua y jabon.



CARACTERISTICAS DE ALGUNOS GERMICIDAS

CONC. EFECTOS
TIPO UTILI- |ACCION| MECANISMO VENTAJAS INCONVENIENTES SOBRE
ZADAS HUMANOS
ALCOHOLES 60-90% | BEV | DESNATURALIZACION | NO MANCHA INACTIVADO POR MATERIA g
(etanol isopropanol) PROTEINAS NI IRRITA ORGANICA; INFLAMABLE
COMPUESTOS | 0,4-1,6% | B*FEV* INCREMENTOS BARATO NO BACTERIAS GRAM (-); IRRITANTE:
DE AMONIO PERMEABILIDAD PUEDE ACTUAR COMO FUENTEDEN;| TOXICO
CUATERNARIO CELULAR INACTIVACION MATERIA ORGANICA
COMPUESTOS | 0,4-0,5% | BEV,(T)| DESNATURALIZACION BARATO TOXICO; IRRITANTE
FENOLICOS PROTEINAS CORROSIVO; PERMISO RESIDUOS TOXICO;
CORROSIVO
IODOFOROS 75 ppm | BEV,T |{IODACION Y OXIDACION ESTABLE; CARO; INACTIVADOS POR MATERIA | IRRITANTE
DE PROTEINAS ACCION ORGANICA DEPIELY
RESIDUAL MUCOSAS
GLUTARAL- 2,0% |BEVTE| ENTRECRUZAMIENTO |[NO CORROSIVO; VAPORES IRRITANTES; TOXICO;
DEHIDO DE PROTEINAS INAFECTADO TOXICO IRRITANTE
POR OTROS
COMPUESTOS
HIPOCLORITO {500 ppm| BEV,T INACTIVACION BARATO TOXICO; CORROSIVO; TOXICO;
(Cloro ENZIMATICA INACTIVADO POR MATERIA CORROSIVO
libre) ORGANICA
PEROXIDO 30% |BEVTE RADICALES ESTABLE CORROSIVO; CARO
DE HIDROGENO LIBRES

NOTAS: F: Fungicida; B: Bactericida; V: Virucida; T: Tuberculocida; E: Esporicida; *: Efectividad limitada; (): No todas las formulaciones




CAPITULO 11

BARRERAS SECUNDARIAS
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Desinfeccion y esterilizacion por calor

11.1. AUTOCLAVES

El calor es el agente fisico mas utilizado parddacontaminacion de agentes biolGgicos.
El calor seco, que no es en absoluto corrosivajtidiea para tratar muchos objetos de

laboratorio que pueden soportar temperaturas de@@dmas durante dos a cuatro horas.
La combustién o incineracion es también una formacalor seco. El calor humedo es
especialmente eficaz cuando se utiliza en auteclea coccién no necesariamente mata
todos los microorganismos o patdgenos, pero puidsrse como tratamiento minimo de

desinfeccion cuando no puedan aplicarse o no es$@onibles otros métodos, como la

desinfeccion o descontaminacion quimica, o elrmagato en autoclave.



Los articulos esterilizados deben manipularse ydguse de forma que se mantengan
descontaminados hasta que se vuelvan a utilizar.

Tratamiento en autoclave

La aplicacion de vapor de agua saturado a presiatarhiento en autoclave) es el medio
mas eficaz y fiable de esterilizar material deblaborio. Para la mayoria de los propadsitos,
los ciclos siguientes garantizaran la esterilizaciél contenido de la autoclave siempre que

se haya cargado correctamente:

1. 3 minutos a 134 °C

2. 10 minutos a 126 °C

3. 15 minutos a 121 °C

4. 25 minutos a 115 °C.

Carga de las autoclaves:

El material y los objetos que se vayan a esterildeben agruparse sin apretarlos en la
camara, de modo que el vapor pueda circular sicuttdid y el aire pueda salir facilmente.
Las bolsas deben permitir que el vapor penetre @ostenido.

Precauciones en el uso de las autoclaves:

Las reglas siguientes pueden reducir al minimoriesgos derivados del manejo de
cualquier recipiente sometido a calor y presion.

El manejo y el mantenimiento ordinario deben esponsabilidad de personas adiestradas.
Se realizard a intervalos regulares un programamdatenimiento preventivo que
comprenderd la inspeccion de la cAmara, el setladas puertas y todos los calibradores y

controles por parte de personal calificado. El vag agua estara saturado y exento de



sustancias quimicas (inhibidores de la corrosidargza del agua) que podrian contaminar
los objetos que se estan esterilizando. Todo &nmahdebe colocarse en recipientes que
permitan la salida del vapor y aire y una buenapaaion del calor; la cAmara no estara
sobrecargada, de modo que el vapor alcance pdradoda la carga. En las autoclaves que
no dispongan de un dispositivo de seguridad quedengue la puerta se abra cuando la
camara estd sometida a presion, es indispensabldaqualvula central del vapor esté
cerrada y que se deje descender la temperatudepajo de 80 °C antes de abrir la puerta.
Cuando se introduzcan liquidos en la autoclavealida o escape de vapor debe ser lenta,
pues al sacarlos pueden hervir debido al sobraeahdento.

El personal debe usar EPP como bata, guantes &lgsegiviseras de proteccion en cara
para abrir la autoclave, incluso cuando la tempeadtaya bajado por debajo de los 80 °C.
En la vigilancia regular del funcionamiento de latoglave, se colocaran indicadores
biolégicos o termopares en el centro de cada camyaigilancia regular es conveniente
para determinar los ciclos de funcionamiento mésaados.

El filtro de la rejilla de drenaje de la camara €sgiste) debe retirarse y limpiarse con
frecuencia.

Debe procurarse que las valvulas de descarga @elaslaves de olla a presion no queden

bloqueadas con papel u otro material presente esrdg.

TIPOS DE AUTOCLAVES

PREPARACION DE MATERIAL PARA ESTERILIZAR

PRECAUCIONES EN EL USO DE AUTOCLAVES (OPS)

VALIDACION DE LA EFECTIVIDAD Y EFICACIA DE LA ESTER ILIZACION EN LA
AUTCLAVE

CINTAS TESTIGO



VALIDACION MICROBIOLOGICA

CAPITULO 12

12.PROCEDIMIENTOS Y PLAN DE MANEJO DE LOS RESIDUOS
BIOLOGICOS.

12.1 CLASIFICACION

12.2 NORMATIVIDAD

12.3 CODIGO CRETIB

12.4 NOM-087 RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO INFECGSIOS (RPBI)

12.5 PLAN DE MANEJO DE LOS RPBI

Eliminacién de desechos:

La eliminacion de los desechos biolégicos (RPBth emmetida a varias a los planes de

manejo que tiene cada Institucién y en base agylamentacion nacional.



Los desechos de la autoclave pueden tratarse cesiduos solidos, de manejo especial y
eliminados hacia vertederos autorizados por larigait local o federal segun sea el caso.
Manipulacion de Residuos Peligrosos Biolégico Infemsos (RPBI) vy
descontaminacion .

Se considera desecho todo aquello que debe deseafh principio basico es que todo
el material infeccioso ha de ser descontaminadteriesado en autoclave cercana al
laboratorio y cumplir con el “Plan de manejo Ingtibnal de material peligroso bioldgico-
infeccioso y sus residuos RPBI”, con el objeto dpaher adecuadamente los RPBI para su
eliminacion y destino final de acuerdo a la normdéid (NOM-087-ECOL-SSA1-2002).

El tratamiento en autoclave de vapor constituymélodo de eleccion para todos los
procesos de descontaminacion. El material RPBVgmiente de cultivos y cepas de
agentes biologico-infecciosos destinado a la deanunacion, debe introducirse en bolsas
resistentes al calor himedo, marcadas con el $imd®riesgo biolégico y la leyenda
Residuos Peligrosos Biologico-Infecciosos.

Los objetos punzocortantes que han estado en ¢tontao humanos o animales o sus
muestras biologicas tale como: capilares, navigasgetas, agujas de jeringas desechables,
agujas hipodérmicas, de sutura, bisturis entresptleberan colocarse en recipientes
rigidos, de polipropileno color rojo marcado cor sambolo de riesgo biolégico y la
leyenda Residuos Peligrosos Punzocortante Bioldgieeciosos y depositarlo en el
congelador ubicado en el area de almacenamiemmoral para su disposicion final.

Los RPBI anatdémicos, patolégicos como los tejidmganos y partes que se extirpan o
remueven durante las necropsias, la cirugia o agértipo de intervencion quirdrgica, que

no se encuentren en formol y muestras bioldgicagrofologicas, citoldgicas e



histol6gico. También los cadaveres y partes de @esrgue fueron inoculados con agentes
enteropatdgenos en centros de investigacion yrimetese deberan introducir en bolsas
amarillas marcadas con el simbolo de riesgo hicdoyg la leyenda Residuos Peligrosos
Biolégico-Infecciosos, para colocarlas en el coadget ubicado en el é&rea de

almacenamiento temporal para su disposicion final.

Incineracion

La incineracion es un metodo Util para eliminarldbbratorio los cadaveres de animales y
los desechos anatémicos y de otro tipo, con oescahtaminacion previa. La incineracion
de material infeccioso sélo sustituye al tratandeeh autoclave si el incinerador esta

sometido a control del laboratorio.



CAPITULO 13
13. BIOSEGURIDAD Y DNA RECOMBINANTE
El DNA recombinante involucra la combinacion deomfiacion genética procedente de
distintas fuentes para crearganismos genéeticamente modificados (OGMg¢ pueden no
haber existido antes en la naturaleza. En un pimcilos especialistas en biologia
molecular expresaron cierta preocupacion por labposd de que esos organismos
tuvieran propiedades impredecibles y perjudicigfegpudieran representar un riesgo
biolégico en caso de que salieran de los labocsoEsa preocupacion gener6 directrices
en materia de tecnologia del DNA recombinante.
La ingenieria genética, se utilizO por primera yweza clonar fragmentos de DNA en
huéspedes bacterianos a fin de expresar produétosog concretos destinados al estudio.
Las moléculas de DNA recombinante también se hédizaglo para crear organismos
genéticamente modificados, como animales transggriccon genes inactivaddan@ck-

ouf), asi como plantas transgénicas.



Los experimentos que supongan la creacion o etlasOGM deben realizarse después de
efectuar una evaluacion del riesgo bioldgico. Lapigdades patdgenas y cualquier peligro
potencial asociado a esos organismos pueden saswy@o estar bien caracterizados. Hay
gue evaluar las propiedades del organismo donlameturaleza de las secuencias de DNA
gue van a transferirse, las propiedades del onganigeceptor y las propiedades del

entorno. Esos factores ayudaran a determinar el @&l se necesita para manipular sin
riesgo el OGM resultante y a identificar los sistisnde contencion bioldgica y fisica que

habra que emplear.

Consideraciones de bioseguridad en relacion con lsstemas de expresion bioldgica:

Los sistemas de expresion bioldgica constan deoresty células huésped. Para que sean
eficaces y puedan utilizarse sin riesgo, es presasigfacer varios criterios. Un ejemplo de
sistema de expresion bioldgica es el plasmido pUGae se utiliza a menudo como vector
de clonacion en células @escherichia coliK12. De su plasmido precursor pPBR322 se han
eliminado todos los genes necesarios para la agpres otras bacteriag. coli K12 es
una cepa no patdgena que no puede colonizar penteamente el intestino del ser humano
ni de los animales sanos. Pueden llevarse a cabdesigo experimentos ordinarios de
ingenieria genética eB. coli K12/pUC18 en el BSL-1, siempre que los productodade
expresion de DNA extrafio insertado no exijan mayareeles de bioseguridad.

Puede ser necesario trabajar en niveles de biodagunés altos en los siguientes casos:
Cuando la expresion de secuencias de DNA derivddasrganismos patdégenos pueda

aumentar la virulencia del OGM.



Cuando las secuencias de DNA insertadas no es##n daracterizadas, por ejemplo
durante la preparacion de genotecas de DNA gendueicnicroorganismos patogénicos.
Cuando los productos génicos puedan tener activatathcoldgica.

Cuando los productos de expresion génicos seamaxi

Los vectores viricos, por ejemplo los de adenoysaautilizan para transferir genes a otras
células. Esos vectores carecen de ciertos genesarars para la replicacion virica y son
propagados en lineas celulares que complementalefetto. Las poblaciones de esos
vectores pueden contaminarse con virus que tiemtcta la capacidad de replicacion,
generados por sucesos poco frecuentes de recondinirespontanea en las lineas celulares
de propagacion, o procedentes de una purificaoi&uoficiente. Esos vectores deben
manipularse al mismo nivel de bioseguridad quelehavirus del que proceden.

Animales transgénicos y con genes inactivaddsnock-out):

Los animales que llevan informacion genética esrééinimales transgénicos) deben
manipularse en niveles de contencion apropiadaslparcaracteristicas de los productos de
los genes extrafios. Los animales en los que sesuaimido de forma selectiva ciertos
genes Knock-out no suelen entrafiar riesgos biologicos particalat@abe citar como
ejemplos de animales transgénicos aquellos quesapreceptores de virus normalmente
incapaces de infectar a esa especie. Si esos asisaieran del laboratorio y transmitieran
el transgén a la poblacion animal salvaje, endquuiria generarse un reservorio animal de
esos virus en particular. Esta posibilidad se fmmexado en el caso de los poliovirus y es
particularmente pertinente en el contexto de ladécacion de la poliomielitis. Los ratones
transgeénicos, generados en distintos laboratagios,expresaban el receptor de poliovirus

humanos eran susceptibles a la infeccidn por pialis\por varias vias de inoculacion, y la



enfermedad resultante era analoga a la polionsidiitimana desde los puntos de vista
histopatoldgico y clinico. Sin embargo, el modelorimo difiere del ser humano en que la
replicacion de los poliovirus administrados por wial en el tubo digestivo es poco
eficiente 0 no se produce. Por consiguiente, es pogp probable que, de escaparse esos
ratones transgénicos de un laboratorio, se genaras@uevo reservorio animal de
poliovirus. A pesar de todo, esto Indica, que etaqaueva linea de animales transgénicos
es preciso efectuar estudios detallados para detrnas vias por las que pueden
infectarse los animales, el tamafio del indculo seie para que se produzca una infeccion
y el grado de excrecion de virus por parte de lusales infectados. Ademas, deben
adoptarse todas las medidas posibles para garantiaacontencion estricta de los ratones
transgeénicos receptores.

Plantas transgénicas:

Las plantas transgénicas que expresan genes qfierenrtolerancia a los herbicidas o
resistencia a los insectos son actualmente objetaréh controversia considerable. El
debate gira en torno a la seguridad de esas planteslo se utilizan como alimentos, asi
como a las consecuencias ecoldgicas a largo plzw aultivo. Las plantas transgénicas
gue expresan genes de origen animal o humano Beamtipara elaborar productos
medicinales y nutricionales. Una evaluacion dedgtedeterminard el BSL mas apropiado
para la produccion de esas plantas.

Evaluacién de riesgos en relacion con los OGM:

Las evaluaciones de riesgos para trabajar con O&ddrdtener en cuenta las caracteristicas
de los organismos donantes y los organismos raesptoéspedes. Es preciso realizar una

evaluacion en aquellas situaciones en las que aglupto del gen insertado tenga una



actividad biolégica o farmacoldgica que pueda taswafina, como: toxinas, citoquinas,
hormonas, reguladores de la expresion génica,résctie virulencia o potenciadores de la
virulencia, secuencias oncogénicas; resistenciatii@ticos y alérgenos. El examen de
esos casos debe incluir una estimacion del nivebxggesion necesario para conseguir
actividad biolégica o farmacolégica.

Riesgos asociados al receptor/huésped:

Susceptibilidad del huésped; la patogenicidad depea huésped, incluida la virulencia, la
infectividad y la produccion de toxinas; modifiaatide la gama de huéspedes; estado
inmunitario del receptor y consecuencias de |la gxpm.

Muchas modificaciones no utilizan genes cuyos prtmusean intrinsecamente nocivos,
pero pueden producirse efectos adversos de regidtds alteracion de caracteristicas
patogénicas 0 no patogénicas existentes. La madific de genes normales puede alterar
la patogenicidad.

El uso de animales o plantas enteras con finesriexgtales también merece una
consideracién cuidadosa. Los investigadores delbemplir las normas, restricciones y
requisitos para trabajar con OGM.

Existen regulaciones nacionales para trabajar @M @ue pueden ayudar a clasificar su
labor en el BSL apropiado. En algunos casos ladficiasion puede variar de un pais a otro;
quiza un pais decida asignar el trabajo a un ni alto o mas bajo cuando aparece nueva
informacién sobre un nuevo sistema de vector/hukspa evaluacion del riesgo es un

proceso dindmico que tiene en cuenta los nuevogerimientos y los avances cientificos.
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PRESENTACION

Los procedimientos en Bioseguridad fueron elabarai® acuerdo a los lineamientos de la
legislacion Universitaria.“Normatividad Académica de la UNAM Reglamento de
Seguridad y Coordinacion en Materia de Investigacid para la Salud en la UNAM.
Capitulo 1V; De la Bioseguridad de las Investigacioes”.

El documento pretende ser una guia para el pergoedleva a cabo trabajos de investigacion
con agentes patodgenos. Las normas y procedimigygnsrales se aplican al manejo de
cualquier microorganismo Nivel BSL-3, sin embargn,este apartado, se ha puesto especial
énfasis en el manejo de las especies del comilggobacterium tuberculosipor ser este un

microorganismo del GR3; para su elaboracion seuitaron los siguientes documentos:



Normatividad Académica de la UNAM Reglamento de Segidad y Coordinacidon en Materia de
Investigacion para la Salud en la UNAM

http://www.ordenjuridico.gob.mx/Federal/ OA/UNAM/Ramentos/REGLAMENTO%2013.pdf

Biosafety in Microbiological and Biomedical Laborabries (BMBL) 4th Edition:

http://www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/bmbl4/bmbl4toerht

Laboratory Biosafety Manual. Third edition WHO.

http://www.who.int/csr/resources/publications/bietg W WHO CDS CSR LYO 2004 11/en/

The Laboratory Biosaftey Manual Canada

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/lbg-ldmbl-04/fimly 2004 e.pdf

Proposed Guidelines for Goals for Working Safely wh Mycobacterium tuberculosis in Clinical,

Public Health, and Research Laboratorieshttp://www.cdc.gov/od/ohs/tb/tbdoc2.htm

CDC/National Institutes of Health. Biosafety in Ivbbiological and Biomedical Laboratorjes
3rd ed. Atlanta: U.S. Department of Health and Hur8arvices, Public Health Service, CDC
and NIH, 1993; DHHS publication No. (CDC)93-8395MWR 1994:43(No. RR-13)

CDC. Guidelines for preventing the transmissiotgtobacterium tuberculosia health-
care facilities, 1994.

INTRODUCCION

Durante los afios 70, los agentes etiolégicos deetdasrmedades se clasificaron en
diferentes grupos basados en su modo de transméitipo y gravedad de la enfermedad que
producian, la disponibilidad de tratamiento y dediui@s preventivas (vacunacion). Este
agrupamiento, fue la base del desarrollo de instalas apropiadas para su manejo, asi como
el de equipo de contencién y de la elaboracion atenas y reglamentos de trabajo. Los
lineamientos derivados, son referidos como NivelesBioseguridad y van del 1-4 (BSL1,
BSL-2, BSL-3 y BSL-4 por sus siglas en inglés Bi@Balevel) y se usan tanto para clasificar
a los microorganismos de acuerdo a su potenciagpaico asi como a los laboratorios que los

contienen.



Laboratorios de Bioseguridad Nivel 3 (BSL-3)

Es un laboratorio disefiado para trabajar con aggratgenos del GR3, que son aquellos
gue pueden causar enfermedades graves Yy letalesresnitado de una exposicion por la ruta
de inhalacion. Debido al riesgo de transmision de patdgenos por la via aérea, las
consecuencias de la infeccidon son severas y pustemortalesMycobacterium tuberculosis
es el microorganismo representativo de este nieel qu alta transmisibilidad. El riesgo
primario para el personal que trabaja con estostageesta relacionado principalmente a la
exposicion a los aerosoles infecciosos y también gbaiesgo de una auto-inoculacién o
ingestion. El personal de laboratorio debe reaihilentrenamiento especifico en el manejo de
los agentes patdgenos y deberan ser supervisadosigmificos competentes con amplia
experiencia en el trabajo con estos agentes. Brd&drio deberd cumplir con normas de
ingenieria y disefio consistente con la implemeértade barreras primarias y secundarias para
proteger al personal y a la comunidad de una egidosia aerosoles infecciosos asi como
prevenir la contaminacion del medio ambiente. Liz®py techos completamente sellados,
estan diseflados para permitir una completa desnorgeion en caso de alguna salpicadura o
derrame de material infeccioso. El laboratorio dé&lestar separado del area de circulacion
general del edificio y el acceso al mismo seraasés de una antesala con dos juegos de
puertas 0 por acceso a través de una area BL-2d®abriesgo potencial de transmisién por
aerosol, el movimiento del aire debera ser unidicg@l (Unicamente hacia el laboratorio) y el
aire del laboratorio debera ser expelido haciaxerer previa filtracion a traves de filtros
HEPA High Efficiency Particulate A} Este sistema de ventilacion no permite la
recirculacion del aire. Todos los procedimientose davolucren el manejo del agente
infeccioso deberan ser llevados a cabo en la C@Bpersonal deberd usar ropa y equipo
apropiado para trabajar en el laboratorio. Todas desechos del laboratorio deberan ser
tratados con calor humedo para su desinfeccioruttiave antes de descargarse a los botes

generales de basura de la institucion.

UNIDAD DE BIOSEGURIDAD
DEL IIBM UNAM




Descripcion de la Unidad de Bioseguridad

La Unidad de Bioseguridad del 1IBM- UNAM esta Iazalda en el tercer piso del edificio
B, el acceso esta restringido y controlado y eintetior de las instalaciones del BSL-3, cada
uno de los laboratorios estd separado de areasstringidas al personal por medio de una
zona de acceso controlado, la cual funciona conesala-vestidor. Cuenta ademéas con un
area para preparacion de medios de cultivo y limgpel material y con un espacio para la

conservacion y el almacenaje de microorganismaseps celulares.

Ventilacion

Cada laboratorio tiene un flujo de aire negativaduweccional en relacion al pasillo de tal
manera que en caso de un accidente, no puedanrsdisgee y escapar aerosoles hacia el
exterior del laboratorio. Este sistema mantiensipnes negativas en el vestidor (-4 mm) y en
el laboratorio (-8 mm). El aire no es recirculadotra area del edificio, sino descargado al
exterior previa filtracion a través de membrangs HEPA.

Se recomiendan de 10 a 12 cambios por hora. Bdgs e®ndiciones se removeran
aproximadamente el 99% de las particulas del air@3minutos. En los laboratorios que
tienen solamente 6 cambios por hora se requeriGaasdémiendo que existe una mezcla
uniforme del aire en el cuarto Sin embargo la reéropuede ser retarda por turbulencias de
aires resultantes de los muebles existentes. jol diei aire debera ser medido para determinar
las caracteristicas de la eliminacion de aeroshiscondiciones ideales en la mezcla del aire
raramente existen y la eliminacion de particulasdpuomar entre 3 a 10 veces mas del tiempo
calculado, un factor que debera ser consideraddetsrminar cuando es seguro entrar a un
laboratorio después de un derramamiento. El pefrsienaantenimiento deberd documentar al

menos anualmente el nimero especifico de cambiasedgque ocurren por hora.

Superficies y mobiliario
Las superficies del laboratorio (paredes, pisackids) son de pintura o material resistente
al agua, para ser limpiadas con facilidad en cassatpicaduras y derramamientos de material

infeccioso. Asi mismo las superficies estan peafeeinte selladas para permitir la



descontaminacion con gases de paraformaldehidasmde accidentes graves con liberacion
de aerosoles e impedir el escape de sustanciésbdehtorio.

Las mesas de trabajo son impermeables al agudsyerdss a acidos, alcalis, solventes
orgéanicos, y al calor moderado. Los equipos der&bno estan espaciados, de tal modo que
el acceso a la limpieza es posible. El laboratieioe un lavabo de funcionamiento automatico

antes de la puerta de salida.

Equipos del laboratorio

Actualmente la Unidad cuenta con los siguientegpegu

Campana de Seguridad Biologica

La CSB es la pieza clave de equipo en los laboostode bioseguridad. Todas las
manipulaciones que involucren al agente infecctedmeran llevarse a cabo en la misma. Las
infecciones adquiridas en el laboratorio puedendsdidas a un pobre control y/o un mal
manejo de los agentes de riesgo en la CSB. Topgergbnal debera estar entrenado para seguir
las PEO.

Centrifuga

La centrifugacion de material biolégico represeunta procedimiento de riesgo por la
formacion de aerosoles y la posibilidad de libesay exponerse a dicho material, por esta
razon se usan rotores y tubos con tapas selladasngidan el paso de los mismos. La unidad

cuenta con una centrifuga de este tipo.

Incubadoras
La Unidad cuenta con 4 incubadoras, una de ellasgitacion y otra para cultivo celular,
cuyo tanque de CQesta localizado fuera del area y estd conectadbiante una tuberia de

cobre a través de orificios perfectamente sellados.



Autoclaves

La Unidad cuenta actualmente con 3 autoclavesl|izadas en cada uno de los laboratorios.
Las autoclaves tienen doble puerta de tal formaetjogaterial contaminado entra en el interior
de la autoclave que comunica directamente al l&mdoay una vez descontaminado puede ser

retirado por la puerta que comunica con el cuagttadado de material.

Tanque de Nitrogeno Liquido
La Unidad cuenta con un tanque de nitrégeno liqud@ el almacenamiento de cepas de

micobacterias y/o lineas celulares usadas pareciofe

EPP
Ropa de trabajo en el BSL-3

Las personas que laboran el el laboratorio BSL{#dn usar ropa protectora apropiada
qgue debera ser utilizada para cualquier experimeBgte vestuario, consiste de batas
especiales que se aseguran en la espalda mediadtemes, de cuello alto mangas largas con
pufios, cubre bocas y guantes. Se recomienda tambigo de cubrebotines y gorro. La ropa

de trabajo se encuentra en el armario del vestidor

Ropay EPP en caso de emergencia, accidente y @ogéncia bioldgica

La indumentaria apropiada para situaciones de emeig (derrames o salpicaduras fuera
de la campana de seguridad) se encuentra en latgalel vestidor. Esta consiste en overoles
impermeables a particulas finas (Tyvec), respir&lde cara completa con filtros HEPA N95
y botas impermeables desechables. El procedimigata estas circunstancias se encuentra

claramente indicado sobre la pared del laboratorio.

REGLAMENTO LA UNIDAD DE BIOSEGURIDAD IIB

Normas Generales



- El acceso a la Unidad esta restringido a lasgmexs cuya presencia sea requerida y al
personal autorizado que comprende: personal emtoeren entrenamientbd candidatos®

La lista del personal autorizado debera aparecer dinectorio a la entrada de la Unidad.
*lpersona en entrenamiengs aquella que inicia su trabajo en el BSL-3 peyq ha tenido
entrenamiento en el BSL-2 y conoce las reglas, asrm funcionamiento del BSL-
*2Candidato, es la persona que ya ha tenido un amplienamiento practico en el BSL-3.. Su
entrada como personal autorizado sera dictaminadarpcomité (pendiente definir método de
evaluacion que avale la entrada del candidato B}B&mo personal autorizado).

- No se permite la entrada a los laboratorios agmers menores de 18 afios.

- El nimero maximo de personas dentro del labdcatoo debe exceder del nimero de
gabinetes de seguridad biologica + 1, que en esteequivale a dos personas.

- Por ningtin motivo se debera entrar a los labdmatmando haya personal trabajando

- No estd permitido comer, tomar, fumar, almaces@anida, o maquillarse dentro de los
laboratorios.

- El pipeteo con la boca esta prohibido. Se uspraspipetas.

- Todos los protocolos de trabajo, deberan serbaplm por la Comision de Bioseguridad del
IIBM. Cualquier modificacién al protocolo debera sdormada y autorizada.

-Todos los procedimientos deberan ser realizaddsl eieodo que se minimice la formacion de
aerosoles. Deben evitarse, por ejemplo, manipuiasicomo la inmersion de asas o agujas
calientes en un cultivo, flamear asas o agujaseDeavitarse también la salida violenta de
fluidos a partir de pipetas o de jeringas.

-Todos los experimentos que impliquen el uso desni@tinfectado deberan ser efectuados en
la CBS. No se permite la manipulacién de recigiemtbiertos con material infectivo sobre la
mesa de trabajo.

- La ropa de laboratorio (obligatoria dentro dekmo) no debera salir del laboratorio sin ser
sometida a calor himedo en la autoclave (desconézidn) antes de su lavado normal. La
bata de uso general no debe ser introducida atdedy®, sino colgada temporalmente en el
vestidor.

- Todos los materiales deberan ser sometidos ar dalmedo en autoclave para su

desinfeccion, antes de su disposicion final o layadentro de bolsas especiales para



esterilizacién en autoclave. La ropa de trabajcedelguitarse antes de salir del laboratorio y
deberd ser sometida a calor himedo en autoclawee.clota testigo debe ser colocada como
indicativo de esterilizacion.

- El personal lavara sus manos después de habéputzto el material, asi como al salir del

laboratorio.

Manejo y mantenimiento de instalaciones y equipos

El mantenimiento y buen funcionamiento de las Iastanes esta a cargo de la Secretaria
Técnica.

La Secretaria Técnica debera informar al respoasdbl laboratorio (quien a su vez
informara a los usuarios) con la debida anticipacgfopor escrito cualquier operacion de

mantenimiento correctivo o preventivo que implidaesalida de servicio de la Unidad.

Uso de la Campana de Seguridad Biologica

Filtros de—
eficien 4
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Fig. 1. Esquema simplificado de una campana deisiagubioldgica clase IIA.

- La mesa y la lampara ultravioleta (U.V.) de 1aB3fberan limpiarse cotidianamente con una
solucién de etanol al 70%.

- La superficie de trabajo dentro de la campansederridad debe ser descontaminada después
de cada trabajo y especialmente después de alg@amaeo salpicadura de material biolégico.

- La lampara U.V. de la mesa de trabajo de la C8lieh encenderse 15 minutos antes de
cada manipulacion con el ventilador de flujo de apagado.

- Con la lampara U.V. apagada, encender el ventildd flujo de aire de la CSB

- Encender la iluminacion de la mesa de trabajla @&SB.

- Cubrir el area de trabajo en la CSB con papsbidinte plastificado con pelicula de
polietileno por un lado.

-Al manipular el agente patdgeno, no se debe gawaningin motivo el material de trabajo
fuera de la CSB (incluyendo guantes). Cualquieripudacion en la que se manejen liquidos,
se producen aerosoles (apertura de una matrazciagitde tubos, etc.). Se ha demostrado que
las particulas de aerosol formadas contienen matebas viables a una distancia hasta de 60
cm del punto de la manipulacion. Cuando la agitaecitecanica del cultivo liquido resulta
indispensable, reducir la produccion de aerosolgsarelo manipulaciones bruscas y la
produccién de espuma, y recordar que el uso d@ipedas evita la aspiracion con la boca vy
el riesgo de incorporar aerosoles.

- Al finalizar el trabajo, el material se introduea bolsas apropiadas para someterlo a calor
himedo para su desinfeccion (las bolsas no se asdpear herméticamente pues se evitaria la
entrada de vapor esterilizante).

- Apagar la iluminacion de la mesa de trabajowesltilador de flujo de aire de la CSB



- Encender durante 15 minutos la lampara U.V. dadaa de trabajo de la CSB. La radiacion
U.V. tiene propiedades germicidas e inactiva laslbs de aerosoles formados y depositados

sobre la mesa de trabajo.

Procedimiento para la descontaminacion de filtros @ la campana
Nota: Este procedimiento se llevara acabo cada vez guegsiiera cambiar los filtros de la
campana o en caso de salpicadura importante.

a) Preparar una solucion con 575 ml de formaldeli®50 ml de metanol. NOTA: el
metanol es toxico. Evitar los vapores y el contacio la piel. El formaldehido es explosivo en
el aire (flamas, chispas) a concentraciones dé3®a

b) Llenar un vaporizador, o en su lugar, un recifg colocado sobre una parrilla eléctrica,
con la solucion de formaldehido.

c) Colocar el vaporizador en el interior de la canmg

d) Utilizar un contacto eléctrico ubicado fuerdaeampana.

d) Cerrar la ventana frontal y sellarla con cirdhesiva.

e) Encender el ventilador de flujo de aleela CSB y dejar el vaporizador funcionando
durante 1 hora.

f) Apagar el vaporizador y dejar funcionando el tlador de flujo de aire de la CSB
durante un tiempo minimo de 2 horas.

g) Limpiar todas las superficies con etah@i08bo, para eliminar los depdositos de

formaldehido.

Uso de la centrifuga

- Los empaques selladores de los rotores y las tp#os tubos de centrifuga (O-rings)
deberan ser examinados inmediatamente antes & yaR asegurarse que el sellado es
intacto y que se mantiene la integridad de la whitlas tubos de la centrifuga, deberan ser
abiertos unicamente dentro de la CSB.

- Lea cuidadosamente las instrucciones de manejdadeentrifuga antes de usarla, el
procedimiento esta disponible en el cajon de acwesde la centrifuga. Siempre equilibre los

tubos.



- Nunca abandone la centrifuga hasta que hayazadana velocidad deseada. Recuerde que
cualquier desbalance se indica inmediatamente,odéchpo a apagar el aparato. Un mal uso

de la centrifuga puede llevar a derrames muy graves

Proteccion al personal y vigilancia médica

El personal autorizado asi como los miembros déalmsratorios que trabajen con agentes
patdgenos o potencialmente patdogenos deberan lleveeguimiento médico y se les aplicaran
exadmenes de laboratorio definidos peridodicamerit@riBcipio fundamental de proteccion al
personal consiste con el uso del equipo de prate@decuado mientras se manipula al agente
infeccioso. El entrenamiento del personal asi cam@eguimiento médico son parte integral
de proteccion al personal. El personal deberairegibentrenamiento téorico-practico en los
procedimientos, normas disefio y manejo del labocatte Bioseguridad. El responsable del
laboratorio y la Comision de Bioseguridad debersggararse de que todos los procedimientos

de seguridad se cumplan.

El siguiente reglamento con relacién a la protatdeél personal, fue elaborado y aprobado
por la Comision de Bioseguridad del 1IB (Acta deréanion la Comision 21 de octubre del
2005).

Personal Ocupacionalmente Expuesto a agentes infexsns

Se define como Personal Ocupacionalmente Expu@B@E), a todas aquellas personas
profesionales con relacion laboral o estudiantésimoros de los laboratorios que trabajan con
agentes infecciosos y estan directamente relacienadn esos agentes y pueden estar en
riesgo de exposicion o incorporacion; indepenéi@@nte de que tengan o no acceso al area
del BSL-3.

Ingreso y seguimiento del personal

Toda persona, trabajador, estudiante, académidsitante que ingrese a los laboratorios
gue trabajan con organismos patdgenos,(micobagténioplasma, dengue, VIH, tripanosoma
etc ) independientemente de que tengan o no aetésea del BSL-3,. deberan someterse a

un examen meédico riguroso que se llevara a cabta ddireccion General de Servicios



Médicos de la Universidad Nacional Autbnoma de MeéxXPrevio convenio con las instancias
correspondientes), a fin de descartar la presedeia enfermedades como diabetes
descontrolada, SIDA, enfermedades autoinmunes,lasogs o enfermedades que requieran
terapias inmunosupresoras, ya que por las caistatas oportunistas de algunos de los
patdbgenos que se manejan en el IIBM, las persofastadas por cualquiera de las
enfermedades mencionadas, se consideran un geupauy alto riesgo. En estos casos, la
recomendacion y juicio del médico seran los patéseue indiquen si se recomienda o no la

entrada de una persona a los laboratorios men@snad

Recepcion, transporte y almacenamiento de microoagismos y materiales biologicos.

El manejo de muestras bioldgicas, debera seguineamentos enunciados en el Anexo 3).
Cualquier muestra material bioldgico, tejidos, widbs biolégicos experimental o
potencialmente infeccioso asi como cultivos puresepas de referencia o asilados clinicos,
deberan ser empacados, marcados y transportadmstemedores especiales de Bioseguridad
El contenedor primario debera estar rodeado derialaédsorbente para evitar el movimiento
de las muestras. El contenedor secundario debéaigseeherméticamente ser resistente y estar
debidamente marcado como material potencialmerhtg @so.

La recepcion de agentes biolégicos al laboratalébera ser informado al responsable quien
autorizara previa consentimiento de la ComisiérBaeseguridad la entrada del material o

agente bioldgico.

Limpieza, Descontaminacién y Disposicion de Desecho

-. La limpieza del laboratorio de bioseguridad estacargo de los usuarios. La limpieza se
llevara acabo con los desinfectantes indicados.

-.Todos los cultivos, material de vidrio o plasti® eomo la ropa de trabajo deberan ser

sometidos a calor humedo en autoclave. Ningun equimaterial podra ser retirado del
laboratorio si no ha sido debidamente descontarairiBados los materiales deben ser
descontaminados dentro de bolsas especiales pariéizzcion en autoclave, antes de su
disposicion final, desecho o lavado. Una cintagesiebe ser colocada como indicativo de

esterilizacion.



Servicio a usuarios Externos.

El personal de otras Instituciones que requier@rhaso de las instalaciones de la Unidad de
Bioseguridad, debera solicitarlo por escrito a @mision de Bioseguridad del 1IBM,
incluyendo el o los protocolos de trabajo que sdizaran, el tipo de agente patdgeno, los
riesgos potenciales y en su caso las medidas meseaplicar en caso de una emergencia (ver
formato C). En el caso de que se autorice la emtladpersonal externo, el trabajo sera llevado
a cabo unicamente por el personal autorizado eld#orio y el solicitante entrara en calidad
de “Persona en entrenamiento” o “candidato” (vglamento general), lo cual implica que esta
persona ha tenido entrenamiento previo en el watx@) micoroorganismos. Si se trata de una
investigacion crénica, la comision previa evaluacaditorizaré la entrada de personal externo
para que trabaje de manera independiente siguiestiictamente los reglamentos del

laboratorio.

Prevencion de riesgos

Prevencién de aerosoles

En muchos casos un “accidente de laboratorio” puieglar a la exposicion del personal y
resultar en una conversion positiva a la prueba tigherculina. Esta exposicion puede ocurrir
como resultado de la ruptura de un frasco con bastbasta por pequefias exposiciones a
aerosoles liberados de cultivos amplificados. Ees&io que todo el equipo del laboratorio y
los procedimientos sean evaluados peridodicamente maimizar el riego de formacion de
aerosoles.

El personal del laboratorio deberd evitar trangpotibos o matraces en las manos o en
recipientes inapropiados. Todo el material debe tsmmsportado de manera segura en

contenedores apropiados.

Plan de emergencia ante una salpicadura
Dentro de la Campana de Seguridad Bioldgica
1.-Mantener el ventilador de flujo de aire enceadid

2.-Alertar al personal que este en el laboratagi@a gue salgan inmediatamente.



3.-Aplicar solucién desinfectante en las paredesiores la superficie de trabajo y el equipo o
material contenido en la campana.

4.- Dejar actuar durante 30 min. autoclave.

6.- Dejar la CSB con el ventilador de flujo de areendido durante 10 min antes de volver a
utilizarla o de apagarla.

Nota: en el caso que ocurriese una salpicadura importaata necesario aplicar el
procedimiento de descontaminacion de la campanavapares de metanol y formaldehido
descrito arriba.

En el Laboratorio

Cuando ocurra una liberacién de material infecddsalpicadura, o derrame por ruptura de un
tubo), el o las personas que se encuentren eba@latario deberan contener la respiracion y
salir inmediatamente del laboratorio.

-Se debera dar aviso inmediatamente al responsidildaboratorio, al responsable de
seguridad a los miembros de la Comision de Biosggdirlocal al personal administrativo a
cargo del funcionamiento del equipo

-Las areas de acceso no restringido del laboratdeioeran ser aisladas inmediatamente
colocando avisos o sellos visibles.

-Dos horas mas tarde dependiendo del nUmero denbéas de aire en el laboratorio, podra
entrar una persona usando debidamente protegii@aismascara con filtro HEPA y la ropa
de proteccion. La persona que entre al cuarto dehérir el derrame con toallas empapadas
de hipoclorito de sodio al 5%. Después de horderame podra ser limpiado por una persona
con respirador y ropa de proteccion Cuando hayaridouuna aerolizacion intensa por
derrame de cultivos amplificados el cuarto deberassllado y descontaminado con vapores

paraformaldehido.

Mantenimiento y mejoramiento de la Unidad de Biosagridad
- Actualmente esta siendo utilizado el laboratat& micobacterias Unicamente, pero por el
diseflo de las instalaciones, el sistema de verdtilase encuentra funcionando en todo el
laboratorio, lo que conlleva un gasto de recurseseygia considerable.

-Instalar un sistema de monitoreo con circuito amwr de television y grabacién

permanente del laboratorio.



- Las puertas de acceso a los laboratorios delerade cerrado automaético.

- El laboratorio BSL-3 no cuenta con certificacion

- Se requiere un laboratorio BSL-2 para el manejtad micobacterias no patégenas.

- Se requiere asignar personal de aseo para las norrestringidas de la instalacion.

- Los animales infectados pueden manejarse endtdyas BSL-2 siempre y cuando estén
confinados dentro de un sistema de jaulas vensilgdidtradas (HEPA) individualmente.
Los experimentos que involucran el uso Me tuberculosiso Mycobacterium bovisen
animales tiene cierto nivel de riesgo en alguna®palel proceso. Los animales pueder ser
infectados conM. tuberculosispor infeccion intravenosa o por inhalacion de @nosol.
Durante estos procesos el personal esta en riesgotdinocularse o exponerse a los aerosoles.
No obstante que es poco probable que los roedovdazran aerosoles por tos, se debera tener
a los animales en jaula de contencion que impidamesgo de aerolizacion del material
contaminado de las jaulas como el aserrin. Todesd&sechos se deberan manejar como
infeccioso El personal al cuidado de los animaleklgboratorio deberan seguir ademas de las
practicas y procedimientos establecidos para el -BSlas normas y procedimientos
establecidas para el trabajo con animales. Lo®gotiis de trabajo con los animales deberan

ser aprobados por las Comisiones de Bioética yeiasdad del 1IBM.

EL LABORATORIO DE MICOBACTERIAS
En la entrada del laboratorio se tendréa una lista e la que se especifica:

Responsable
Usuarios

Personal Autorizado

Aspectos generales de las micobacterias.

La tuberculosis continla siendo una de las pritegpgausas de muerte en el mundo

constituyéndose uno de los retos mas importantes emmpo de la salud publica. Mas de 10



millones de casos nuevos y cerca de 3 millonesutmse presentan cada afio (WHO, 2002).
Al repunte de esta enfermedad han contribuido eatres factores, la baja eficiencia
protectora de la vacuna BCG, el surgimiento de sepaistentes a practicamente todos los
medicamentos disponibles contra la enfermedadagdaiacion de la tuberculosis con el virus
de la immunodeficiencia humana /sindrome de inmeficdncia adquirida (VIH/SIDA).
Todos estos aspectos se ha hecho imperativostpbda de nuevos medicamentos y medidas
inmunoprofilacticas a fin de controlar y erraditaenfermedad.

El agente causal de la tuberculosils,tuberculosigpertenece al géneMycobacteriumel
cual comprende diversas especies que pueden seéfitsap patdgenos oportunistas como las
gue causan infecciones en determinadas circunagangpor ejemplo en personas
inmunodeprimidas), o patégenos obligadas, ctMntuberculosisy Mycobacterium lepraekl
complejo M. tuberculosis incluye 4 especiesMl. tuberculosis,M. bovis Mycobacterium
africanuny Mycobacterium microtiDentro del génerblycobacteriunse consideran de riesgo
biol6gico Nivel 3M. lepraey todos los miembros del compldjh tuberculosisa excepcion
de las variantes de baja virulencia que han sitieadas para vacunacionl. bovisBCG yM.
microti, que son clasificadas con riesgo biolégico NivelLds especies del complei.
tuberculosis se transmiten usualmente por la via aérea, Eaign accidental cutanea puede
llevar a una infeccion localizada antes de su disaoion. La dosis de infeccion dé.
tuberculosispara los humanos es baja de 1 a 10 bacilos, (gegep estar contenidos 1 a 3
aerosoles).

La incidencia de tuberculosis y el riesgo de irdes® entre el personal que trabajan idon
tuberculosises 3 y es 100 veces mayor respectivamente quelargoblacion en general (Reid
et al 1957 ). Es por lo tanto obligatorio que estos auoganismos sean manipulados en
laboratorios especializados, con instalaciones ideohtencion siguiendo rigurosamente los
procedimientos y reglamentos de trabajo para asedarproteccion del personal y reducir
sustancialmente el riego de infeccion no solameeteexperimentador, sino también de la
comunidad (Balasubramaniahal 1994; Riley 1961). La exposicién a aerosoles geles en
el laboratorio durante los procedimientos de rugsauno de los mayores peligros para el

personal (Kentt al 1985) y dependera de la concentracién de los origamismos en las



muestras que se manipulen asi como de la fre@eecexposicion e importantemente del
cumplimiento y observacion de las reglas de segdrastablecidas para el laboratorio.

Algunos de los procedimientos que producen aersspdspirables incluyen: a) Los
cultivos liquidos b) el uso de dispositivos de pgpeautomatico sin filtros c¢) la mezcla de
cultivos liquidos con pipeta d) la preparacion dmihillas e) el rompimiento de tubos o
frascos con cultivos f) el derramamiento de sudpaes de bacilos g) el rompimiento de tubos
durante la centrifugacion h) la preparacion deisees congeladas, i) los corte de tejidos no
fijados y j) la homogenizacién de tejidos paraiealprimario (Andersoret al Sternet al).
Hasta recientemente la sangre no habia sido coadaleomo una fuente de transmisiorvde
tuberculosis(o M. bovig en el laboratorio, parcialmente porque la baot@ees transitoria en
los individuos inmunocompetentes. Sinembargo con elaergencia HIV/AIDS, la
micobacteremia causada pbt. tuberculosisocurre mas frecuentemente vy la sangre se
considera ahora como una fuente potencial de tigitsien el laboratorio. Todos las muestras
clinicos sospechosos de ser positivodMa tuberculosisdeberan ser considerados como
potencialmente infecciosos y deberan manejarsewerdo a las precauciones recomendadas
para los organismos presentes en la sangre dertahfque la aerolizacidbn sea minimizada
(Barneset al 1991., CDC 1988)
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Tabla 1. Especies d#ycobacterium segun el Nivel de riesgo bioldgico

Especie Huésped
e M. tuberculosis Humanos
« M. canetti Humanos
e« M. africanum Humanos
M. bovis Humanos, bovinos, cabras, elefantes

focas, leones, venados, etc.
» Aislados clinicos de pacientes con tuberculosis
* Se consideran de Nivel 2, todas las demas espewbg/endo las bacterias no

patdgenas recombinantes que han sido transfectatagenes de virulencia, y las
patdgenas inactivadas.




Reglamento General del laboratorio del micobacteria

Las normas generales a seguir en el laboratoriondmbacterias serdn la mismas
enunciadas para la Unidad (ver reglamento de lalddhde Bioseguridad). Ademas algunas
normas especificas deberad seguirse en cada laboratependiendo del microorganismo de

estudio.

Del personal

Solo las personas que hayan adquirido los conoetogeel entrenamiento y la experiencia
necesarios para trabajar en un laboratorio de Buwsiad seran personal autorizado. Las
personas en entrenamiento o candidatos Unicamerdearp entrar acompafadas con el

personal autorizado (ver reglamento general denlddd de Bioseguridad).

Seguimiento del personal (Ver procedimiento generaldescrito en el manual de
Bioseguridad)

- No se permitira la experimentacion ddntuberculosisal personal que temporalmente se
encuentre afectado por una infeccion respiratguaa.

- Todo el personal actual y de nuevo ingreso, jsalos, estudiante, académico o visitante
de los laboratorios que trabajen ddntuberculosisy otras micobacterias deberan someterse a
un examen medico riguroso que se llevara a cabel servicio Medico de la Universidad
Nacional Autbnoma de México.

- Seré& responsabilidad del jefe de grupo avisaesponsable del BSL-3 del personal de

nuevo ingreso a sus laboratorios.

Pruebas de laboratorio

- El personal deberd someterse a una prueba cutineansibilidad a antigenos Nk
tuberculosis(PPD) y una radiografia de térax antes de incamgero seguir trabajando en
dichos laboratorios

- Las pruebas para el personal se aplicaran cad&ai?PD Unicamente para las personas
gue hubieran resultado negativas. Si hay una csidverpositiva se tomara otra placa

radiografica.



- Se recomienda la toma de una muestra de sangrpedsonal para hacer pruebas
seroldgicas (Esta se hara con consentimiento est@ltpersonal y sera voluntario. Los sueros
seran debidamente codificados y almacenados %70

- Los resultados de todas las pruebas seradn coniidesicy serdn entregados a los

interesados en sobre cerrado.

Del laboratorio

-El horario de trabajo sera de 9 am a 5 pm entdibies Unicamente. En caso de que un
procedimiento requiera que se trabaje fuera des dgteas se debera solicitar permiso por
escrito a la Comision de Bioseguridad del Instituto

Antes de entrar en el laboratorio los usuarios idbe

- Recoger la llave de entrada al BSL-3 y la hojaeg®rte de trabajo en el laboratorio de la
Dra. Clara Espitia.

-Anotar en el calendario mensual de actividadesapagecera en la bitacora los dias, las
horas y el cédigo del procedimiento que planeatavcabo.

-.Verificar en los indicadores de presion (colarsad la entrada del laboratorio), que el
indicador superior marque -8 mm y el inferior magdmm. Registre la informacién en la
hoja de reporte (Formato No1l).

-.Una vez en el vestidor el usuario debera pondeseopa de trabajo antes de entrar al
BSL-3. Asegurarse antes de empezar a trabajarugrgaccon todas las cosas necesarias para
realizar su trabajo de acuerdo al protocolo qusegeira.

-.Observar cuidadosamente el estado del laborat@imlquier anomalia debera ser
anotada en la hoja de reporte.

- Encender a lampara de luz ultravioleta de la @SBninutos antes de empezar a trabajar
con el ventilador de flujo de aire apagado. Conlalmpara U.V. apagada, encender el
ventilador.

-.Encender la iluminacion de la mesa de trabajlia dzSB.

-.Cubrir el area de trabajo de la campana con gsgrbente plastificado con pelicula de

polietileno por un lado, antes de iniciar cualqyiercedimiento.



- Al manipular, no sacar por ningin motivo el maede trabajo fuera de la CSB
(incluyendo guantes)

-.Cualquier manipulacion en la que se manejendmmgiproduce aerosoles (apertura de una
matraz, agitacion de tubos, evitar manipulacionessdas y la produccion de espuma, y
recordar que el uso de pro-pipetas evita la aspimate aerosoles.

-.Por ninglin motivo se deberé entrar al laboratauendo haya personal trabajando

-.El nimero maximo de personas dentro del labacatww debe exceder del nimero de
gabinetes de seguridad bioldgica + 1, que en asteequivale a dos personas..

-.No esta permitido el acceso a personas menor&8 dios.

- Al finalizar el trabajo, y la ropa de trabajo éed ser esterilizada, coloque todo dentro de
una bolsa para esterilizarla en autoclave, reéiredlsa una vez se haya cerrado debidamente
(las bolsas no se deben cerrar herméticamente peesvitaria la entrada de vapor
esterilizante).

-.Apagar la iluminacién de la mesa de trabajo

-.Apagar el ventilador

-.Encender durante 15 minutos la lampara U.V. dedaa de trabajo.

-.Una vez finalizado el trabajo limpie la mesa coa solucién etanol al 70%.

Cultivos de micobacteria

-Todos los cultivos de micobacterias deberan ggstrados en el Formato A, el cual que
deberé ir con el visto bueno del jefe de grupo.

-Se deberan cumplir los tiempos de cultivo promsestpor los usuarios. En caso de
detectarse cultivos con un mayor tiempo al esmecih en el formato se procedera a
esterilizarlos.

- No estara permitido el cultivo de las cepas dehglejoM. tuberculosien agitacion en
material de vidrio en volumenes mayores a 50 ml.

- La inoculacién de bacterias debera hacerse casarbacteriolégica. Excepto cuando se
requiera inocular una cantidad fija de bacterias.

- El personal del laboratorio debera evitar transpdubos o matraces en las manos o en

recipientes inapropiados. Todo el material debe temmsportado de manera segura en



contenedores apropiados. Todos los cultivos, dabestar debidamente identificados con la
cepa de bacteria, la fecha y el usuario. Los @stigin marca o abandonados seran
esterilizados

Centrifugacion.

Antes de usar la centrifuga lea cuidadosamentms$agicciones. La centrifugacion es uno
de los procedimientos con mayor riesgo de genexarsales. La centrifuga del laboratorio
cuenta con tapas para los rotores y tubos con Isetlnético para evitar la fuga de aerosoles.
Evite centrifugar grandes volimenes. Trate de sisanpre el 50% de los tubos con muestra y
el otro 50% con agua. Equilibre perfectamenteub®s. Nunca abandone la centrifuga hasta
gue haya alcanzado la velocidad deseada. Recueatiguier desbalanze o alteracion puede
corregirse en los primeros minutos y evitar un dextie como ruptura de los tubos con
material infeccioso. Abrir los rotores y tubos nsgge en la CSB.

Cuidado de la campana de seguridad biologica
- La mesa debe limpiarse cotidianamente con uhgisa de etanol al 85%. Esta operacion
mata las micobacterias depositadas y elimina @iopatumulado durante la jornada de trabajo.

- La lampara U.V. debe limpiarse mensualmente cantela empapada de alcohol.

- Al cambiar los filtros de la campana, estos deben descontaminados antes de ser

destruidos por incineracion

-En este momento el cepario consta de alrededb0@eepas (Ver anexo 2). Sin embargo
por algunos problemas en el almacenamiento de iamams, serd necesario verificar la

viabilidad.

Limpieza, Descontaminacién y Disposiciones del Desm

La limpieza del laboratorio de bioseguridad estac@rgo de los usuarios. La limpieza se
llevard acabo con los desinfectantes indicadosndttal 70% para las mesas y campana
(limpiar con sanitas la campana y con franelasdaas). Hipoclorito al 5% para los pisos. Al
finalizar todo el material de limpieza debera stemlizado en la autoclave.
-Todos el material y ropa de trabajo utilizado dteaun procedimiento debera ser
debidamente esterilizada en autoclave.

- Cada semana se llevara acabo la limpieza deldtdy@. Ver calendario anexo.



Transporte, recepcién y almacenamiento de material/o agentes biologicos.

- Cualquier muestra material bioldgico, tejidos fffiidos bioldgicos experimental o
potencialmente infectados, asi como cultivos pdesepas de referencia o asilados clinicos,
deberan ser empacados, marcados y transportadositmedores especiales de Bioseguridad.
El contenedor primario debera estar rodeado derimlaadsorbente para evitar el movimiento
de las muestras.

- El arribo de cualquier material bioldgico al lasiorio debera ser informado al responsable
quien autorizara previo consentimiento del Comé@dabseguridad la entrada del material o
cepa. - Todas las cepas de micobacterias de refengnislados clinicos manipuladas en el
laboratorio deberan estar debidamente registradas.

- Se deberé reportar su origen, susceptibilidadtibiéticos y de ser posible el grado de
virulencia.

- Las cepas de referencia y/o aislados clinicoftifjos madres) se almacenaran en un
tanque de nitrogeno liquido. Cada cepa tendra ojade registro y sera almacenada bajo el
mismo procedimiento con un cédigo. Se guardaraalitQotas de cada cepa. A solicitud de
los usuarios las cepas seran proporcionadas, pdetsminacion de la susceptibilidad a las
drogas.

- La manipulacion de las cepas almacenadas o nuesas deberd siempre seran
autorizadas por la CBS-IIB.

- Cualquier material potencialmente peligroso déladrirse exclusivamente en la campana

de bioseguridad del laboratorio BL-3.

Plan de emergencia ante un derrame o salpicadurg@/er procedimiento general en
el manual de Bioseguridad).

Todo usuario responsable de un incidente, debegrsecargo de superar la eventualidad que
se presente y esto debera hacerse con la premoesan@. En caso de que no se actué

inmediatamente se le retirara el permiso parareati@aUnidad.

4.3.1.- En la campana



1.-Mantener el flujo encendido. No apagarlo pogammotivo.

2.- Alertar al personal que este en el laboratosi@ que salgan inmediatamente.

3.- Aplicar solucién desinfectante en las paredesiores la superficie de trabajo y el equipo

0 material contenido en la campana.

4.- Dejar actuar durante 30 min

5.- Colocar el material de la campana en bolsagstailizarlo en autoclave.

6.- Dejar la campana con el ventilador encendidoadte 10 min antes de volver a utilizarla
o de apagarla
Nota. En caso de salpicadura importante descontaménaarhpana con Formaldehido. (ver

procedimiento descrito en el manual )

4.3.2.- En el laboratorio

-. Cuando ocurra una liberacion de material infesas$ (salpicadura, o derrame por ruptura de
un tubo), el o las personas que se encuentrenlanoshtorio deberan contener la respiracion y
salir inmediatamente del cuarto. Quitarse la ropataominada en caso necesario y salir del
laboratorio inmediatamente. Para salpicaduras ecata lavar inmediatamente dentro del

laboratorio con ayuda del lavaojos.

-. Se debera dar aviso inmediatamente al respanshabllaboratorio Dra Clara Inés Espitia

Pinzén y a los integrantes de la Comision de Biosdgd del 1IBM quienes deberan poner en

marcha el plan de emergencia inmediatamente.

- Se debera dar también dar aviso inmediato y oporal Secretario Técnico

- Las areas de acceso no restringido del labocatbeberan ser aisladas inmediatamente
colocando sellos visibles, hasta que se terminenplocedimientos de descontaminacion

descritos en el Manual de Bioseguridad.



Formato A

Ficha de ingreso al laboratorio de micobacterias (B-3)

Fecha:

Hora de entrada: Hora de salida;

Usuario:

Grupo de Trabajo:

Especie(s) de Mycobacterium que sera(n)

manipulada(s):

Tipo de

maniipulacion:

Protocolo No.:

Otra:




La presion del vestidor es de . kesigm del laboratorio es de

Entrego la llave del laboratorio habiendo dejadintperfectamente limpio.

Sl NO

La campana de bioseguridad fue tratada con detantecy 15 min de luz UV.
El autoclave de doble puerta funciona correctamente

Todo el material y vestuario fueron descoritados.

Observaciones:

Firma:




Formato B

Cultivos Liquidos de Micobacterias.

(Solo esta permitido cultivos liquidos de maximo 5l de micobacterias patdégenas)

*Llene una hoja por cada cepa de micobacteriatavatl por favor marque los matraces con la
siguiente informacion:

Fecha, cepa de micobacteria y nombre del usuario.

Fecha:----

Laboratorio:

Cepa de micobacteria----

Medio de Cultivo

Numero de matraces y volumen de cada uno

Tiempo de cultivo

Fecha aproximada de eliminacion del cultivo




Método de eliminacion.

Autoclave ------

Filtracion--------

En caso de filtracion especifique como eliminarmésa bacteriana.

Declaro que he verificado la integridad de los awds durante todo el procedimiento de

preparacion y esterilizacion de los medios de\aulti

Nombre y firma

Usuario:

Nombre y firma

VoBo Jefe de Grupo



Formato C

Autorizacion de personal y procedimientos en el leinidad de Bioseguridad

1. Nombre de la persona responsable del trabajsepdeautorizada

2. Otros usuarios autorizados en calidad de pdrsonentrenamiento o candidatos.

3.- Nombre del agente y/ o tipo de material a feaba

4.- Protocolo de trabajo (incluya las hojas quenseecesarias, o ponga el cédigo en caso de
gue el protocolo a usar este dentro de los autiv®a

5.- Procedimiento de descontaminacion

6.- Cantidad de material que sea almacenado yteldmele almacenamiento

7.- Tiempo estimado de uso del laboratorio

8. Equipo o reactivos extras que seran transfeatladoratorio

He leido el Manual de Bioseguridad para trabajataeUnidad de Bioseguridad del 1B,
entendiendo los procedimientos Yy reglas enuncidelstey de acuerdo en cumplir y trabajar
bajo esas normas. Entiendo que cualquier cambstegpeocedimiento o personal involucrado

debera ser notificado llenando una nuevo formato C

Firma:




ANEXOS:

LINEAMIENTOS DE SEGURIDAD
ANTES DE INGRESAR AL LABORATORIO
DE MICOBACTERIAS (BSL3)

1. Revisary anotar las lecturas de los mandmetros |y 11,

2.Determinar de aouerdo a las siguientes condiciones,
si es posihle ingresar al laboratoro para trabajar con
Micobacterias:

= Sila lectura del mandmetro | se encuentra entre el
itervalo de referencia de cofor verde, indica mivel
aceptable de presion negativa; porlo que se podrd
ingresar al labaratorio de Micobactedas para
ranipular ese agente biokdoico,

= 5ila lecturs delmandmetrol se encuentra entre el
intervalo de referencia de color atnarilio, ndica nivel

MANOMETRO |

preventivo de presion nagativa; cllo indica que se LABORATORIO DE

podrd iingresar &l laboratorio de Micobacterias &

manipular ese agente hioldgico; v se debera notificar a MICOBACTERIAS
la brevedad la revision yio reparacion del  sistema de
presion negativa a: Secretaria Tecnica de Obras v
Conservacion; Comision de Bioseguridad v Coordinacion
de Seguridad del [nstituto.

= 5i la lectura del manometro | se encuentra entre el
intervalo de referencia de cofor rofo, indica nivel de
alto Hesqgo ya gue edsie presion posiiva, Mo se
podran manipuar Micobactefias  dentro del laboratorio
respectiva; v se debera notificar a la brevedad la
revisidn yio reparacion del  sistema de presidn negativa
a. Secretaria Tecnica de  Obras ¥ Conservacion;
Comisidn de Bioseguridad v Coordinacion de Seguridad

del Instituto. z

HOTA: Sise manipulan Micobacteras, cuando el indicador del MANOMETRO "
manometro |, se encuentre en el intendalo de  color rojo oy se

presentara un accidents que involucre formacon deaerosoles; es YESTIDOR DE

muy probable que se escape el agente biologico  hacia el exderior

del laboratorio yw como consecuenca la exposicion de las personas a

ase 3gente. ENTRADA

= Si la lectura del mandmetro se encuentra entre el
intervalo de referencia de color hlanco, puede indicar
posible falla en el sisterna de suministro de inyveccidn de
aire, por lo_gue se deberd reportar a la brevedad a:
Secretaria Tecnica de  Ohras v Canservacian;
Comisidn de Bioseguridad v Coordinacion de Seguridad
del Instituto.



Cuidado de la campana de seguridad biologica

- La mesa debe limpiarse cotidianamente con uneigol de etanol al 85%. Esta operacion
mata las micobacterias depositadas y elimina alopatumulado durante la jornada de

trabajo.

- La lampara U.V. debe limpiarse mensualmente centela empapada de alcohol.

- Al cambiar los filtros de la campana, estos deben descontaminados antes de ser

destruidos por incineracion

Procedimiento para la descontaminacion de filtros @ la campana

a) Preparar una solucién con 575 ml de formaldep@s0 ml de metanol. NOTA: el
metanol es téxico. Evitar los vapores y el contacto la piel. El formaldehido es
explosivo en el aire (flamas, chispas) a conceiuinas de 7 a 73%.

b) Llenar un vaporizador, o en su defecto un reai@ colocado sobre una parrilla

eléctrica, con la solucién de formaldehido.

C) Colocar el vaporizador en el interior de la camgp

d) Utilizar un contacto eléctrico ubicado fuerdaeampana.

d) Cerrar la ventana frontal y sellarla con cirdaetla.

e) Encender el ventilador de la campana y dejaagbrizador funcionando durante 1

hora.



f) Apagar el vaporizador y dejar funcionando eltilador durante un tiempo minimo
de 2 horas.
0) Limpiar todas las superficies con etanol paraniebr los depdsitos de

formaldehido.

Inactivacion de micobacterias

- Por sus caracteristicas estructurales, el génddgcobacterium tiene
susceptibilidades muy particulares ante agentesod&sminantes. Los métodos de
descontaminacion recomendados para inactivar Mrt¢ubosis son los siguientes:

» Descontaminacion en autoclave, 15 Ib/pulgada cdadi21°C, 50 min.

» Descontaminacion en autoclave, 27 Ib/pulg2, 13280nin.

e Calor seco (horneado), 160-180°C, 4 horas.

e lrradiacibn gamma, 2.5 Mrads

* Incineracion, 649-926°C.

* Radiacion UV (253.7 nm), 40W/cm2, 10-30 min.

» Paraformaldehido (gas), 0.3 g/pie3, >23°C, 90 min.

» Peroxido de hidrogeno vaporizado, 2.4 mg/L, 4-5GCmin.

* Agentes desinfectantes que pueden ser utilizadedipgiar superficies de
trabajo, pisos, paredes:

Fenol 0.2 -3 %

Hipoclorito de sodio 5%
Alcohol etilico 70-85%
Formaldehido liquido 4-8%
Glutaraldehido 2%

Peréxido de hidrégeno liquido al 6%




Es importante mencionar que el tiempo de contaetjuerido para inactivar
Mycobacteriumes de 5-30 minutos dependiendo del agente y deepa de
Mycobacteriumde la que se trate, y que las concentracionesdode @lcanzadas
con soluciones de hipoclorito convencionales natiman las micobacterias de
manera efectiva. Por lo tantpara contener derrames se recomienda utilizar
una solucion de fenol al 5% en agua o en etanol yejdr actuar durante 10
minutos.

Descontaminacion de laminillas para tincionEn caso de requerir realizar frotis
para tincion de Ziehl-Neelsen, las laminillas debejar secarse al aire, fijarse con
una solucién de 5% fenol en etanol durante 10 magwitposteriormente tefiidas de
acuerdo con el protocolo de Ziehl-Neelsen. Lascsohes de hipoclorito dafian la

morfologia celular.
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CAPITULO 15
15. LABORATORIO BSL3 DE VIRUS DE LA INFLUENZA A H1N1

Normatividad del CDC de EEUU para el manejo del vius de la influenza A HIN1

Interim Biosafety Guidance for All Individuals hdimdy Clinical Specimens or Isolates

containing 2009-H1N1 Influenza A Virus (Novel H1Ni)cluding Vaccine Strains

Estas recomendaciones estan sujetas a cambiosieel@@ la informacion generada

por acuerdos basados en estudios cientificos.

Esta guia tiene por objeto facilitar los lineamisnte bioseguridad para el Personal
gue realiza: Diagnéstico de la infeccidon y aislartoe pruebas rapidas preliminares de
diagnostico en lugares de control del virus deflaiénza HLN1(Novel H1N1); actividades

de investigacion; procedimientos de vacunacionoepas.

Las practicas que involucran manejo del virus Htghen cumplir con los siguientes

requerimientos:

REQUERIMIENTOS EN EL LABORATORIO

REGLAS BASICAS PARA EL MANEJO DE LAS MUESTRAS CONENIENDO EL VIRUS H1IN1

ACCESO AL LABORATORIO, CONTROLES PRIMARIOS DE BIG&E&SURIDAD, EPP, PEO Y
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS.

DEFINICION DE LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE OPERION Y PROTOCOLOS
(PEO) EN EL LABORATORIO BSL-2

CBS, EQUIPOS, DISPOSITIVOS Y PACTICAS QUE PRODUCHENLIBERAN AEROSOLES EN

EL LABORATORIO BSL-2



CONTENCION SECUNDARIA

ESTERILIZACION CON AUTOCLAVE

DESINFECCION QUIMICA

DISPOSICION DE LOS DESECHOS RPBI (PLAN DE MANEJO RPBI)

ACCIDENTES Y FORMA PARA REPORTAR PROBLEMAS E INCENTES
CARACTERISTICAS DE DISENO EN LAS INSTALACIONES BSLY BSL3 (INGENIERIA)

VIGILANCIA MEDICA DEL PERSONAL OCUPACIONALMENTE EXRJESTO (POE).

En esta guia se describen los lineamientos de chiagad en las operaciones que
aplican en este caso: Las pruebas rapidas de oensayo para influenza; las pruebas
directas e indirectas con anticuerpos acopladosnglejos inmunofluorescentes (DFA,
IFA); los cultivos y ensayos moleculares prelime@garequieren una cabina de bioseguridad
(CSB) tipo clase Il, dentro de una instalacioralooratorio nivel BSL-2. Las practicas de
cultivo del virus HIN1 especiales, requieren usotatorio con instalaciones tipo BSL-3
(consistente con las recomendaciones de Biosafetylicrobiological and Biomedical
Laboratories (BMBL) 5th Edition, Section VII, AgenSummary Statement for

contemporary, circulating human influenza straing23#-226).

Existen en el mercado algunas pruebas rapidasnadenimensayo (FDA) que requieren
consideraciones de bioseguridad para prevenir p@eion y contacto con el material
infeccioso; se deben seguir los procedimientosiaeguridad (BSN2) y especial atencion
en las operaciones, dispositivos y equipos que gruegknerar y liberar aerosoles; las
practicas que no liberan aerosoles solo requie@eqrion para salpicaduras. Cuando en la
practica se utilice un equipo de agitacion tipotexy se debe seguir el procedimiento

descrito en la guia de bioseguridad “Clinical Labory Testing (Laboratory Diagnostic



Work), Viral Isolation and Laboratory Research”. pith immunoassay test procedures
outside a Class Il biosafety cabinet (BSC). Se deitizar el equipo de proteccion personal
(EPP) que se describe a continuacién, para dismehtiesgo de exposicion y contacto con
el agente bioldgico, y para proteccion en el casmclrrir salpicaduras, en este tipo de

pruebas:

Bata de laboratorio

Guantes

Gafas y anteojos

Careta de proteccion facial *

* Durante la utilizacion de una cabina de Biosedpnli Class Il (CSB) podria no ser

necesaria su utilizacion.

Disposiciones de bioseguridad en un laboratorio diggnostico clinico y de

investigacion en general:

Las practicas estandares de operacion (PEO) dabonatorio de diagndstico clinico e
investigacion, pueden realizarse en una instalad@laboratorio BSL-2, considerando los

siguientes aspectos:

Las practicas que utilizan equipos y accesorioasnpruebas de diagndstico rapidas

podrian formar y generar aerosoles (agitacion cotex), estas pruebas incluyen:

Los ensayos para detectar antigenos virales ecigsgees clinicos que utilizan pruebas

directas e indirectas con anticuerpos inmunoflumetes (DFA, IFA); crecimiento de virus



en cultivos celulares preliminares o en huevos @mados; pruebas preliminares

moleculares de investigacion.

El aislamiento viral preliminar y todas las mangiibnes que potencialmente puedan
formar y liberar aerosoles, deben realizarse derde una CBS clase I, verificada y
certificada anualmente. La CBS clase |l debe tdasrsiguientes caracteristicas: Flujo
laminar unidireccional con filtracion HEPA. El ERRa seguridad ambiental debe incluir

los siguientes dispositivos basados en el and@ggiscifico de riesgo:

Bata de laboratorio
Guantes de proteccién
CBS clase Il (con dispositivos para protecciéncago de ocurrir salpicaduras y

formacién de aerosoles)
Para mas informaciébn consultar Biosafety in Midtdgical and Biomedical
Laboratories (BMBL) 5th Edition, Section IV, Labtway Biosafety Level Criteria (p. 44-

49)

Manejo de los residuos peligrosos biologico infesos (RPBI) en el laboratorio

El tratamiento de los RPBI con calor himedo endavte, es el método adecuado para
descontaminar; y la disposicion de los RPBI debalizarse de acuerdo a los
procedimientos PEO; lo anterior considera los lmeatos especificados en el reglamento

y las regulaciones estatales y federales.

Desinfeccién apropiada

Se pueden emplear varios tipos de desinfectantésiiaps, incluyendo: Cloro,

alcoholes, peroxidos, detergents, agentes iodgffenosles entre otros compuestos; estos



agentes quimicos, son efectivos para desinfectarus de la influenza humana, siempre y
cuando se utilicen enlas concentraciones y tierdpantacto apropiados, indicados por el

fabricante.

Las superficies de trabajo y el equipo, debe desiafse tan pronto como sea posible
después de procesar muestras bioldgicas. Los estddiresistencia de este tipos de virus,
han demostrado que el virus de la influenza puebeesivir en superficies expuestas al
ambiente e infectar personas entre 2-8 horas desfiéer depositado en superficie. Para
mas informacion consultar Biosafety in Microbidka and Biomedical Laboratories

(BMBL) 5th Edition  Appendix B.

Salud del Personal Ocupacionalmente Expuesto

Todo el POE debe ser monitoreado para detectaindsmas iniciales de la influenza-
like; incluyendo influenza tipo A HIN1 2009 (no¢lN1). Si la persona presenta fiebre u
otros sintomas como tos, dolor de garganta, naitizda, cuerpo cortado, dolor de cabeza ,
escalofrio y fatiga; deberd ser reportada al sugmr inmediatamente. Existen
medicamentos antivirales disponibles en el meraqu® pueden ser considerados bajo
supervision médica. Para informacion adicionahseodtar : Interim Guidance on Antiviral
Recommendations for Patients with Confirmed or $asgu Swine Influenza A (H1N1)

Virus Infection and Close Contacts.



16. LABORATORIO BSL-2* DE VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA

HUMANA VIH. *(CON PRACTICAS DE OPERACION PARA BSL-3).

REQUERIMIENTOS EN EL LABORATORIO DE VIRUS DE LA INMNODEFICIENCIA
HUMANA VIH

REGLAS BASICAS PARA EL MANEJO DEL VIRUS DE LA INMUKDEFICIENCIA HUMANA
VIH EN EL LABORATORIO BSLZ

ACCESO AL LABORATORIO, CONTROLES PRIMARIOS DE BEEGURIDAD, EPP, PEO Y

ADMINISTRATIVOS.

DEFINICION DE LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE OPERION Y PROTOCOLOS
(PEO) EN EL LABORATORIO BSL-2

CBS, EQUIPOS, DISPOSITIVOS Y PACTICAS QUE PRODUCENLIBERAN AEROSOLES EN
EL LABORATORIO BSL-Z

CONTENCION SECUNDARIA

ESTERILIZACION CON AUTOCLAVE

DESINFECCION QUIMICA

DISPOSICION DE LOS DESECHOS RPBI (PLAN DE MANEJO RPBI)

ACCIDENTES Y FORMA PARA REPORTAR PROBLEMAS E INCENTES

CARACTERISTICAS DE DISENO EN LAS INSTALACIONES BSL'2 (INGENIERIA)

VIGILANCIA MEDICA DEL PERSONAL OCUPACIONALMENTE EXRJESTO (POE).



CAPITULO 17

17. LABORATORIO BSL-2 Trypanosoma cruz.

REQUERIMIENTOS EN EL LABORATORIO REGLAS BASICAS PAR EL MANEJO DEL
PARASITO.

ACCESO AL LABORATORIO, CONTROLES PRIMARIOS DE BIOSHJRIDAD, EPP, PEO Y
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS E INSTALACIONES.

DEFINICION DE LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE OPERION Y PROTOCOLOS
(PEO) EN ESE LABORATORIO BSL-2

CBS, EQUIPOS, DISPOSITIVOS Y PACTICAS QUE PRODUCENLIBERAN AEROSOLES EN
EL LABORATORIO BSL-2 E INSECTARIO

CONTENCION SECUNDARIA

ESTERILIZACION CON AUTOCLAVE

DESINFECCION QUIMICA

DISPOSICION DE LOS DESECHOS RPBI (PLAN DE MANEJO BPBI)

ACCIDENTES Y FORMA PARA REPORTAR PROBLEMAS E INCENTES

CARACTERISTICAS DE DISENO EN LAS INSTALACIONES BSL2(INSTALACIONES)

VIGILANCIA MEDICA DEL PERSONAL OCUPACIONALMENTE EXRJESTO (POE).



CAPITULO 18

18. LABORATORIO BSL-2 DEL VIRUS DEL DENGUE.

REQUERIMIENTOS EN EL LABORATORIO
REGLAS BASICAS PARA EL MANEJO DEL VIRUS DEL DENGUE
ACCESO AL LABORATORIO, CONTROLES PRIMARIOS DE BEEGURIDAD, EPP, PEO Y

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS.

DEFINICION DE LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE OPERION Y PROTOCOLOS
(PEO) EN EL LABORATORIO BSL-2

CBS, EQUIPOS, DISPOSITIVOS Y PACTICAS QUE PRODUCHENLIBERAN AEROSOLES EN
EL LABORATORIO BSL-2

CONTENCION SECUNDARIA

ESTERILIZACION CON AUTOCLAVE

DESINFECCION QUIMICA

DISPOSICION DE LOS DESECHOS RPBI (PLAN DE MANEJO [RPBI)

ACCIDENTES Y FORMA PARA REPORTAR PROBLEMAS E INCENTES

CARACTERISTICAS DE DISENO EN LAS INSTALACIONES BSL'2 (INGENIERIA)

VIGILANCIA MEDICA DEL PERSONAL OCUPACIONALMENTE EXRJESTO (POE).



ANEXOS

TABLA No. 2

GRUPOS DE LOS AGENTES BIOLOGICOS DE RIESGO

Fuente: Manual de Bioseguridad en laboratorios microbioldgicos y biomédicos, 52 edicion 2007,
CDC/NIH.

Agentes Bioldgicos del Grupo de Riesgo 1

Esta clasificacion incluye agentes bacterianasigh, virus, paréasitos, rickettsia o
clamidia no incluido en clases superiores : Somt@geque presentan un riesgo de infeccion
minimo, tanto para el trabajador como para la codauh No existe enfermedad causada

por ellos, o ha sido raramente descrita, se defioero raramente patdgenos

Agentes Bioldgicos del Grupo de Riesgo 2

Son agentes que presentanri@sgo moderadgara el trabajador (la enfermedad
resulta de autoinoculaciones, ingestiones o exjpoEs de membranas mucosas, 0 bien
debido a inmunodepresion). Su diseminacién en e@lionambiente es poco probable y

existe tratamiento o medidas preventivas contiafégcion generada.

BACTERIAS
--Acinetobacter baumannii
--Actinobacillus
--Actinomyces pyogenes

--Aeromonas hydrophila



--Amycolata autotrophica

--Archanobacterium haemolyticum

--Arizona hinshawii — todos los serotipos

--Bacillus anthracis

--Bartonella henselae, B. quintana, B. vinsonii

--Bordetella including B. pertussis

--Borrelia recurrentis, B. burgdorferi

--Burkholderia (excepto las descritas en la lista del grupos de riesgo 3)

--Campylobacter coli, C. fetus, C. jejuni

--Chlamydia psittaci, C. trachomatis, C. pneumoniae

--Clostridium botulinum, CI. chauvoei, Cl. haemolyticum, Cl. histolyticum, Cl. novyi, Cl. septicum, Cl.
tetani

--Corynebacterium diphtheriae, C. pseudotuberculosis, C. renale

--Dermatophilus congolensis

--Edwardsiella tarda

--Erysipelothrix rhusiopathiae

--Escherichia coli — todas las enteropatégenas, enterotoxigénicas, enteroinvasivas y las cepas de
antigeno K1, incluido E. coli 0157:H7

--Haemophilus ducreyi, H. influenzae

--Helicobacter pylori

--Klebsiella — todas las especies excepto K. oxytoca (del grupo de riesgo 1)

--Legionella incluyendo L. pneumophila

--Leptospira interrogans — todos los serotipos

--Listeria

--Moraxella

--Mycobacterium (excepto las descritas en el grupos de riesgo 3) incluido M. avium complex, M.

asiaticum, M. bovis BCG vaccine strain, M. chelonei, M. fortuitum, M. kansasii, M. leprae, M.



malmoense, M. marinum, M. paratuberculosis, M. scrofulaceum, M. simiae, M. szulgai, M. ulcerans,
M. xenopi

--Mycoplasma, excepto M. mycoides and M. agalactiae las que son patégenos de animales
--Neisseria gonorrhoeae, N. meningitidis

--Nocardia asteroides, N. brasiliensis, N. otitidiscaviarum, N. transvalensis

--Rhodococcus equi

--Salmonella incluido S. arizonae, S. cholerasuis, S. enteritidis, S. gallinarum-pullorum, S.
meleagridis, S.paratyphi, A, B, C, S. typhi, S. typhimurium

--Shigella incluido S. boydii, S. dysenteriae, type 1, S. flexneri, S. sonnei

--Sphaerophorus necrophorus

--Staphylococcus aureus

--Streptobacillus moniliformis

--Streptococcus incluido S. pneumoniae, S. pyogenes

--Treponema pallidum, T. carateum

--Vibrio cholerae, V. parahemolyticus, V. vulnificus

Agentes Bioldgicos del Grupo de Riesgo 2

HONGOS

--Yersinia enterocolitica

--Blastomyces dermatitidis

--Cladosporium bantianum, C. (Xylohypha) trichoides
--Cryptococcus neoformans

--Dactylaria galopava (Ochroconis gallopavum)
--Epidermophyton

--Exophiala (Wangiella) dermatitidis

--Fonsecaea pedrosoi

--Microsporum

--Paracoccidioides braziliensis



--Penicillium marneffei
--Sporothrix schenckKii

--Trichophyton

Agentes Bioldgicos del Grupo de Riesgo 2

PARASITOS

--Ancylostoma incluido A. duodenale, A. ceylanicum

--Ascaris incluido Ascaris lumbricoides suum

--Babesia incluido B. divergens, B. microti

--Brugia filaria gusano incluido B. malayi, B. timori

--Coccidia

--Cryptosporidium incluido C. parvum

--Cysticercus cellulosae (quiste hydatidico, larva de T. solium)
--Echinococcus incluido E. granulosis, E. multilocularis, E. vogeli
--Entamoeba histolytica

--Enterobius

--Fasciola incluido F. gigantica, F. hepatica

--Giardia incluido G. lamblia

--Heterophyes

--Hymenolepis incluido H. diminuta, H. nana

--Isospora

--Leishmania incluido L. braziliensis, L. donovani, L. ethiopia, L. major, L. mexicana, L. peruvania, L.
tropica

--Loa loa filaria gusano

--Microsporidium

--Naegleria fowleri

--Necator incluido N. americanus

--Onchocerca filaria gusano incluido, O. volvulus



--Plasmodium incluido simian especies, P. cynomologi, P. falciparum, P. malariae, P. ovale, P.
vivax

--Sarcocystis incluido S. sui hominis

--Schistosoma incluido S. haematobium, S. intercalatum, S. japonicum, S. mansoni, S. mekongi
--Strongyloides incluido S. stercoralis

--Taenia solium

--Toxocara incluido T. canis

--Toxoplasma incluido T. gondii

--Trichinella spiralis

--Trypanosoma incluido T. brucei brucei, T. brucei gambiense, T. brucei rhodesiense, T. cruzi

--Wuchereria bancrofti filaria gusanos

Agentes Bioldgicos del Grupo de Riesgo 2

VIRUS

Adenoviruses, todos los serotipos humanos

Alphaviruses (Togaviruses) - Group A Arboviruses

--Eastern equine encephalomyelitis virus

--Venezuelan equine encephalomyelitis vaccine strain TC-83
--Western equine encephalomyelitis virus

Arenaviruses

--Lymphocytic choriomeningitis virus (cepas no neuritrépicas)
--Tacaribe virus complejo

Bunyaviruses

--Bunyamwera virus

--Rift Valley fever virus vaccine strain MP-12

Caliciviruses

Coronaviruses

Flaviviruses (Togaviruses) - Group B Arboviruses



--Dengue virus serotipos 1, 2, 3, and 4
--Yellow fever virus vaccine strain 17D
Hepatitis A, B, C, D, and E viruses
Herpesviruses - excepto Herpesvirus simiae (Monkey B virus) (ver grupo de riesgo 4)
--Cytomegalovirus

--Epstein Barr virus

--Herpes simplex tipos 1 and 2

--Herpes zoster

--Human herpesvirus tipos 6 and 7
Orthomyxovirus

--Influenza viruses types A, B, and C
--Other tick-borne orthomyxovirus
Papovaviruses

--Todos los papilloma virus humanos
Paramyxoviruses

--Newcastle disease virus

--Measles virus

--Mumps virus

--Parainfluenza viruses tipos 1, 2, 3, and 4
--Respiratory syncytial virus

Parvoviruses

--Human parvovirus (B19)

Picornaviruses

--Coxsackie viruses tipos A and B
--Echoviruses — todos los tipos
--Polioviruses — todos los tipos, silvestre y atenuada

--Rhinoviruses — todos los tipos



Poxviruses — todos los tipos excepto Monkeypox virus (ver grupo de riesgo 3) and restricted
poxviruses including Alastrim,

Smallpox, and Whitepox

Reoviruses — todos los tipos incluido Coltivirus, Rotavirus humano, and Orbivirus (Colorado tick
fever virus)

Rhabdoviruses

--Rabies virus — todas las cepas

--Vesicular stomatitis virus - laboratory adapted strains including VSV-Indiana, San Juan, and
Glasgow

Togaviruses (ver Alphaviruses and Flaviviruses)

--Rubivirus (rubella)

Agentes Bioldgicos del Grupo de Riesgo 3

Agentes que producen enfermedad seripotencialmente letatomo resultado de su
infeccién. Presentan un riesgo de transmision dieymra el trabajador, pero bajo para la
comunidad. Los agentes son patdgenos estrictosiegep haber disponibilidad de

tratamiento.

BACTERIAS

--Bartonella

--Brucella incluido B. abortus, B. canis, B. suis

--Burkholderia (Pseudomonas) mallei, B. pseudomallei

--Coxiella burnetii

--Mycobacterium bovis (excepto cepa BCG, ver grupo de riesgo 2), M. tuberculosis

--Pasteurella multocida type B -"buffalo" and other virulent strains

--Rickettsia akari, R. australis, R. canada, R. conorii, R. prowazekii, R. rickettsii, R, siberica, R.
tsutsugamushi, R. typhi (R. mooseri)

--Yersinia pestis



Agentes Bioldégicos del Grupo de Riesgo 3

HONGOS
--Coccidioides immitis (cultivo con esporas; suelo contaminado)

--Histoplasma capsulatum, H. capsulatum var.. duboisii

Agentes Biolégicos del Grupo de Riesgo 3

PARASITOS

No

Agentes Bioldgicos del Grupo de Riesgo 3

VIRUS PRIONES

Alphaviruses (Togaviruses) - Grupo A Arboviruses

--Semliki Forest virus

--St. Louis encephalitis virus

--Venezuelan equine encephalomyelitis virus (excepto vaccine strain TC-83, ver grupo de riesgo 2)
Arenaviruses

--Flexal

--Lymphocytic choriomeningitis virus (LCM) (cepa neuritropica)
Bunyaviruses

--Hantaviruses incluido Hantaan virus

--Rift Valley fever virus

Flaviviruses (Togaviruses) - Group B Arboviruses

--Japanese encephalitis virus

--Yellow fever virus

Poxviruses



--Monkeypox virus

VIRUS PRIONES

--Transmissible spongioform encephalopathies (TME) agentes (enfermedad Creutzfeldt-Jacob y
Agentes kuru)

Retroviruses

--Human immunodeficiency virus (HIV) types 1 and 2

--Human T cell lymphotropic virus (HTLV) tipos 1 and 2

--Simian immunodeficiency virus (SIV)

Rhabdoviruses

--Vesicular stomatitis virus

Agentes Bioldgicos del Grupo de Riesgo 4

Son agentes que presentan un riesgo de infecavads y frecuentemente mortal,
tanto para el trabajador como para la comunidade tri&nsmiten por via aérea.

Generalmente no se dispone de tratamientos dantréeccion.

BACTERIAS
No
HONGOS
No
PARASITOS
No

Agentes Bioldgicos del Grupo de Riesgo 4

VIRUS

Arenaviruses

--Guanarito virus



--Lassa virus

--Junin virus

--Machupo virus

--Sabia

Bunyaviruses (Nairovirus)

--Crimean-Congo hemorrhagic fever virus

Filoviruses

--Ebola virus

--Marburg virus

Flaviruses (Togaviruses) - Grupo B Arboviruses

--Tick-borne encephalitis virus complex incluido Absetterov, Central European encephalitis,
Hanzalova, Hypr, Kumlinge, Kyasanur Forest disease, Omsk hemorrhagic fever, and
Russian spring-summer encephalitis viruses

Herpesviruses (alpha)

--Herpesvirus simiae (Herpes B or Monkey B virus)

Paramyxoviruses

--Equine morbillivirus

Hemorrhagic fever agents and viruses adn no definidos



Formato D
Donacion de cepas y/o materiales bioldgicos; fowearegistro, manifiesto Entrega-
Recepcion del material bioldgico.
INSTITUTO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS
ENTREGA-RECEPCION
MATERIAL BIOLOGICO NIVEL DE BIOSEGURIDAD: 2* Y 3
CONTACTO CON EL DONANTE DEL MATERIAL BIOLOGICO

NOMBRE:
DIRECCION:

TELEFONOS:

CONTACTO CON EL RECEPTOR DEL MATERIAL BIOLOGICO
NOMBRE:
DIRECCION:

TELEFONOS:

DATOS DEL MATERIAL BIOLOGICO
DESIGNACION DEL MATERIAL O EN SU CASO NOMBRE DE LA CEPA:

NIVEL DE BIOSEGURIDAD Y NOTAS ADICIONALES :

FECHA DE TRANSFERENCIA:
GENOTIPO:

Vo. Bo.

DIRECCION DE LA DEPENDENCIA RECEPTORA
O RESPONSABLE ACREDITADO



NOMBRE Y FIRMA DEL DONANTE NOMBRE Y FIRMA DEL REEPTOR



NOTAS ACLARATORIAS
PARA LA ENTREGA-RECEPCION DE CEPAS NIVEL DE BIOSEGURIDAD 2% Y 3

1) El uso adecuado de los medios y vias de comunicacién vy
transporte, en cuanto a las precauciones de bioseguridad y cumplimiento
de la normatividad oficial, es responsabilidad del Investigador encargado de
la transportacion del material bioldgico.

2) El Instituto de Investigaciones Biomédicas garantiza tener las
instalaciones necesarias para el manejo del material biolégico con el que se
trabaja, sin embargo, es responsabilidad de la Institucién receptora del
material bioldgico garantizar el tener la infraestructura necesaria para el
nivel de bioseguridad requerido; se considera la firma del receptor de la
cepa como la afirmacion de que cuenta con las instalaciones adecuadas
para trabajar con el material bioldgico que se ha transferido.

3) Este documento de transferencia de ninguna manera autoriza el
empleo de dicho material bioldgico sin el acuerdo correspondiente en caso
de haber patente u otro sistema de autoria de por medio. Para ello se
signaran los convenios necesarios de manera independiente a este
documento.

4) Por razones de bioseguridad el Instituto de Investigaciones
Biomédicas autorizara la recepcion del material biolégico cuando se tenga
la certeza de que el Investigador cuenta con los medios adecuados para su
manejo, por lo cual se debe solicitar la autorizacion del Instituto a través de
la Secretaria Académica previo a la adquisicion de nuevo material de nivel
de bioseguridad 2* o 3.

5) Obtener, guardar o manejar material bioldgico de nivel de
bioseguridad superior al 2 sin la autorizacién institucional sera
considerado una falta que se calificard de acuerdo a la normatividad
universitaria.

La Comisién de Bioseguridad

NOMBRE Y FIRMA DEL INVESTIGADOR |INTERESADO
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