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Glosario

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

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

Aerosol/aire, transmision por: Propagacién de una infeccién causada por la
inhalacion de aerosoles.

Aerosoles, procedimiento generador de: Todo procedimiento que de manera
intencionada o fortuita crea particulas liquidas o soélidas que quedan suspendidas en
el aire (aerosoles).

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

Antimicrobiano: Agente que mata a los microorganismos o suprime su crecimiento y
multiplicacién.

Materiales de doble uso: Productos, informacion y tecnologias que persiguen fines
benéficos, pero que podrian destinarse indebidamente a fines dafninos.

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

Bioseguridad, comité de: comité institucional creado para actuar como grupo de
examen independiente en cuestiones de bioseguridad y que responde ante la alta
direccion. Su composicion debe reflejar los distintos dmbitos laborales y competencias
cientificas de la organizacion.

Bioseguridad, gestion de programas de: Desarrollo, aplicacion y supervision de la
bioseguridad en el nivel de la organizacion utilizando diversas fuentes de informacion,
como politicas institucionales, documentos de orientacién sobre prdcticas y
procedimientos, documentos de planificacion (formacion, contratacion, respuesta a
emergencias e incidentes) y mantenimiento de registros (personal, inventarios, gestién
de incidentes).

Bioseguridad, oficial de: Persona designada para supervisar los programas de
bioseguridad (y posiblemente de bioproteccion) del establecimiento o la organizacion.
También llamado profesional, asesor, gestor o coordinador de bioseguridad.
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Bioseguridad: Principios, tecnologias y prdcticas de contencién que se aplican para
evitar la exposicion involuntaria a agentes bioldgicos o su liberacién fortuita.

Buenas prdcticas y procedimientos microbiolégicos (BPPM): Codigo bdsico

de prdcticas aplicable a todo tipo de actividades de laboratorio con agentes
biologicos, entre ellas los comportamientos generales y las técnicas asépticas que
deben observarse siempre. Sirven para proteger al personal del laboratorio y a la
comunidad de las infecciones, evitar la contaminacion del entorno y proteger los
materiales de trabajo que se estén utilizando.

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

Certificacién: Declaracion de terceros basada en una evaluacién estructurada y
documentacién formal en la que se confirma que un sistema, una persona o un
equipo se gjusta a requisitos previamente especificados, como una norma concreta.

Cédigo de prdacticas (cédigo de conducta, cédigo de ética): Directrices no legislativas
sobre normas prdcticas y de comportamiento que se aceptan voluntariamente como
optimas y que, por tanto, son seguidas por una o varias organizaciones o individuos.

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

Contencion: Combinacién de pardmetros de diseno fisico y practicas operacionales
que protegen al personal, al entorno de trabajo inmediato y a la comunidad de

la exposicion a agentes bioldgicos. En este contexto también se utiliza el término
«biocontenciény.

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

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

Desinfeccién: Proceso para eliminar agentes bioldgicos viables de objetos o
superficies a fin de que puedan manipularse o usarse de forma segura.

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

Dispositivo de contencién primaria: Espacio de trabajo confinado disefiado para
proteger al operador, al entorno del laboratorio y a los materiales de trabajo en
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actividades en que los aerosoles supongan un peligro. La proteccién se consigue
separando esa zona de trabajo del resto del laboratorio, o mediante mecanismos de
flujo de aire controlado y direccional. Entre los dispositivos de contencién primaria

se encuentran las cdmaras de seguridad bioldgica (CSB), las cdmaras aislantes, los
ventiladores por extraccién localizada y los espacios de trabajo ventilados.

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

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

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

Infeccion adquirida en el laboratorio: Cualquier infeccion adquirida o que
razonablemente se pueda atribuir a la exposicidon a un agente bioldgico en el curso
de actividades relacionadas con el laboratorio. La transmisién de persona a persona
tras el incidente puede dar lugar a casos secundarios vinculados. También se
denomina infeccion asociada al laboratorio.

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

Medidas de control reforzadas: conjunto de medidas de control del riesgo descritas
en el Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS que puede ser necesario
aplicar en el laboratorio porque el resultado de una evaluacion del riesgo indica que
los agentes bioldgicos que se manipulan o las actividades que se van a realizar con
ellos conllevan un riesgo que no puede reducirse por debajo de un nivel aceptable
Unicamente con los requisitos basicos.

Medidas de maxima contencién: Conjunto de medidas de control del riesgo

muy detalladas y estrictas que se describen en la cuarta edicion del Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la OMS y se consideran necesarias durante el
trabajo de laboratorio cuando una evaluacion del riesgo indica que las actividades
que se van a realizar conllevan riesgos muy elevados para el personal del laboratorio,
la comunidad general o el medio ambiente, por lo que se debe proporcionar

un nivel de protecciéon extremadamente alto. Son especialmente necesarias

para determinados tipos de trabajos con agentes bioldgicos que pueden tener
consecuencias cafastréficas en caso de exposicion o liberacion.

Objeto punzocortante: Cualquier dispositivo u objeto que suponga un peligro de
pinchazo o corte por tener extremos puntiagudos o bordes afilados. En el laboratorio
destacan las agujas, jeringuillas con agujas acopladas, cuchillas, bisturies y cristales
rotos.
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Patégeno: Agente bioldgico que puede ser causa de enfermedad en seres humanos,
animales o plantas.

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

el medio ambiente. Un peligro no se convierte en un «riesgo» hasta que se tienen en
cuenta la probabilidad de que cause danos y sus consecuencias.

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

Profilaxis: Tratamiento administrado para prevenir infecciones o para mitigar

la gravedad de la enfermedad en caso de que se produzca la infeccion. Puede
administrarse antes de una posible exposicion o después de ella, pero antes de que
aparezca la infeccion.

Requisitos basicos: Conjunto de requisitos minimos definidos en la cuarta edicion del
Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS para describir una combinacion
de medidas de control del riesgo que son tanto la base de la bioseguridad en

el laboratorio como parte integral de ella. Estas medidas reflejan las normas
internacionales y las mejores prdcticas en materia de bioseguridad que son
necesarias para trabajar de forma segura con agentes bioldgicos, incluso cuando los
riesgos son minimos.

Respuesta a emergencias o incidentes: Esquema de los comportamientos, procesos
y procedimientos que deben seguirse cuando se manejan situaciones repentinas o
inesperadas, como la liberacion de agentes bioldgicos o la exposicion a ellos. Su
objetivo es prevenir lesiones o infecciones, reducir los danos al equipo o al medio
ambiente y acelerar la reanudacién de las operaciones normales.

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

Transmisibilidad: Capacidad de un agente biolégico para transmitirse, de forma
directa o indirecta, de una persona o un animal a otro. Generalmente se representa
por un pardmetro epidemiolégico llamado numero reproductivo bdsico (R,), que
es el nimero medio de infecciones secundarias generadas por un solo individuo
infectado en una poblacién totalmente vulnerable.

Transmision: Transferencia de agentes bioldgicos de objetos a seres vivos, o entfre
seres vivos, ya sea directa o indirectamente, por medio de aerosoles, goticulas,
liquidos corporales, vectores, alimentos, agua u objetos contaminados.
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Validacion: Confirmacion sistemdtica y documentada de que los requisitos
especificados son suficientes para garantizar el efecto o el resultado deseado.

Por ejemplo, para demostrar que un material estd descontaminado, el personal del
laboratorio debe validar la eficacia del método de descontaminaciéon midiendo la
cantidad de agentes bioldgicos restantes frente al limite de deteccion obtenido con
indicadores quimicos, fisicos o bioldgicos.

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

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

El programa de bioseguridad de un laboratorio se compone de varios elementos
esenciales que se aplican para proteger al personal, a la poblacion general y al
medio ambiente de la exposicidn o la liberacion involuntaria de agentes bioldgicos
dafinos. Para garantizar que se sigan cumpliendo en todo momento los objetivos del
programa, es indispensable contar con un programa de bioseguridad gestionado

de manera eficaz. El ciclo de gestiéon de programas «planificar-hacer-comprobar-
actuar» es un método normalizado que se puede utilizar para gestionar de manera
eficiente el programa de bioseguridad de un establecimiento. En la presente
monografia se describe la forma en que este modelo de ciclo de gestion de
programas apoya la elaboracion, la implantacion y la mejora continua del programa
de bioseguridad tomando como base el riesgo y la evidencia. La monografia estd
dirigida a los oficiales de bioseguridad, el personal de laboratorio y los directores de
laboratorio que aplican un programa de bioseguridad en sus establecimientos.

La informacién que contiene esta monografia sobre la gestion de programas de
bioseguridad tiene como objetivo complementar la cuarta edicion del Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la OMS (en adelante, el Manual) y el resto de
monografias complementarias. En lugar de un enfoque prescriptivo, en esta cuarta
edicién del Manualy en las monografias complementarias se adopta un enfoque

de la bioseguridad basado en los riesgos y en las evidencias que garantice que las
instalaciones de los laboratorios, los equipos de seguridad y las prdcticas de trabajo
sean pertinentes, proporcionales a las necesidades y sostenibles a nivel local. Se
hace hincapié en la importancia de una «cultura de la seguridad» que incorpore la
evaluacion del riesgo, las BPPM y los PON, la adecuada formacién del personal y la
noftificacién rapida de incidentes y accidentes, seguida de su investigacion y de las
medidas correctivas pertinentes. Con este nuevo enfoque se pretende facilitar tanto
un disefno de los laboratorios como formas de funcionamiento que garanticen mayor
sostenibilidad, manteniendo al mismo tiempo un control adecuado de la bioseguridad.

Las demds monografias complementarias proporcionan informacién detallada
que ayuda a poner en prdctica sistemas y estrategias sobre los siguientes temas
especializados: evaluacién del riesgo, disefio y mantenimiento del laboratorio,
cdmaras de seguridad bioldgica y otros dispositivos de contencion primaria, equipo
de proteccioén personal, descontaminacion y gestion de desechos, y preparacion y
capacidad de recuperacion ante brotes epidémicos.

La presente monografia ofrece informacion sobre como establecer una sélida
cultura de la bioseguridad en un laboratorio. En ella se describen las funciones y
responsabilidades del personal que integra la organizacién y su contribucion al
programa de bioseguridad. Se examinan las principales consideraciones relativas
a los elementos bdsicos de un programa de bioseguridad en distintos tipos de
establecimientos. Ademds, se ofrecen plantillas normalizadas de la documentacién
que se necesita para un programa de bioseguridad eficaz a fin de apoyar la
elaboracion y aplicacion de un programa de bioseguridad que esté basado en el
riesgo y la evidencia y refleje los objetivos del programa.
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La elaboracion y aplicacion de un buen programa de bioseguridad tiene por objeto
proteger al personal del laboratorio, a la poblacién general y al medio ambiente
(incluidas las poblaciones animales) de la liberacion de agentes bioldgicos nocivos
o la exposicion a estos. Un programa de bioseguridad bien elaborado consta de
multiples facetas e intfegra diversos elementos que acrecientan su eficacia.

La informacion que contiene esta monografia sobre gestion de programas de
bioseguridad tiene como objetivo acompanar la cuarta edicion del Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la OMS (en adelante, el Manual) y el resto de
monografias complementarias. En lugar de un enfoque prescriptivo, en el Manual

y las monografias se adopta un enfoque de la bioseguridad basado en los riesgos

y las evidencias que las instalaciones de laboratorio, los equipos de seguridad vy las
prdcticas de trabajo sean pertinentes, proporcionales a las necesidades y sostenibles
a nivel local.

Las ofras monografias complementarias proporcionan informacion detallada

que ayuda a poner en prdctica sistemas y estrategias sobre los siguientes temas
especializados: evaluacién del riesgo, disefio y mantenimiento del laboratorio,
cdmaras de seguridad bioldgica y ofros dispositivos de contencidon primaria, equipo
de proteccion personal, descontaminacion y gestion de desechos, y preparacion y
capacidad de recuperacion ante brotes epidémicos.

Un programa de bioseguridad es un conjunto de informacion y acciones asociadas
que incluyen lo siguiente:

= una politica institucional que describe el alcance, el propdsito y los objetivos del
programa de bioseguridad;

= una terminologia claramente definida;
= funciones y responsabilidades claramente definidas dentro de la organizacion;

= un manual de bioseguridad que describe las medidas de control de riesgos en
relacion con los riesgos asociados a peligros biolégicos; y

= procedimientos amplios que respaldan la politica de seguridad.

El grado de complejidad de un programa de bioseguridad depende de la naturaleza
de la organizacién, en particular su tamafo y estructura, asi como del trabajo que
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se realiza en esta (por ejemplo, investigacion o tareas de diagndstico). Un programa
amplio de bioseguridad consta de muchos elementos esenciales (descritos en el
apartado 5.1); la gestion proactiva y sistemdtica de esos elementos es indispensable
para el éxito del programa de bioseguridad.

Como anexos a la presente monografia se presentan varias plantillas que pretenden
proporcionar informacién y consideraciones sobre aspectos fundamentales de un
programa de bioseguridad. Esas plantillas pueden y deben modificarse segin sea
necesario para utilizarlas en distintos tipos de laboratorios en la elaboracion de un
programa integral de bioseguridad.
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SECCION

CICLO DE GESTION
DE UN PROGRAMA DE
BIOSEGURIDAD

La gestion eficaz de un programa de bioseguridad se puede lograr aplicando el
siguiente ciclo de gestion de proyectos: planificacién — evaluacion — ejecucion -
revision y mejora. Las cuatro etapas del ciclo deben realizarse en todo tipo de
laboratorios y habrd que definir y representar los elementos asociados a cada etapa.
En la figura 2.1 se ofrece un ejemplo de cdmo se gestionan los elementos bdsicos
dentro del ciclo de gestion del programa de bioseguridad.
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ETAPA 1. PLANIFICACION
Politica de bioseguridad
Oficial de bioseguridad
Comité de bioseguridad

7

ETAPA 4. REVISION Y ETAPA 2. EVALUACION

MEJORA Evaluacién del riesgo de
Comuni(chién. e i.nVeSﬁ— CICLO DE GESTIo'N DEL bioseguridqd
gacién de incidentes PROGRAMA DE Evaluacién del riesgo de
Control de existencias BIOSEGURIDAD bioproteccion

Auditorias e inspecciones
internas y externas

—

ETAPA 3. APLICACION
Manual de bioseguridad

Plan de bioproteccidn, acceso al laboratorio
y seguridad fisica

Programas de salud ocupacional
Gestién y formacién del personal
Prdcticas de trabajo seguras y PON

Disefio de instalaciones y equipos
de seguridad

Gestion de desechos

Respuesta en caso de emergencia

Registros y documentacidn

Figura 2.1 Ciclo de gestién del programa de bioseguridad
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SECCION

ESTABLECIMIENTO DE UNA
3 SOLIDA CULTURA DE LA
BIOSEGURIDAD

Establecer y cultivar una sélida cultura de la bioseguridad es decisivo para el éxito de
un programa de bioseguridad. No se trata de una etapa concreta dentro del ciclo de
gestion del programa de bioseguridad, sino que comienza en la fase de planificacion
y se desarrolla, refuerza y mantiene durante todas las actividades del laboratorio.
Para fomentar una sélida cultura de la bioseguridad es indispensable el compromiso
del personal directivo, ya que demuestra que la determinacién y el control de los
riesgos que suponen los agentes bioldgicos peligrosos son una cuestion prioritaria

en todos los niveles de la organizacion. No es fdcil establecer una cultura de la
bioseguridad. Requiere tiempo, compromiso y diligencia por parte de todo el personal,
asi como de los supervisores y el personal directivo, en un ambiente de respetoy
confianza. Se recomiendan las siguientes mejores prdcticas para elaborar y mantener
una solida cultura de la bioseguridad.

3.1 Compromiso demostrado del personal directivo superior

* La participacion activa y visible del personal de direccién en las actividades
relacionadas con la bioseguridad demuestra un compromiso institucional desde
los niveles mds altos (por ejemplo, la pertenencia al comité institucional de
bioseguridad o la participacion en reuniones perioddicas sobre bioseguridad).

= El compromiso de la direccion también puede demostrarse mediante la aprobacion
y el respaldo de las politicas institucionales de bioseguridad, asi como asegurando los
recursos financieros y humanos necesarios para gestionar el programa de bioseguridad.

= También es necesario que la direccién se comprometa a fomentar un ambiente
abierto y transparente en el que se puedan plantear y debatir cuestiones de
bioseguridad sin temor a represalias.

3.2 Compromiso demostrado con la bioseguridad en toda la
organizacidén

= Contar con un codigo de prdcticas institucionales aprobado en el que se describan
las funciones, responsabilidades y expectativas de todo el personal de la
organizacion respalda la eficacia del programa de bioseguridad.

= Una respuesta clara, apropiada, oportuna y evidente a las preocupaciones en
materia de bioseguridad que plantea el personal demuestra un compromiso
sostenido con la seguridad del entorno de trabajo.
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3.3 Participacion activa del personal de laboratorio
y el personal de apoyo

= Las consultas en las primeras fases y la cooperacion entre los responsables de la
elaboracion del programa de bioseguridad y las personas directamente afectadas
por este programa o que trabajan en él fomentardn una relacién de trabajo
satisfactoria que permita alcanzar el objetivo comun de la bioseguridad.

= El estimulo y el apoyo de los miembros del comité institucional de bioseguridad y
los oficiales de bioseguridad en cuanto a la participacion activa de los directores y
supervisores, los investigadores principales, los trabajadores, el personal de apoyo
y los estudiantes a la hora de orientar e influir en las politicas de bioseguridad y el
programa de bioseguridad del laboratorio en conjunto aumentard la sensacién de
responsabilidad compartida por el programa, lo que favorecerd la implicacion en la
cultura de la bioseguridad.

3.4 Comunicacién y promocioén continuas de la bioseguridad

= La comunicacién regular y transparente genera confianza entre el personal directivo,
el comité institucional de bioseguridad, los oficiales de bioseguridad y el personal
del laboratorio.

= Un proceso de comunicacion efectivo en el que se promueve un didlogo abierto
brinda seguridad al personal cuando pide consejo, plantea preocupaciones sobre
bioseguridad o informa de incidentes.



FUNCIONES Y
RESPONSABILIDADES

Un programa de bioseguridad eficaz promueve una cultura de seguridad, integridad
y excelencia en la investigacion cientifica y precisién en el diagnodstico. El programa
debe ser reflejo de la transparencia, la veracidad, la rendicion de cuentas y la
responsabilidad. En los apartados que figuran a continuacién se describen las
principales funciones y responsabilidades del personal en la elaboracion vy el
mantenimiento del programa de bioseguridad institucional. Dependiendo del tamano
y la complejidad de la organizacion, algunas funciones y responsabilidades pueden
solaparse. Por ejemplo, en un centro mds pequeno, el director del laboratorio también
puede formar parte del equipo directivo de la organizacion, y las responsabilidades
del oficial de bioseguridad pueden ser desempenadas por un miembro del personal
del laboratorio (gerente de calidad) o estar fusionadas con otros aspectos de la
seguridad (seguridad quimica, ergondmica, eléctrica) en las funciones de un oficial de
seguridad general.

4.1 Personal directivo superior

El personal directivo superior es el responsable en ultima instancia de la seguridad
de todo el personal, los contratistas y los visitantes de la organizacion. También es
responsable de proteger la salud y la seguridad de la poblacion frente a los riesgos
asociados al trabajo que se realiza en ella. Siendo el nivel mds alto de gestion dentro
de la institucién, la composicidon del personal directivo dependerd del tamafo y

la complejidad de esta. En las organizaciones mds pequenas, la direccion puede
incluir al director o jefe del instituto o laboratorio. En otras mds grandes, puede

estar formada por un equipo que apenas tiene relacién con la actividad diaria

del laboratorio y, por lo tanto, dependerd mds del asesoramiento del personal de
bioseguridad. Con independencia del tamano y la complejidad del centro, la direccion
debe velar por que se realicen las debidas evaluaciones del riesgo y se disponga de
recursos en cantidad suficiente para controlar los riesgos observados. El personal
directivo superior puede tener las siguientes responsabilidades:

= definir el compromiso de la organizacion con la bioseguridad por medio de una
politica y posiblemente un codigo de prdcticas al respecto;

= fomar decisiones sobre el cumplimiento de los requisitos legislativos o
reglamentarios aplicables, de acuerdo con las recomendaciones infernas de la
organizacion;

= asignar fondos y recursos suficientes para apoyar la bioseguridad dentro de la
organizacion;
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= ser consciente de los riesgos institucionales generales relacionados con los agentes
bioldgicos peligrosos y asegurar que las personas apropiadas completen las
evaluaciones de riesgos pertinentes;

= definir las funciones y responsabilidades en materia de bioseguridad de todo el
personal de la organizacion;

= definir los componentes y procedimientos (como la respuesta en caso de
emergencias o incidentes, el plan de comunicacién y el plan de salud y seguridad en
el trabajo) que incorporan la informacién aportada por el personal de primera linea
para apoyar el programa de bioseguridad; y

= supervisar el programa de bioseguridad mediante la participacion en procesos y
comités de examen.

4.2 Comité de bioseguridad

La composicion del comité de bioseguridad debe ser transversal y representativa de
los conocimientos especializados que existen en la institucion y reflejar el tamafo y la
complejidad de estaq, los tipos de agentes bioldgicos que se utilizan y las actividades
que se llevan a cabo. El comité actia como un grupo de revisién independiente para
cuestiones relacionadas con la bioseguridad e informa a la direccion. Puede tener las
siguientes responsabilidades:

= contribuir a la elaboracién de politicas institucionales y cédigos de prdcticas en
materia de bioseguridad;

= revisar nuevos proyectos de investigacion con agentes infecciosos, animales, ADN
recombinante y materiales modificados genéticamente;

= detectar, evaluar y mitigar los riesgos de posible doble uso en el proceso de
investigacién (fase de propuesta/diseno), durante los trabajos de investigacion
y en todas las etapas de comunicacion (por ejemplo, manuscritos, conferencias,
presentaciones);

= revisar accidentes e incidentes;
= realizar evaluaciones de riesgos; y

= actuar como mediador imparcial en controversias sobre cuestiones de
bioseguridad.

4.3 Oficial de bioseguridad

Un oficial de bioseguridad experto y capaz apoyard el desarrollo, la aplicacion, el
mantenimiento y la mejora continua del programa de bioseguridad institucional.

Ya sea un empleado o un contratista a fiempo completo o parcial, el oficial de
bioseguridad debe tener los conocimientos tedricos y prdcticos necesarios para
asesorar a todo el personal y la direccién sobre cuestiones y problemas relativos a la
bioseguridad.
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Las responsabilidades de un oficial de bioseguridad podrian incluir asesorar o
contribuir en lo siguiente:

= bioseguridad, bioproteccién y consultas técnicas;

= informar al personal directivo o al comité de bioseguridad de las cuestiones
relacionadas con la seguridad dentro de la organizacion;

= velar por que estén en orden las evaluaciones de riesgos y autorizaciones para el
trabajo;

= preparar o impartir actividades de capacitacion relacionadas con la seguridad;
= realizar inspecciones, auditorias y evaluaciones periodicas del laboratorio;

= informar, investigar y hacer un seguimiento de los accidentes o incidentes de
bioseguridad;

= elaborar y mantener el manual de bioseguridad y los procedimientos operativos
normalizados (PON) relacionados con la bioseguridad y la bioproteccion;

= promover y supervisar el cumplimiento de los requisitos legislativos o
reglamentarios; y

= comunicarse con el personal de todos los niveles de la organizacion en lo
relacionado con la bioseguridad.

4.4 Personal de laboratorio

El director o gerente del laboratorio es responsable de implantar procesos dentro del
establecimiento que cumplan con las politicas de bioseguridad de la organizacion.
También puede tener las siguientes responsabilidades:

= conocer y cumplir las politicas y los procedimientos de bioseguridad de la
organizacién;

= velar por que se pongan a disposicion de manera oportuna recursos suficientes
para los elementos del programa de bioseguridad (por ejemplo, realizar
evaluaciones de riesgos, asistir a los cursos de capacitacion);

= colaborar estrechamente con el personal de bioseguridad para garantizar que se
apliquen estrategias adecuadas de control de riesgos;

= contribuir al desarrollo de PON especificos del centro o laboratorio;

= garantizary apoyar el cumplimiento de las politicas y procedimientos de seguridad
por parte de todo el personal a su cargo; y

= promover la comunicacién constante entre la direccién, el oficial de bioseguridad y
el personal de laboratorio.
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Todo el resto del personal de laboratorio de la organizacion, incluidos los empleados,
los estudiantes y los voluntarios, son responsables de apoyar y contribuir a un sélido
programa de bioseguridad. El personal tiene las responsabilidades siguientes: cefirse
a las politicas institucionales; completar la formacién requerida; seguir los PON y
otras prdcticas operacionales en el tfrabajo; e informar al oficial de bioseguridad de
toda contravencion de estos procedimientos y prdcticas, cualquier aspecto en el que
quepan mejoras o todo incidente con materiales bioldgicos peligrosos.

4.5 Personal de apoyo

El personal de seguridad y mantenimiento, el personal administrativo y otro personal
de apoyo que no participa directamente en el trabajo de laboratorio pero tiene
acceso al espacio de laboratorio o a los agentes bioldgicos (por ejemplo, el personal
de envio y recepcién) también tienen su funcién en el apoyo al programa de
bioseguridad. El personal de apoyo es responsable de: completar su capacitacion
para comprender e identificar posibles peligros; comunicar los peligros observados
al oficial de bioseguridad; aplicar prdacticas de trabajo que prevengan la exposicion,
tanto de ofros como de si mismos; y cumplir las medidas de seguridad vigentes para
limitar el acceso al laboratorio.
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SECCION

ELABORACION DE
UN PROGRAMA DE
BIOSEGURIDAD

5.1 Elementos esenciales de un programa de bioseguridad

Un programa de bioseguridad es un sistema que se aplica al conjunto de toda la
organizacion y se compone de elementos que protegen al personal, a la poblacién
general y al medio ambiente de la exposicidon a agentes bioldgicos peligrosos. Al
elaborar un programa de bioseguridad, hay que tener en cuenta las siguientes
consideraciones bdsicas:

= tamano, complejidad y dmbito de trabajo del centro,

= disponibilidad de recursos, tanto econédmicos como humanos, para la ejecucién de
un programa de bioseguridad,

= desfases o deficiencias en los recursos econdmicos y humanos, y

= sj el programa de bioseguridad debe ser parte de un programa general de salud y
seguridad o formar un programa independiente.

Con independencia del tamano y la complejidad de la organizacion, los elementos
esenciales de un programa de bioseguridad siguen siendo los mismos. Todas las
etapas del ciclo de gestion del programa de bioseguridad (planificacién, evaluacion,
aplicacion, revision y mejora) deben ejecutarse en fodos los tipos de laboratorios,

y deben definirse y representarse los elementos asociados a cada fase. Las
caracteristicas de estos elementos y cdmo se ejecutan variard entre organizaciones,
centros y laboratorios.

En la tabla 5.1 se esbozan los elementos esenciales de un programa de bioseguridad
dentro de las cuatro etapas del ciclo de gestion del programa vy los factores
fundamentales que deben tenerse en cuenta respecto de cada elemento.



Tabla 5.1 Elementos esenciales de un programa de bioseguridad

ELEMENTO

GESTION DE PROGRAMAS DE BIOSEGURIDAD

DESCRIPCION

CONSIDERACIONES BASICAS

ETAPA 1: PLANIFICACION

Politica de
bioseguridad

La politica de bioseguridad es el principal
documento de orientacién del programa de
bioseguridad. Debe exponer el compromiso
de la organizacién con la gestién de los
riesgos asociados a los agentes biolégicos
estableciendo objetivos y metas claros

en materia de bioseguridad. La politica
fijard un sistema interno de rendicién de
cuentas en el cual se definan las funciones
de todas las personas en la gestién de los
riesgos biolégicos. Un cédigo de prdcticas
bien elaborado, junto con funciones

y responsabilidades claras en toda la
organizacioén, ayudard a implantar una
sélida cultura de la bioseguridad.

= ¢;Cuenta el laboratorio o la organizacién
con una politica de seguridad?

= ;Estd incluida la bioseguridad en esta
politica, y deberia desarrollarse ain mas?

= sIncluye la politica objetivos bien definidos
que sean claros, realistas y medibles?

Comité de
bioseguridad

Puede establecerse un comité de
bioseguridad que actie como érgano
asesor para cuestiones relacionadas con
la bioseguridad, o bien que forme parte de
un comité de seguridad general. El comité
puede formular politicas institucionales,
revisar evaluaciones de riesgos, aprobar
protocolos, detectar posibilidades de
doble uso o asesorar sobre cuestiones
relacionadas con la bioseguridad.

= ;Tiene el laboratorio o la organizaciéon
un comité encargado de supervisar la
seguridad? En caso afirmativo, ¢supervisa
este comité la bioseguridad?

= ;Cudles son las funciones y
responsabilidades del comité de
bioseguridad?

= ;Revisa y aprueba el comité las
investigaciones y los proyectos antes de
que comiencen, a lo largo de su ejecucidn
y antes de la publicacién/difusién de los
resultados?

= ;:Qué experiencia deben tener los
miembros del comité?

= ;Tienen los miembros del comité
experiencia en los agentes bioldgicos que
se manejan y el trabajo que se realiza en el
laboratorio?

= ;Hay expertos independientes en
campos asociados, autoridades locales
u organismos reguladores nacionales a
los que se pueda recurrir para obtener
asesoramiento complementario?

Oficial de
bioseguridad

La funcidn del oficial de bioseguridad

es elaborar, aplicar, mantener y mejorar

el programa de bioseguridad de la
organizacidn. Si bien pueden estar
empleados bajo diversos titulos (por
ejemplo, oficial/asesor de seguridad, asesor
de bioseguridad, gerente de bioseguridad,
coordinador de bioseguridad, asesor de
gestion de riesgos bioldgicos, gerente de
calidad o profesional de bioseguridad),

la persona ha de tener la experiencia y

los conocimientos adecuados para las
actividades que se realizan con agentes
biolégicos en la institucion.

= ;Tiene el laboratorio o la organizacién
una persona designada para supervisar la
seguridad? En caso afirmativo, ssupervisa
esta persona la bioseguridad?

= ¢;Cudles son las funciones 'y

responsabilidades del oficial de
bioseguridad?
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Tabla 5.1 Elementos esenciales de un programa de bioseguridad (continuacién)

ELEMENTO

DESCRIPCION

ETAPA 2: EVALUACION

CONSIDERACIONES BASICAS

Evaluacion
de riesgos de
bioseguridad

La evaluacién de riesgos de bioseguridad
es un marco sistematico que determina

la probabilidad y las consecuencias de

la exposicion fortuita o la liberaciéon
involuntaria mediante la evaluacién de las
caracteristicas intrinsecas de los agentes
biolégicos que se manejan y las actividades
que se realizan en el laboratorio. Su objetivo
es seleccionar y aplicar medidas adecuadas
de control de riesgos, incluido el disefio de
medidas de contencidn fisica, equipo de
seguridad y prdcticas operacionales, para
reducir los riesgos hasta un nivel aceptable.

= ;Qué personal contribuird a la evaluacion
de riesgos?

= ;Qué tipos de actividades de laboratorio se
llevan a cabo?

= ;Cudntos laboratorios dentro de la
organizacién trabajan con agentes
biolégicos peligrosos?

= ;Qué agentes biolégicos se manipulan
o almacenan en el laboratorio o la
organizacidn, y qué riesgos revisten estos
agentes?

= ;Qué tipos de actividades de laboratorio se
estdn realizando con estos agentes?

= ;Con qué tipos de equipos cuenta el
establecimiento?

= ;Cudl es el alcance del establecimiento?
¢Hay consideraciones especiales
relacionadas con el disefio de las
instalaciones?

= ;Quién realizard las actividades con
agentes biolégicos y cudles son sus
competencias, su capacitacion u otras
consideraciones personales?

= ;Cudl es la probabilidad de que ocurran
las consecuencias sefaladas?

= ;Cudles son y en qué situaciones se
requieren estrategias de control de riesgos
para prevenir la exposicién del personal y
la liberacién o exposicién a patégenos en
la comunidad?

= ;Existen reglamentos (como legislacién
nacional) que deban tenerse en cuenta?

= ;Deben realizarse procesos de aprobacion
antes de que el trabajo pueda continuar?

= ;Como se comunicardn los peligros, los
riesgos y las medidas de control de
riesgos?

= ;Con qué frecuencia, o en qué
circunstancias, se revisard una evaluacién
del riesgo?
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Tabla 5.1 Elementos esenciales de un programa de bioseguridad (continuacién)

ELEMENTO

DESCRIPCION

ETAPA 2: EVALUACION

CONSIDERACIONES BASICAS

Evaluacién
de riesgos de
bioproteccién

Una evaluacién de riesgos de bioproteccion
es un marco sistemdtico realizado para
identificar riesgos y determinar estrategias
de control de riesgos que protegen a los
agentes biolégicos y otros activos del robo,
el uso indebido, la desviacién (a laboratorios
o personas no autorizados) o la liberacién
intencionada.

= ;:Qué agentes bioldgicos que se
encuentran en el laboratorio o la
organizacién suponen una amenaza para
la bioproteccién (por ejemplo, los que
tienen posibilidad de doble uso), cudl es
su localizacién fisica y quién necesita tener
acceso a ellos?

= ;Qué otros activos (por ejemplo,
informacion, equipos) también suponen
una amenaza para la bioproteccion?

= ;Qué estrategias de control de riesgos
protegen contra el robo, el uso indebido, la
desviacién o la liberacién intencionada?

= ;Con qué frecuencia, o en qué
circunstancias, se revisard una evaluacién
del riesgo?

= ;Qué controles se aplicardn para confirmar
el cumplimiento?

= ;Cudles serdn las consecuencias del
incumplimiento?

PASO 3: APLICACION

Manual de
bioseguridad

El manual de bioseguridad describe los
elementos esenciales de un programa

de bioseguridad (politicas, programas,
procedimientos operativos normalizados
(PON)). Es la herramienta mas eficaz para
documentar y comunicar los elementos y
objetivos de un programa de bioseguridad.

= ;Cudles son los resultados de las
evaluaciones de riesgos de bioseguridad y
bioproteccién?

= Dado el famafo y la complejidad del
laboratorio o la organizacién, ¢se necesita
un manual de bioseguridad especifico, o
deberia incluirse esta informacién en un
manual general de salud y seguridad?

= ;Estan los elementos de bioseguridad
debidamente recogidos en el manual
general de salud y seguridad?

= ;Qué debe incluirse en el manual de
bioseguridad?
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Tabla 5.1 Elementos esenciales de un programa de bioseguridad (continuacién)

ELEMENTO

DESCRIPCION

ETAPA 3: APLICACION

CONSIDERACIONES BASICAS

Plan de
bioproteccion,
acceso al laboratorio
y seguridad fisica

El plan de bioproteccién describe las
medidas de seguridad que deben
implantarse para prevenir el robo, mal
uso, desvio o liberacién intencionada de
agentes biolégicos peligrosos. Incluye el
proceso por el cual se determina el acceso
al laboratorio, la seguridad del personal

y los requisitos médicos y de capacitacion.
El plan de bioproteccién también detalla
las contramedidas de seguridad fisica
para evitar el acceso no autorizado, lo que
promueve los objetivos de bioproteccién

y bioseguridad al limitar el acceso a los
laboratorios y otras zonas potencialmente
peligrosas.

= ;Cudles son los resultados de las
evaluaciones de riesgos de bioproteccion?

= ;Cudles son los activos, las amenazas y las
vulnerabilidades dentro del laboratorio o
la organizacién?

= ;Quién es responsable de autorizar el
acceso?

= ;Existen procedimientos o formularios
escritos disponibles para facilitary
documentar las solicitudes y resultados de
acceso al laboratorio?

= ;Cudles son los requisitos de acceso para
las zonas administrativas (publicas) y
restringidas (de laboratorio) dentro del
establecimiento?

= ;Como accede el personal de limpieza 'y
mantenimiento al laboratorio u otras zonas
seguras?

= ;Hay zonas seguras dentro del laboratorio?

= ;Qué medidas de control de riesgos existen
para regular el acceso?

= ;Quién gestiona las medidas de control de
riesgos en el acceso (es decir, el custodio
principal)?

= ;Cudndo se cambian las llaves o los
cédigos?

= ;Cémo se detecta el personal no
autorizado o el acceso no autorizado?

= ;Hay un servicio de guardia, de seguridad
o fuerza de respuesta de emergencia
(policia, bomberos)?

Programa de salud
ocupacional

La funcién de un programa de salud
ocupacional es prevenir las enfermedades
derivadas de la exposicién a agentes
biolégicos en el laboratorio. Ademds, deben
incluirse el seguimiento y la documentacién
de infecciones adquiridas en el laboratorio
como parte del programa para prevenir
infecciones posteriores en la comunidad.

= ;Como y cudndo se deben realizar las
evaluaciones médicas y las autorizaciones?

= ;Como se almacenan los registros médicos
y quién puede acceder a ellos?

= ;Cudl es la mejor manera de comunicar
al personal los peligros asociados al
laboratorio?

= ;Se debe capacitar al personal en
primeros auxilios? ;Se documentan los
procedimientos de primeros auxilios?

= ;:Qué vacunas estdn disponibles y son
necesarias?

= ;:Qué profilaxis posterior a la exposicion
estd disponible?

= ;Qué apoyo estd disponible para el
personal en riesgo?

= ;En qué circunstancias el personal debe
llevar consigo tarjetas de contacto de
emergencia?

= ;Qué informacion deben incluir las tarjetas
de contacto de emergencia?

= ;Es necesario establecer un enlace con el
hospital o el centro de salud local?
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Tabla 5.1 Elementos esenciales de un programa de bioseguridad (continuacién)

ELEMENTO

DESCRIPCION

ETAPA 3: APLICACION

CONSIDERACIONES BASICAS

Gestién y formacion

La gestién de personal comprende la

= ;Cudles son las descripciones de puestos

de personal formacién, la capacidad, la fiabilidad y la del personal que trabaja en el laboratorio
integridad de los empleados. Es crucial o la organizacién?
garantizar que el personal apropiado siga = ;Estdn las descripciones de puestos bien
las politicas gem?rales de blioseguridad definidas y documentadas?
de la legc.:nlzougn Y Ia;, nglcas Y d = ;Cudles son los procedimientos de
procellml.e'n’ros N 'rrg ajo. Bl programa de seleccidén y contratacién?
capacitacién determina las necesidades
de capacitacién actuales y futuras de * ¢Cudndo y cémo se evalia la competencia?
la institucion, y vela por que el personal = :Qué tipo y frecuencia de formacién en
demuestre su competencia antes de trabajar bioseguridad se requieren (incluidas las
de forma independiente. Las necesidades evaluaciones de necesidades previas y
de capacitacién serdn variables dentro posteriores)?
de la ins’rituc.ién; se Tendrén en cuenfq los « ;Cudles son los procedimientos de
riesgos de bioseguridad y bioproteccién capacitacién y acceso/acompafiamiento
identificados en las evaluaciones de riesgos de visitantes?
de bioseguridad y bioproteccion. i .
= ;Cudles son los procedimientos
disciplinarios y de despido? sEstan
documentados estos procedimientos?
= ;Existen procedimientos de planificacion
de la sucesién?
= ;Cémo se elaborardn e impartiran los
programas de capacitacién?
Politicas y Las prdcticas y procedimientos de trabajo = ;Estan los PON escritos en un lengugje

procedimientos
operacionales

documentados en los PON permiten que

el personal pueda acceder facilmente a

los procedimientos necesarios para estar
protegido contra los riesgos que suponen los
agentes biolégicos en uso.

claro y simple que pueda comprender
facilmente todo el personal?

= ;Estdn documentados y disponibles para el
personal los siguientes PON:

- procedimientos de enfrada y salida,

- equipo de proteccién personal, incluidos
los procedimientos para ponerse y
quitarse los elementos del equipo,

- buenas prdcticas y procedimientos
microbiolégicos (BPPM),

- mantenimiento de equipos,

- transferencia y traslados de material
biolégico, y

- descontaminacidn y gestiéon de desechos?

= ;Cudndo y cémo se revisan los PON
existentes y se elaboran nuevos PON?

= ;Cudl es el proceso de aprobacién de PON
nuevos o revisados?




SECCION 5 ELABORACION DE UN PROGRAMA DE BIOSEGURIDAD

Tabla 5.1 Elementos esenciales de un programa de bioseguridad (continuacién)

ELEMENTO DESCRIPCION CONSIDERACIONES BASICAS

ETAPA 3: APLICACION

Disefio de El disefio de las instalaciones y el equipo = ;Son los procesos de planificacién, disefo

instalaciones de seguridad adecuado son cruciales para y verificacién de las instalaciones acordes

y equipos de el manejo seguro de agentes biolégicos con el programa de trabajo?

laboratorio pellgrolsos y forman parte mtegr.‘cl de Iq = ;Cudles son los procedimientos para la
mayoria de los programas de bioseguridad. puesta en marcha y el desmantelamiento

de las instalaciones? ¢Estdn documentados
estos procedimientos?

= ;Cudles son los sistemas de mantenimiento,
control, calibracién, certificacion y
validacién de la instalacién y soporte de
infraestructura?

= ;Existe un inventario actualizado de
equipos de laboratorio, incluidos los
medios utilizados para el almacenamiento
de muestras?

= ;Se mantienen actualizados los libros
diarios y los registros de los equipos?

= ;Quién revisa y aprueba las solicitudes de
compra?

= ¢El presupuesto de la organizacién incluye
el mantenimiento y la operacién a largo
plazo de los equipos?

* ;Quién es responsable de garantizar
la seleccidn, instalacién, calibracién,
validacioén, certificacion, operaciény
mantenimiento adecuados de los equipos y
sistemas de apoyo?

= ;Cudles son los procedimientos para el

mantenimiento no programado o el cierre
de las zonas de contencién?




GESTION DE PROGRAMAS DE BIOSEGURIDAD

Tabla 5.1 Elementos esenciales de un programa de bioseguridad (continuacién)

ELEMENTO

DESCRIPCION

CONSIDERACIONES BASICAS

ETAPA 3: APLICACION

Descontaminaciény
gestion de desechos

La descontaminacién y la gestiéon
eficaz de los desechos son cruciales
en las zonas de laboratorio para
garantizar que los materiales
contaminados sean correctamente
tratados y eliminados de manera
segura.

Los principios de descontaminacién
son indispensables para reducir el
riesgo de exposicion del personal o
liberacién de contaminantes al medio
ambiente o a la comunidad.

= ;Como se seleccionan, compran, preparany
rotulan los desinfectantes?

= ;Como se evalua la eficacia de la
descontaminacion?

= ;Existen procedimientos especiales para la
descontaminacion de salas y equipos (es decir,
descontaminacién de superficies o por vapory
gases)?

= ;El personal ha sido capacitado en el uso
adecuado de desinfectantes y tecnologias de
descontaminacidn, incluidos los peligros que
conllevan?

= ;Dénde y como se recogen los desechos de
laboratorio?

= ;Cémo se identifican y separan los desechos?

= ;Cémo se envasan y etiquetan los desechos?

= ;Cémo se transportan y almacenan los desechos?

= ;Cémo se descontaminan los desechos?

= ;Cémo se transportan los desechos a su destino
final?

= ;La descontaminacién se realiza in situ o se
encarga a un tercero?

= Si se recurre a una empresa externa, ¢se
verifican sus métodos, si tiene licencia y si cumple
con la legislacién o la normativa?

Plan de respuesta
ante emergencias o
incidentes

La planificacién de la respuesta en
caso de emergencias o incidentes
prepara a la organizacién para
adoptar las medidas apropiadas en
caso de derrame, exposicion, fallo de
suministro de energia, incendio u ofra
emergencia. Un plan de respuesta
en casos de emergencia permite a

la organizacién proteger la salud

y la seguridad de los miembros del
personal, la comunidad y el medio
ambiente.

= ;Quién es responsable de la respuesta de
emergencia?

= ;Cudles son las organizaciones locales de
respuesta a emergencias u hospitales que deben
consultarse al elaborar un plan?

= ;Como se comunicard una emergenciay
la respuesta correspondiente en todo el
establecimiento?

= ;Cudles son las salidas de emergencia y otras
vias que evitan la evacuacién a través de zonas
contaminadas?

= ;Existen protocolos para la evacuacién o salida
segura del personal contaminado?

= ;:Qué equipo de emergencia estd disponible en
las zonas de contencidn (por ejemplo, lavaojos,
botiquines de primeros auxilios, kits para
derrames)?

= ;Se ofrece capacitacidn sobre los componentes
de la respuesta de emergencia?

= ;Cudndo y con qué frecuencia se realizan los
simulacros de practica?
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Tabla 5.1 Elementos esenciales de un programa de bioseguridad (continuacién)

ELEMENTO DESCRIPCION CONSIDERACIONES BASICAS

ETAPA 3: APLICACION

Registros 'y Los registros son la prueba de que = ;Existe un ciclo de revisiéon programado o
documentacion se realizé determinada actividad regular de documentos? ;Cudl es el proceso de
de laboratorio y documentan los aprobacién de las actualizaciones?
resul'r.ctldos de d'Chcf F‘C“V'dad' = ;Quién es responsable del mantenimiento y la
También pueden utilizarse para la gestion de registros?

mejora continua del programa de
bioseguridad en conjunto.

¢Los registros son digitales, impresos o ambos?

= ;Qué caracteristicas de seguridad son necesarias
para proteger los registros?

¢Existe un lugar o una zona central segura para
almacenar los registros?
= ;Quién tiene acceso a los registros y cudl es
su grado de accesibilidad cuando estos se
necesitan?
= ;:Se mantienen en el archivo los siguientes
registros? De ser asi, ¢durante cudnto tiempo?
- registros de formacion del personal
- registros de auditorias e inspecciones, incluidas
las medidas correctivas,
- registros de incidentes (por ejemplo, casos de
exposicion)
- registros de equipos e instalaciones,
- solicitudes de acceso al laboratorio y registros
de seguridad, e
- inventarios de agentes biolégicos, incluidos
transferencias y traslados.

= ;Cudles son los procedimientos para el
mantenimiento no programado o el cierre de las
zonas de contencién?

Control de El control de existencias o inventario = ;Quién es la persona responsable de elaborary
existencias permite a una organizacién conocer mantener el inventario?
en todo momento su reserva de = ;Qué articulos e informacién se registran en el
agentes biolégicos para permitir un inventario?

facil acceso e identificacién rapida
de los materiales que puedan faltar.
Los laboratorios que trabajan con

= ;Los registros identifican a una persona
responsable del material?

agentes biolégicos deben elaborar = ;Los registros identifican transferencias

un sistema de gestidn y supervisién (entradas y salidas) y destruccidon de materiales?
de sus existencias de estos materiales | = ;Se ofrece formacién sobre cémo mantener
para tener un conocimiento completo registros de las existencias?

y oportuno de lo que hay, dénde se = ;Cudles son los procesos de conciliacién de
encuentra y quién es el responsable. inventario (por ejemplo, auditoria, presentacién

de informes y solucién de discrepancias)?

= ;:Qué informacidn se requiere en el etiquetado de
los materiales?
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Tabla 5.1 Elementos esenciales de un programa de bioseguridad (continuacién)

ELEMENT

DESCRIPTION

PRINCIPALES CONSIDERATIONS

ETAPE 3 : MISE EN CEUVRE

Plan de
comunicacién

La comunicacién es una parte crucial del
programa de bioseguridad. Su objetivo

es ayudar a todas las partes interesadas,
incluido el personal del laboratorio, a
comprender los métodos de evaluacién de
riesgos, los resultados y las decisiones en
materia de gestién de riesgos.

= ;Quién es responsable de las
comunicaciones internas (por ejemplo,
personal de laboratorio, alta direccién) y
externas (por ejemplo, poblacién general,
autoridades reguladoras)?

= ;En qué formato se enviardn y recibirdn
las comunicaciones (por ejemplo, correo
electrénico, boletin, foro)?

= ;Qué tipo de informacién se comunicard y
con qué grado de detalle?

= ;Cudl serd la frecuencia de las
actualizaciones de comunicacién al
personal?

= ;Existe un sistema abierto para que

el personal comunique cuestiones
preocupantes sobre bioseguridad?

ETAPA 4: REVISION Y MEJORA

Notificacién e
investigacion de
incidentes

Los incidentes son sucesos que tienen
posibilidad de dar lugar (cuasiaccidente)
o efectivamente dan lugar (accidente) a
la liberacién de un agente biolégico o la
exposicion a este o dafos al personal, la
comunidad o el medio ambiente. Notificar
e investigar un incidente es indispensable
para determinar la causa con el fin de
prevenir que se repita; su objetivo no

es buscar culpables. Los informes, las
investigaciones y las medidas correctivas
son indicadores de la eficacia de un
programa de bioseguridad, ya que
identifican las deficiencias y faltas y las
medidas adoptadas para corregirlas.

= ;A quién se deben notificar los incidentes
(dentro de la organizacién, autoridades
externas)?

= ;Cudndo deben notificarse los incidentes
(inmediatamente, o tan pronto como se
conozcan, por ejemplo, en el caso de una
infecciéon adquirida en el laboratorio)?

= ¢Cudles son los procedimientos para
comunicar un incidente?

= ;Cudles son los procedimientos para
determinar la causa de un incidente?

= ;Cémo se aplican las medidas correctivas?

= ;Quién documenta los resultados de la
investigacién del incidente?

= ;Como se evalua la efectividad de las
medidas de control de riesgos aplicadas?

= ;Existen requisitos legislativos que deban
cumplirse?

Auditorias e
inspecciones internas
y externas

Las auditorias e inspecciones internas y
externas sirven para identificar activamente
peligros, deficiencias o aspectos que
necesitan mejoras en el programa de
bioseguridad de una organizacion.
Contribuyen a la prevencién de incidentes y
exposiciones a agentes bioldgicos.

= ;Quién es responsable de las auditorias e
inspecciones internas y externas?

= ;Cudl es la frecuencia de las auditorias e
inspecciones (en proporcién al riesgo que
supone el trabajo del laboratorio)?

= ;Cudles son los objetivos y los resultados
previstos?

= ¢Cudles son los procedimientos para las
auditorias e inspecciones?

= ;Como se aplican las medidas correctivas?
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5.2 Gestién de programas de bioseguridad en diferentes
tipos de laboratorios

Los laboratorios que trabajan con agentes bioldgicos varian en tamano y complejidad.
Por ejemplo, un establecimiento simple podria ser un pequeno laboratorio de
diagndstico formado por una sola sala con un niumero reducido de trabajadores
(hasta 10) que analiza un solo tipo de muestra para detectar patégenos de escasas
consecuencias. Un establecimiento mediano puede tener varios laboratorios dentro
del mismo edificio, con hasta 100 trabajadores. Puede realizar una combinacion

de actividades de investigacién y diagndstico utilizando patégenos de escasas

a graves consecuencias. Una organizacién grande y compleja podria ser una
universidad multicampus donde se combinan investigacion y trabajo con animales en
diferentes laboratorios, edificios y campus, utilizando patégenos de escasas a graves
consecuencias.

En la tabla 5.2 se describen los diferentes tipos de laboratorios (en funcién del tamano y
la complejidad del trabajo que realizan) y se ofrece un breve ejemplo de lo que pueden
incluir los elementos del programa de bioseguridad para cada tipo. Estos ejemplos

no pretenden ser prescriptivos, sino demostrar como se puede crear o adaptar un
programa de bioseguridad en funcion de la complejidad del centro.

Tabla 5.2 Elementos del programa de bioseguridad en organizaciones de diferente complejidad

COMPLEJIDAD DE LA ORGANIZACION

EJEMPLO DE BAJA EJEMPLO DE EJEMPLO DE ALTA
COMPLEJIDAD COMPLEJIDAD MEDIA COMPLE]JIDAD

MULTIPLES MULTIPLES
LABORATORIOS EN UN ESTABLECIMIENTOS
SOLO ESTABLECIMIENTO

ELEMENTO

LABORATORIO UNICO

Politica de Parte de una politica mads Politica independiente y Politica independiente
bioseguridad amplia de salud y seguridad | especifica y especifica + cédigo de
prdcticas

Oficial de Personal de laboratorio / Empleado experimentado; Empleado(s) o equipo con
bioseguridad oficial de seguridad general | puede ser una funcién dedicacidon completa

/ gerente de calidad anadida, a tiempo completo

o parcial

Comité de Subgrupo de un comité de Comité establecido; se Comité establecido; se
bioseguridad seguridad o de laboratorio reune periédicamente reldne con frecuencia

existente; se retne

periédicamente

Evaluacién de riesgos
de bioseguridad

Procesos de evaluacidn, revision y aprobacion establecidos; a cargo de personas con
experiencia prdctica y teérica en bioseguridad

Evaluacién de riesgos
de bioproteccién

Procesos de evaluacién, revisién y aprobacién establecidos; realizado por personas con
experiencia prdctica y tedrica en bioproteccién

Manual de
bioseguridad

Parte de un manual de
seguridad general

Manual independiente y
especifico

Es posible que se requieran
manuales diferentes y
especificos para diferentes
laboratorios.
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Tabla 5.2 Elementos del programa de bioseguridad en organizaciones de diferente complejidad

(continuacién)

ELEMENTO

Plan de bioseguridad

EJEMPLO DE BAJA
COMPLE]JIDAD

LABORATORIO UNICO

Seguridad general en el
laboratorio + medidas
adicionales de control de
riesgos determinadas por
la evaluacién de riesgos de
bioseguridad

EJEMPLO DE
COMPLEJIDAD MEDIA

MULTIPLES
LABORATORIOS EN UN
SOLO ESTABLECIMIENTO

+ medidas especificas del
laboratorio determinadas
por la evaluacién de riesgos
de bioseguridad

COMPLEJIDAD DE LA ORGANIZACION

EJEMPLO DE ALTA
COMPLE]JIDAD

MULTIPLES
ESTABLECIMIENTOS

+ medidas especificas de la
instalacién determinadas por
la evaluacién de riesgos de
bioseguridad

Programa de salud
ocupacional

Parte de un programa
general de salud de los
trabajadores + posibilidad
de vacunas; sistema para
comunicar, documentary
supervisar infecciones

+ considerar evaluaciones
del personal (por ejemplo,
sensibilizacién para
trabajadores expuestos)

+ posibilidad de coordinacién
con el hospital o los
centros de salud locales
para los servicios de salud
ocupacional

Gestién y formacién
del personal

Coordinacién y actividades
a nivel del laboratorio o el
establecimiento; alcance,
frecuencia y valoracién
basados en la evaluacién de
las necesidades

+ multiples canales de
formacién sobre diferentes
patégenos y procedimientos
de laboratorio

+ mas formacidn especifica
del laboratorio

Practicas operacionales
y PON

Incluidas en el manual
general de seguridad

Incluidas en el manual de
biosegasridad

+ componentes
independientes especificos
del laboratorio

Disefo de
instalaciones
y equipos de
laboratorio

Mantenimiento rutinario y preventivo y operacién de equipos realizada por contratistas o
personal de laboratorio, seglin sea necesario; programar de acuerdo con la evaluacién de

riesgos.

Descontaminaciény
gestion de desechos

Los PON para separacion,
descontaminacién, embalaje
y transporte cumplen los
requisitos reglamentarios

+ sistema centralizado (por
ejemplo, para coordinar
los servicios en toda la
instalacién)

+ sistema a nivel de toda la
organizacién (por ejemplo,
para coordinar servicios en
varias ubicaciones)

Respuesta ante
emergencias o
incidentes

Sistemas de alarmay
seguridad vital/proteccién
personal (por ejemplo, ducha
de emergencia, dispositivo
para detectar productos
quimicos en el aire); PON
para una respuesta eficiente
del personal; pruebas
regulares del sistema

+ coordinacidn con los servicios de respuesta a emergencias

Registros y
documentacién

Registros electrénicos o
impresos independientes
mantenidos por el personal
del laboratorio

Sistema de gestion de la
informacién en toda la
instalacién (por ejemplo,
hojas de cdlculo electrénicas
o bases de datos)

+ seguimiento de registros
y documentos de multiples
fuentes electrénicasy /

o impresas en multiples
instalaciones

PON = procedimientos operativos normalizados.
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Tabla 5.2 Elementos del programa de bioseguridad en organizaciones de diferente complejidad

COMPLEJIDAD DE LA ORGANIZACION

(continuacion)

ELEMENTO

EJEMPLO DE BAJA
COMPLEJIDAD

LABORATORIO UNICO

EJEMPLO DE
COMPLEJIDAD MEDIA

MULTIPLES
LABORATORIOS EN UN
SOLO ESTABLECIMIENTO

EJEMPLO DE ALTA
COMPLEJIDAD

MULTIPLES
ESTABLECIMIENTOS

Control de Sistema de copia impresa Sistema electrénico con + método (por ejemplo,
existencias (por ejemplo, libreta) nivel adicional de detalle, de | sistema de gestién de
con detalles minimos de acuerdo con la evaluacién informacién del laboratorio)
inventario esenciales de riesgos (por ejemplo, para un seguimiento y
hoja de cdlculo o base de andlisis en tiempo real y la
datos) verificacién periédica de las
existencias
Plan de Formato(s) y frecuencia en Multiples formatos; puede incluir una persona con

comunicacién

funcién de las necesidades
(periddicas o ad hoc);
responsabilidad del director
o gerente del laboratorio

dedicacién exclusiva que trabaje en coordinacién con un

equipo institucional

Notificacién e
investigacion de
incidentes

Sistema para comunicar,
revisary llevar a cabo
acciones correctivas para
incidentes y cuasiaccidentes

+ coordinacidn e intercambio de informacidén entre

laboratorios

Auditorias e
inspecciones

Examen periédico de los
requisitos; sistema para
examinar las observaciones
y aplicar medidas
correctivas;

coordinado por el director
del laboratorio

+ mayor frecuenciay
profundidad; puede
ocuparse el oficial de
bioseguridad

+ mayor frecuencia y
profundidad; puede ser
dirigido por un miembro del
equipo de seguridad
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Equipo de proteccion personal. Ginebra: Organizacién Mundial de la Salud;
2023 (Manual de bioseguridad en el laboratorio, cuarta edicion y monografias
complementarias).

Descontaminaciéon y gestion de desechos. Ginebra: Organizacién Mundial
de la Salud; 2023 (Manual de bioseguridad en el laboratorio, cuarta edicién y
monografias complementarias).

Preparacion y capacidad de recuperacién ante brotes epidémicos. Ginebra:
Organizacion Mundial de la Salud; 2023 (Manual de bioseguridad en el laboratorio,
cuarta edicion y monografias complementarias).



Informacion complementaria

Laboratory quality management system: handbook. Ginebra: Organizaciéon Mundial de
la Salud; 2011 (https://iris.who.int/handle/10665/44665?search-result=true&query=La-
boratory+quality+management+system%3A, consultado el 30 de abril de 2020)


https://iris.who.int/handle/10665/44665?search-result=true&query=Laboratory+quality+management+system%3A
https://iris.who.int/handle/10665/44665?search-result=true&query=Laboratory+quality+management+system%3A
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ANEXO 1. PLANTILLA
DE HOJA DE DATOS DE
SEGURIDAD DE PATOGENQOS

La plantilla que figura a continuacion se puede utilizar para elaborar hojas de datos
de seguridad de patégenos. Puede ayudar a recopilar informacién sobre los agentes
bioldgicos con los que se trabaja en el laboratorio al fin de realizar una evaluacién
integral del riesgo. También puede ayudar a preparar una respuesta especifica

a una emergencia o un incidente en caso de vulneraciones de la bioseguridad o

la bioproteccion con un agente bioldgico concreto. Las secciones y la cantidad de
informacion que contienen las hojas de datos se pueden modificar y adaptar para
ajustarlas a las necesidades de cada organizacion.
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Plantilla de hoja de datos de seguridad de patégenos
SECCION 1 Agente biolégico

Agente patégeno

Agente patégeno
(Convencidn oficial de nomenclatura taxonémica)

Oftros nombres
(por ejemplo, nombre taxonémico anterior, nombre comun)

Tipo de agente O Bacteria O Virus

O Hongo O Prion

O Parasito O Otro (describir)
Taxonomia Familia

Género

Especie

Subespecie/cepa/cepa clonal

Caracteristicas Aspecto

Tamano

Forma

Estructura del genoma
(por ejemplo, virus ARN/ADN, sentido/antisentido)

Otras (describa)

Propiedades que contribuyen al riesgo Modificaciones de la cepa parental

Esporulaciéon

Producciéon de toxinas

Necesidades de oxigeno

Actividad enzimatica

Ciclo biolégico

Reproduccién
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Plantilla de hoja de datos de seguridad de patégenos
SECCION 2 Identificacién de peligros

Patogenicidad/toxicidad

Duracién de la enfermedad/trastorno asociado en seres humanos

Duracién de la enfermedad/trastorno asociado en animales

Tasa de mortalidad (humana)

Tasa de mortalidad (animal)

Sintomas de enfermedad/trastorno (seres humanos) Descripcion

Gravedad

Prevalencia

Variaciones

Cuadro clinico

Sintomas de enfermedad/trastorno (animales) Descripcién

Gravedad

Prevalencia

Variaciones

Cuadro clinico

Otras dolencias asociadas con la enfermedad/trastorno

Posibles efectos agudos y crénicos

Factores de predisposicion
(Lista de procesos o cofactores que pueden predisponer a una infeccién, enfermedad o enfermedad mds grave, por
ejemplo, embarazo, estado de inmunidad)
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Plantilla de hoja de datos de seguridad de patégenos
SECCION 2 Identificacién de peligros (continuacién)

Agente patégeno

Vias de transmisién O Ingestion O Genitourinaria
O Inyeccién O Inhalacién
O Mucosa O Ofro (describa)
O Contacto con la piel
Modo de transmisién preferente
Probabilidad de transmisién por contacto directo O Baja O Alta
(es decir, contacto estrecho fortuito) O Media O Desconocida
Probabilidad de transmisién por contacto indirecto O Baja O Alta
(es decir, fémites, vectores) O Media O Desconocida
Epidemiologia
¢Se mantiene la enfermedad en las poblaciones O No O Si (indicar rango
humanas? geografico)
¢Se mantiene la enfermedad en las poblaciones O No O Si (indicar rango
animales? geografico)
¢Se han producido brotes? O No O si
O Dénde:
Cudndo:
Magnitud:

Rango de hospedadores

Hospedadores naturales
(Si es posible, indique los hospedadores primarios [definitivos],
secundarios [intermedios] y definitivos)

Otros hospedadores
(Incluye los hospedadores infectados de forma experimental)

Dosis infecciosa (DI)

Numero de organismos o concentracién de organismos [ DI, (especificar)
necesarios para causar enfermedades en el hospedador O DICT,  (especificar)
o los hospedadores naturales

O Desconocida

Periodo de incubacién

Periodo transcurrido entre el contacto con el agente biolégico
y la aparicién de los primeros signos clinicos de la enfermedad
en el hospedador natural (generalmente medido en dias)
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Plantilla de hoja de datos de seguridad de patégenos
SECCION 3 Propagacién

Reservorio

Organismo (a menudo un mamifero o ave de pequefio tamafo) en el que el agente biolégico se mantiene sin dar
lugar a ninglin sintoma clinico manifiesto

Zoonosis/zoonosis inversa

¢La enfermedad se propaga entre animales y seres O No O si
humanos? O Se desconoce De humano a animal
(enumerar especies)

O De animal a humano
(enumerar especies)

Vectores
Especies de invertebrados que pueden transportary O No O Si, artrépodo
transmitir el patégeno a humanos o animales O Se desconoce (enumerar especies)

(Suele referirse a un artrépodo que transmite por

picadura o en una puesta de huevos, pero podria

referirse a un vector mecdnico, como en el caso de las O Si, vector mecdnico
moscas) (enumerar especies)
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Plantilla de hoja de datos de seguridad de patégenos
SECCION 4 Estabilidad y viabilidad

Susceptibilidad farmacéutica

Enumerar los fdrmacos/agentes farmacéuticos que son
eficaces y estdn disponibles para tratar la infeccion/
enfermedad

Farmacorresistencia o polifarmacorresistencia conocidas

Desinfeccién e inactivacién

Desinfectantes capaces de destruir el patégeno y las
toxinas o esporas que correspondan

(o la clase de patégenos, y cualquier factor conocido
que sea necesario para la desinfeccién e inactivacién:
concentracién, tiempo de contacto, temperatura)

Inactivacion fisica

(Incluir el tipo [por ejemplo, radiacién ultravioleta o
gamma, calor seco o humedo, pH] y los parametros
[método, duracidn, condicién ambiental] para la
inactivacion del patégeno o la clase de patégenos)

¢Existe documentacién sobre los tiempos de O No
supervivencia del agente infeccioso fuera del O Se desconoce
hospedador?

(por ejemplo, sigue siendo viable en muestras de sangre,
semen u otros liquidos corporales? ;Es viable en sangre
seca, en superficies o en forma de aerosol?)

O si
(indicar tiempo de
supervivencia)
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Plantilla de hoja de datos de seguridad de patégenos

SECCION 5 Primeros auxilios y tratamiento médico

Vigilancia

Sintomas de enfermedad/trastorno

Métodos de deteccién/diagndstico

Recomendaciones en materia de vigilancia
(basadas en el programa de salud ocupacional)

Para el rastreo epidemioldgico, ges preciso obtener el
historial de contactos de una persona con animales
como requisito del programa de salud ocupacional

No
Se desconoce

O si
(indicar los animales
respecto de los que hay
que tener en cuenta las
interacciones)

Para el rastreo epidemiolégico, ses preciso obtener
el historial de viajes internacionales de una
persona como requisito de un programa de salud
ocupacional?

No
Se desconoce

O si
(indicar los paises/zonas
respecto de los que hay
que tener en cuenta los
viajes)

Primeros auxilios/tratamiento

Opciones de tratamiento habituales

¢Se realiza habitualmente el tratamiento para
animales infectados?

No
Se desconoce

O Si (describir)

Se recomiendan primeros auxilios/tratamiento
especificos

(con arreglo al programa de salud ocupacional y la
respuesta a emergencias/incidentes)

Inmunizacién

Vacunas preventivas o posteriores a la exposicion
recomendadas para quienes trabajan con el
patégeno (segun las vacunas disponibles y eficaces y
el programa de salud ocupacional)

¢;Son estas recomendaciones universales o se basan
en las actividades que se realizan u otros factores?

oo

Universales

Especificas de las

actividades

O ;Otros factores (describir)

¢Existen cofactores especificos (por ejemplo,
embarazo) que modificarian las recomendaciones?

No
Se desconoce

O Si (describir)

¢Los animales suelen estar vacunados contra el
patégeno?

oo oo

No
Se desconoce

O Si (describir)

Profilaxis

Profilaxis recomendada antes o después de la
exposicion (segun el programa de salud ocupacional)

¢Son estas recomendaciones universales o dependen O Universales O Si (describir)
de las actividades que se realizan u otfros factores? O Especificas de las

actividades
¢Existen cofactores especificos (por ejemplo, O No O Si (describir)
embarazo) que modificarian las recomendaciones? O Se desconoce
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Plantilla de hoja de datos de seguridad de patégenos
SECCION 6 Peligros en el laboratorio

Infecciones relacionadas con el laboratorio

¢Hay incidentes de exposicidon conocidos dentro de la O No O Si (describir incidentes
organizacion? O Se desconoce y circunstancias)
¢Existen exposiciones conocidas externas a la O No O Si (describir)
organizacion? O Se desconoce

(Datos procedentes de las publicaciones [investigacion,
diagnéstico, atencion médica] de infecciones asociadas
al laboratorio con el agente biolégico, incluidas las
circunstancias)

Fuentes/muestras

Enumerar las muestras biolégicas primarias que
probablemente contengan el agente biolégico

(por ejemplo, sangre, orina, semen, material mucoso,
heces, tejidos de necropsia)

Peligros primarios

Indicar los peligros primarios O Ingestidn O Mordeduras/
O Exposiciéon aranazos (de
O Autoinoculacién animales infectados)
O Inhalacién O Exposicién a
O Fémites desechos o
caddveres de
animales

O Otro (describir)

Peligros especiales

Indicar los peligros especiales
(por ejemplo, en laboratorios de diagnéstico que reciben formularios de solicitud de pruebas potencialmente
contaminados enviados en la misma caja que las muestras)
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Plantilla de hoja de datos de seguridad de patégenos
SECCION 7 Medidas de control de riesgos y equipos de proteccién personal (EPP)

Riesgo

Clasificaciéon de riesgos (humanos)

Clasificacién de riesgos (animales)

Medidas de control de riesgos

¢Se necesitan medidas de control de riesgos para O No O Si (describir)
trabajar con el patégeno? O Se desconoce

(por ejemplo, requisitos basicos, medidas de control

reforzadas, medidas de mdxima contencién)

¢Es igual para todas las actividades? O No O Si (describir)
(por ejemplo, in vitro e in vivo) O Se desconoce
¢Existen requisitos especificos para ciertas actividades? O No O Si (describir)

(por ejemplo, utilizar una cdmara de seguridad biolégica) O Se desconoce

EPP

Enumerar los elementos de EPP especificos que se
utilizardn cuando se trabaje con este patégeno.

Otras precauciones

Enumerar las otras precauciones que se adoptardn
cuando se trabaje con este patégeno.
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Plantilla de hoja de datos de seguridad de patégenos
SECCION 8 Manipulacién y almacenamiento

Derrames

Detallar el procedimiento que debe seguirse en respuesta
a un derrame en el que esté implicado el patégeno.

Indicar el tipo y la cantidad de desinfectante que se debe
utilizar.

Eliminacion
Indicar procedimientos especificos de descontaminacién
para desechos liquidos y sdélidos

(por ejemplo, inactivacién fisica frente a tratamiento de
efluentes).

Condiciones de almacenamiento

Indicar las condiciones de almacenamiento del patégeno.

Plantilla de hoja de datos de seguridad de patégenos
SECCION 9 Informacién normativa y de otro tipo

Informacién normativa

Enumere todas las autoridades reguladoras que
correspondan en relacién con el uso, almacenamiento,
importacién, exportacion, transporte, transferencia,
eliminacién u otras actividades relacionadas con el
patégeno en el pais en el que se estd utilizando esta hoja
de datos de seguridad de patégenos.

Otros datos

Fecha en que se actualizé por ultima vez esta hoja de
datos de seguridad de patégenos

Hoja de datos de seguridad de patégenos preparada por

Referencias citadas en esta hoja de datos de seguridad
de patégenos




ANEXO 2. PLANTILLA DE
EVALUACION DE RIESGOS DE
BIOSEGURIDAD

La siguiente plantilla se puede utilizar para ayudar a realizar una evaluacion de los
riesgos relacionados con la bioseguridad. Ofrece una visién general de los pasos
que deben componer una evaluacion de riesgos de bioseguridad, la informacion que
debe recopilarse y los resultados que hay que registrar. Las secciones y la cantidad
de informacién que contienen se pueden modificar y adaptar para ajustarlas a las
necesidades de cada organizacion.

Para obtener mads informacion y plantillas mds completas para la evaluacion de
riesgos, puede consultarse la monografia Evaluacion del riesgo (2).
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Plantilla de evaluacién de riesgos relacionados con la bioseguridad

Paso 1:
Rcopilar informacién

Paso 2:
Evaluar los riesgos

Paso 3:
Elaborar una estrategia
de control del riesgo

Paso 4:

Seleccionary aplicar
medidas de control del
riesgo

Paso 5:

Revisar los riesgos y las
medidas de control del
riesgo

Por ejemplo,

agentes

biolégicos, ofros
posibles peligros,
procedimientos de
laboratorio, tipos de
equipos, tipo y estado
del laboratorio y
factores humanos

Por ejemplo,
situaciones en

las que podria
producirse exposicion
o liberacién,
probabilidad de
exposicion/liberaciéon
y gravedad de las
consecuencias de la
exposicion/liberaciéon
y riesgo inicial de

la actividad del
laboratorio

Por ejemplo,
legislacién nacional,
directrices, politicas,
recursos disponibles
y su aplicabilidad y
sostenibilidad

Por ejemplo,
medidas de
control de riesgos
adecuadas,
aconsejables u
obligatorias y su
disponibilidad,
eficaciay
sostenibilidad y
riesgo residual de
la actividad del
laboratorio

Por ejemplo,
establecimiento de
ciclos de revisién
para identificar
cambios en la
actividad del
laboratorio, el agente
biolégico, el personal
o el conocimiento del
agente biolégico




ANEXO 3. PLANTILLA DE
EVALUACION DE RIESGOS
DE BIOPROTECCION

La siguiente plantilla se puede utilizar para ayudar a realizar una evaluacion de
riesgos relacionados con la bioproteccion. Ofrece una visidn general de los pasos
que componen una evaluacion del riesgo de bioproteccién, la informacion que
debe recopilarse y los resultados que hay que registrar. Las secciones y la cantidad
de informacién que contfienen se pueden modificar y adaptar para ajustarlas a las

necesidades de cada organizacion.
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Paso 1:
Identificacién de
activos

Paso 2:

Identificacién y evaluacién de riesgos

Paso 3: Control de riesgos

Paso 4:
Aceptacién
y revision de
riesgos

Inventario de
activos

Escenarios de
riesgo

Probabilidad

Consecuencias

Medidas de
control de
riesgos

Evaluacién de la
vulnerabilidad

Revisién de la
estrategia

Inventario de
todos los activos
tangibles e
intangibles.

Descripcién de
lo que podria
suceder como
resultado de un
incidente que
ocurra con el
activo como

se indica mds

Indicacién
general de la
posibilidad

del riesgo si

no existe una
medida de
control del
riesgo. Se podrd

Indicacién de las
consecuencias
para las
poblaciones
pertinentes y el
alcance de los
efectos.

Descripcién de
las estrategias
de control

de riesgos
aplicables que
se implantardn.
Se deben
considerar las

Evaluacién de
la eficacia de
la estrategia
de control de
riesgos sobre
las deficiencias
detectadas en
relacién con el

Basdndose en
la evaluacién
de riesgos

y la medida
de control

de riesgos,
determinar el
riesgo global

Respuesta en
emergencias

« Procedimiento
de
recuperaciéon
en caso de
liberacién

» nofificacién de
incidentes

adelante. | A X acciones de impacto de la asociado al
incluir: pc?5|b|es prevenciéony probabilidad activo. Revise
adversarios respuesta. y las si el riesgo es
(por ejemplo, consecuencias aceptable.
trabajadores del
s centro, personas Cuando el riesgo
S del exterior), sea |nq;e.pfqble,
g- su mofivacion un andlisis d.e.
g y capacidad costo-beneficio
o puede ayudar
a para actuar, .
. a determinar
y frecuencia - -

N si se necesitan
prevista o medidas de
conocida de control de
la situacién riesgos afadidas.
hipotética. La evaluacién

del riesgo de
bioprotecciéon
debe revisarse y
actualizarse de
forma habitual
cuando los
cambios afecten
al riesgo.
« informacién o pérdida « muy bajo « dafio, Idoneidad del e muy bajo « aceptable
u organismos deliberada o « bajo enfermedad personal: « bajo « no aceptable
con posibilidad accidental o muerte de ; I
de doble uso ; i * moderado animales * Inspescion de |+ moderado
o liberacién no it seguridad it
« animales autorizada ¢ alfo « dafo, « formacién en * alfo
« planos de las « desvio * muy alto enfermedcc‘ld amenazas + muy alto
instalaciones : o muerfe de internas
. + sabotaje seres humanos
e equipos . robo Lo Controles de
« pérdidas .
- programas ongi P acceso:
program « espionaje econdmicas
informdaticos indebid e barreras de
Inf L, « uso indebido « efecto seguridad
« Informacién . ti
@ « terrorismo negarivo en .
° documentada la reputacién « sistemas de
= L
& | . Personal « extorsién de la control de
o . Py acceso
ur | » Contratistas organizacion .
« registros de
entraday
salida
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Arbol de decisién para evaluar la posibilidad de doble uso

PASO 1: ;El laboratorio esta creando, recreando o modificando un agente biolégico nuevo o existente?

PASO 2a: ;Adquirirdan los agentes

e s o o Rt PASO 2b: ;Existe la posibilidad de que los

conocimientos (por ejemplo, datos, metodologia,

osibles peligros? ) . A
P '. P. 'gros —m—> resultados), tecnologias y productos intermedios
e Aumento d(-? la virulencia o aumento de los o finales (como toxinas) de la investigacién se
efectos nocivos utilicen indebidamente?

» Produccion de una nueva toxina
» Mayor comunicabilidad o transmisibilidad

» Modificacién de la gama de
hospedadores

o Capacidad para interferir, eludir o
reducir la eficacia de los instrumentos de
diagnéstico y los tratamientos terapéuticos
o profilacticos con antibidticos o antivirales,
sorteando la inmunidad natural /
vulnerabilidad del hospedador
" . pecarer [si |
e Mayor capacidad de propagacién
o facil liberacidn, resistencia a la m
descontaminacion o para ser utilizado
como arma biolégica

PASO 3: Si se libera, ¢podria el agente P
biolégico o la informacién de investigaciéon [«
suponer una amenaza para cualquiera de
los siguientes?

« Seres humanos \ 4
« Medio ambiente NO SIN DOBLE USO
« Animales, invertebrados o plantas terrestres

« Animales, invertebrados o plantas
acudticos

» Seguridad de la poblacién

» Seguridad nacional

DOBLE USO







ANEXO 4. PLANTILLA DE MANUAL
DE BIOSEGURIDAD

Indice

1 Informacién general y finalidad

2 Ambito de aplicacién

3 Definiciones

4 Politicas institucionales

4.1 Politica de salud ocupacional
4.2 Politica de bioseguridad

5 Funciones y responsabilidades

5.1 Personal directivo SUPErior. ..............oiuiiiiiiiii e
5.2 Comité de bioseguridad
5.3 Oficial de bioseguridad

5.4 Personal de laboratorio

6 Prdacticas operacionales

6.1 Prdcticas de trabajo seguras y procedimientos operativos normalizados (PON)

6.2 Equipos de proteccion personal (EPP)

6.3 Trabajo con animales de laboratorio

6.4 Principios de descontaminacion

7 Registros y documentacién

7.1 Control de existencias.

7.2 Acceso al laboratorio

7.3 Licencias y autorizaciones

7.4 Informes de inspeccidn y auditoria

8 Competencias y formacidn del personal

8.1 Programa de capacitacién

9 Medidas de control de riesgos

9.1 Disefio de las instalaciones

9.2 Equipos de laboratorio

9.3 Cdmaras de seguridad biolégica (CSB)

9.4 Campanas de humos,

9.5 Autoclaves/esterilizadores por vapor (procedimientos seguros; verificacion)

Figura A4.1 Ejemplo del indice de un manual de bioseguridad




GESTION DE PROGRAMAS DE BIOSEGURIDAD

La plantilla que figura a continuacién se puede utilizar para elaborar el manual de
bioseguridad de una organizacion. Contiene sugerencias en cuanto a la informacion
que debe estar documentada y facilmente accesible para todo el personal como
referencia a la hora de elaborar, aplicar y revisar sus obligaciones y prdcticas en
materia de bioseguridad. Las secciones y la cantidad de informacién que contienen se
pueden modificar y adaptar para ajustarlas a las necesidades de cada organizacion.

1 Informacidén general y objeto

Proporcionar una breve descripcion de la visién general institucional o del programa
y del propdsito del manual de bioseguridad. Puede incluir un resumen de las
actividades que se prevé realizar (como diagndstico, investigacion, produccidn).

2 Alcance

El alcance del manual de bioseguridad debe definir los departamentos y las personas
que usardn este manual, y en qué lugares de las instalaciones se aplicara.

3 Definiciones

Se completard esta seccidn segun proceda.

4 Politicas institucionales
4.1 Politica de salud ocupacional

Incluir una declaracion que defina la politica y los procedimientos generales de la
organizacién en materia de salud ocupacional, y los objetivos y metas asociados.
La politica puede incluir una declaracién que indique el compromiso de la
direccién con la salud y la seguridad ocupacional, y puede describir las funciones y
responsabilidades que reflejan las necesidades de la organizacién. También puede
describir los términos de referencia, incluida la legislacion aplicable.

4.2 Politica de bioseguridad

Incluir una declaracion que defina las intenciones de la organizacién en materia

de bioseguridad, y los objetivos y metas asociados. La politica puede incluir una
declaracién que indique el compromiso de la direccién con la bioseguridad, y

puede describir las funciones y responsabilidades en relacion con la seguridad y la
proteccién. También puede describir los términos de referencia, incluida la legislacion
aplicable.
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5 Funciones y responsabilidades

Definir claramente las funciones y responsabilidades de todas las partes que
intervienen en la aplicacion del programa de bioseguridad, incluidos los sistemas
efectivos de comunicacion y rendicion de cuentas. Esto puede incluir definiciones de
la composicidon de miembros, las funciones en los subcomités y la frecuencia prevista
y estructura de las reuniones. También puede ser Util un cédigo de prdcticas para
reforzar una cultura de la bioseguridad. Las partes son, entre otras, las siguientes:
5.1 Personal directivo superior

5.2 Comité de bioseguridad

5.3 Oficial de bioseguridad

5.4 Personal de laboratorio

6 Practicas operacionales de trabajo

Describir los tipos de medidas de control de riesgo operacional que se aplicardny
cudndo para reducir el riesgo hasta un nivel aceptable.

6.1 Practicas de trabajo seguras y procedimientos operativos normalizados (PON)
6.1.1 Buenas prdcticas y procedimientos microbiolégicos (BPPM)

6.1.2 Minimizacidn de aerosoles

6.1.3 Trabajo con objetos punzocortantes

6.1.4 Hojas de datos de seguridad de patégenos

6.2 Equipo de proteccién personal

6.3 Trabajo con animales de laboratorio

6.4 Principios de descontaminacién

7 Registros y documentacién

Enumerar los tipos de registros que deben conservarse, quién es responsable de
mantenerlos, los periodos de retencidn, los requisitos legislativos o reglamentarios en
materia de mantenimiento de registros y toda consideracién asociada para el sistema
de gestidn de registros.
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7.1 Control de existencias
7.2 Acceso al laboratorio
7.3 Licencias y autorizaciones

7.4 Informes de inspeccion y auditoria

8 Competencia y capacitacion del personal

Presentar un marco que describa los requisitos para la capacitacién del personal
y cdmo se elabora, aplica y supervisa. Puede describir la formacién obligatoria
para todo el personal, asi como cualquier formacion para trabajos concretos.
Pueden preverse actividades de formacién en seguridad (BPPM, PON), proteccion,
preparacién y respuesta ante emergencias y obligaciones legales. Se estudiard

la posibilidad de implantar mecanismos para determinar las necesidades

de capacitacion (por ejemplo, evaluacion de las necesidades), y evaluar los
conocimientos y la competencia, asi como la frecuencia de las actividades de
actualizaciéon de conocimientos.

8.1 Programa de capacitacion

9 Medidas de control de riesgos

Descripcion de las medidas de ingenieria y controles fisicos que se incorporaron al
disefo del laboratorio con el fin de reducir los riesgos a un nivel aceptable. Considerar
también el mantenimiento, la certificacion, la validacién y la verificacién de los
equipos.

9.1 Disefio de las instalaciones

9.2 Equipos de laboratorio

9.3 Camaras de seguridad biolégica

9.4 Campanas de humos

9.5 Autoclaves/esterilizadores por vapor (procedimientos seguros; verificacion)

10 Gestidon de desechos

Describir como se gestionardn los desechos dentro de la organizacion, incluidos

los procedimientos de separacion pertinentes. En esta seccion también se pueden
describir los términos de referenciq, la legislaciéon aplicable y el papel de las empresas
de eliminacion de desechos de terceros.
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11 Plan de bioproteccion

Un plan integral de bioproteccién abordard la seguridad fisica, la idoneidad y fiabilidad
del personal, la responsabilidad sobre los patégenos y toxinas, el control de inventarios, la
respuesta en caso de incidentes y emergencias, y la gestion y seguridad de la informacion.
Se pueden considerar los mecanismos de supervision interna establecidos para controlar
los riesgos de bioproteccién (por ejemplo, el papel del comité de bioseguridad en el

examen de proyectos que tengan posibilidad de doble uso).

11.1 Investigacién de doble uso

12 Plan de respuesta ante emergencias o incidentes

Proporcionar detalles de la respuesta de la organizacién en casos de emergencia.
Esto incluye las medidas que se adoptardn en caso de derrame, liberacién, exposicion,
corte de energia, incendio u ofras situaciones de emergencia. También se puede
incluir la informacién de contacto del personal apropiado. Asimismo se debe incluir la
respuesta e investigacién de incidentes, incluidos los requisitos de notificacion interna
y externa.

12.1 Kit para derrames biolégicos

12.2 Procedimientos generales en caso de derrame

12.3 Respuesta a incidentes

12.4 Investigacion de incidentes

13 Programa de salud ocupacional

Proporcionar detalles del programa de salud ocupacional de la organizacion,
incluidas las medidas que se han previsto para minimizar la exposicién y las
infecciones asociadas al laboratorio. Considerar la necesidad de evaluacion y
autorizaciones médicas, medidas de seguimiento después de un incidente, vacunas
disponibles y profilaxis posterior a la exposicion.

13.1 Primeros auxilios

13.2 Evaluaciones médicas

13.3 Seguimiento posterior a un incidente

13.4 Vacunas y medicamentos preventivos
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14 Transporte y envio de materiales biolégicos

Proporcionar detalles de las politicas y procedimientos de la organizacién en materia
de transporte y envio de materiales bioldgicos, incluidos los requisitos legislativos.
Considerar la capacitacion o certificacion del personal antes de los requisitos de
transporte, permiso o licencia, etiquetado y embalaje, y factores de inventario.

14.1 Recepcion y conservacién de muestras

14.2 Formacién y certificacion

14.3 Envasado y manipulacién

15 Auditorias e inspecciones internas y externas

Proporcionar detalles y consideraciones para realizar auditorias e inspecciones
internas y externas, incluidos los requisitos legislativos, el alcance, la frecuencia y las
funciones y responsabilidades.

16 Desmantelamiento del laboratorio

Indique las consideraciones relativas al desmantelamiento del laboratorio, incluida la
coordinacion con las autoridades reguladoras competentes, la eliminacion segura de
desechos, la transferencia de materiales y la descontaminacion.



ANEXO 5. PLANTILLA DE
PLAN DE BIOPROTECCION

Esta plantilla se puede utilizar para elaborar el manual de bioproteccion de una
organizacion. Las secciones y la cantidad de informacion que contienen se pueden
modificar y adaptar para ajustarlas a las necesidades de cada organizacion.

Informacion sobre la localizacién

Centro:

Persona Numéro de téléphone

Oficial de bioseguridad
Nombre:

Correo electrénico

Personal de seguridad
Nombre:

Policia local
Nombre:

Responsable de las instalaciones (por ejemplo, director,
cientifico principal)
Nombre:

Ofros, segun corresponda
Nombre:

Numero de despacho:
Fecha de elaboracién del plan de bioproteccién:

Fecha de actualizacién del plan de bioproteccion:

Informacién sobre el personal - Alcance

El alcance del plan de bioproteccion debe identificar a todas las personas y zonas a

las que se aplica el plan.
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Definiciones

Se completard esta seccidn segun proceda.

Funciones y responsabilidades

Definir las funciones y responsabilidades de todas las partes que intervienen en

la elaboracién y aplicaciéon del plan de bioproteccién. Esto incluye al oficial de
bioseguridad, el personal directivo superior, el comité de bioseguridad y todo el resto
del personal pertinente.

Inventario de patégenos y toxinas

Siempre habrd que tener un inventario de los agentes bioldgicos que se manipulan 'y
almacenan en el establecimiento. No es necesario duplicar el inventario en el plan de
bioproteccidn; se puede hacer referencia a la ubicacién del inventario (por ejemplo,
en el manual de gestién de la calidad o en un archivo designado en la oficina del
laboratorio). Hacer referencia al inventario, en lugar de duplicarlo, puede ayudar

en la gestidon de registros y la seguridad de la informacion, y también puede facilitar
la oportuna actualizacion (por ejemplo, si se utiliza un sistema de informacion de
laboratorio para gestionar el inventario).

Evaluacién de riesgos de bioproteccién

Completar e incluir una evaluacion de los riesgos de bioproteccion especificos del
establecimiento. Incluir descripciones de los riesgos asociados a los activos (por
ejemplo, patégenos y toxinas, animales, conocimientos, informacién, personal)
presentes o procedimientos realizados en el establecimiento.

Posibilidad de doble uso

Detallar como y cudndo evaluar las investigaciones que tengan posibilidad de doble
uso, y como deferminar si se necesitan mads requisitos de seguridad en caso de que se
senale dicha posibilidad.

Medidas de control de riesgos

Describir las medidas de control de riesgos que se aplicardn, determinadas mediante

el proceso de evaluacion de riesgos de bioproteccion. En esta parte se pueden incluir
los siguientes parrafos:
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Seguridad fisica

Enumerary describir las barreras fisicas o las medidas para impedir el acceso
no autorizado al establecimiento, a parte del establecimiento o a los activos que
se encuentran en el establecimiento, y para proteger los activos de los riesgos de
seguridad observados (por ejemplo, robo, desviacion, liberacion o uso indebido
intencionados). La complejidad de las medidas de seguridad fisica debe ser
proporcional al riesgo.

Idoneidad y fiabilidad del personal

Enumerary describir las politicas y procedimientos sobre idoneidad y fiabilidad

del personal, y documentar los requisitos en materia de capacitacion, experiencia,
competencia e idoneidad para el personal que tiene acceso a patégenos, toxinas u
otros activos que se encuentran en el establecimiento.

Responsabilidad sobre patégenos y toxinas y control del inventario

Enumerar y describir los procedimientos aplicados para proteger y asegurar los
activos biolodgicos contra el robo, el uso indebido, la desviacién o la liberacion
intencionada. El control de materiales también incluye procedimientos para
contabilizar y trasladar de manera segura un patégeno o toxina dentro del
establecimiento, o para trasladarlo a un edificio diferente (en el mismo o en ofro
lugar). El nivel de rendicion de cuentas y las medidas de control de riesgos se
determinan mediante la evaluacion de riesgos de bioproteccion.

Respuesta en caso de incidentes y emergencias

Enumerar y describir las medidas para controlar los riesgos de bioproteccion en
relacion con la respuesta en caso de incidentes y emergencias. En esta seccion se
pueden incluir los procedimientos relevantes de la respuesta de emergencia.
Gestidn y seguridad de la informacion

Enumerary describir como se protege y custodia la informacién sobre los activos
objeto de bioproteccion.
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Aplicacion, evaluacién y mejora

Detallar los procedimientos para aplicar el plan de bioproteccion. Esto puede incluir la
instalaciéon y prueba de componentes de seguridad fisica, la capacitacion inicial del
personal en politicas y procedimientos de seguridad, la conciencia permanente de las
cuestiones relativas a la bioproteccion y el readistramiento periddico.

Esta seccion también debe incluir procedimientos para evaluar la eficacia del plan de
bioproteccién y como se identificardn y corregirdn las vulnerabilidades.



ANEXO 6. PLANTILLA DE

PROGRAMA DE SALUD Y

SEGURIDAD EN EL TRABAJO

La plantilla que figura a continuacion se puede utilizar para ayudar a elaborar un
programa de salud ocupacional. Las secciones y la cantidad de informacién que

contienen se pueden modificar y adaptar para ajustarlas a las necesidades de cada

organizacion.

Informacidn sobre el establecimiento

Nombre del establecimiento:

Direccion del establecimiento:

Fecha de creacién del programa de salud ocupacional:

Fecha de actualizacién del programa de salud ocupacional:

Persona

Oficial de bioseguridad
Nombre:

Namero de teléfono

Correo electrénico

Autoridad empleadora
Nombre:

Oficial de salud y seguridad
Nombre:

Representante del comité de salud y seguridad
Nombre:

Ofros, segun corresponda
Nombre:
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Ambito

Indicar el dmbito de aplicacion de este documento (por ejemplo, personal y
ubicaciones a los que se refiere).

Definiciones

Se completard esta seccidn segun proceda.

Politica

Enumerary describir la politica de salud ocupacional del establecimiento. La politica
de salud del establecimiento es una declaracién de principios y reglas generales que
sirven para orientar la accién a este respecto.

Funciones y responsabilidades

Definir las funciones y responsabilidades del oficial de bioseguridad, el oficial de
salud y seguridad o la persona designada (si procede), el comité de salud y seguridad
(si procede) y el personal, en relacién con el programa de salud ocupacional.
Evaluacién de la salud y la seguridad ocupacional

Completar e incluir una evaluacion especifica del establecimiento de los riesgos para
la salud y la seguridad ocupacionales que afectan al personal, y que incluya las
descripciones de estos riesgos (por ejemplo, patégeno o toxing, vias de exposicion).
Comunicacién de peligros

Describir los procedimientos que se utilizardn para comunicar al personal los peligros
asociados al trabajo en el laboratorio.

Programa de capacitacion

Describir la formacién en salud ocupacional para todo el personal. Puede incluir

capacitacién obligatoria a nivel de tfoda la organizacion, asi como capacitacion
especifica para el trabajo cuando sea necesario.
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Formacion en primeros auxilios

Indicar si el personal del establecimiento recibird formacion en primeros auxilios y, de
ser asi, cudntos de sus miembros la recibirdn. Se pueden incluir procedimientos para
mantener un nimero minimo de personas capacitadas en primeros auxilios en el
establecimiento.

Evaluaciones y autorizaciones médicas

Describir las politicas y los procedimientos vigentes para las evaluaciones y
autorizaciones médicas. Considere los elementos siguientes:

Evaluaciones médicas previas a la incorporacién del personal

Describir los procedimientos para la evaluacion médica previa a la incorporaciéon

del personal. Se tendrdn en cuenta los problemas médicos anteriores y en curso,

la medicacion que se estd tomando, las alergias (por ejemplo, a medicamentos,
animales y proteinas ambientales) y las inmunizaciones anteriores. Se tendrd presente
la confidencialidad del paciente si se revisan historiales clinicos previos.

Evaluaciones médicas después de una enfermedad o lesién ocupacional

Describir los procedimientos en vigor para realizar evaluaciones médicas después
de una enfermedad o lesion ocupacional. Se alentard al personal a solicitar una
evaluacién médica ante la aparicidon de todo sintoma que pueda estar relacionado
con los agentes infecciosos en su zona de trabajo.

Historiales médicos

Describir cémo se almacenardn los datos médicos del personal y definir quién tendrd
acceso a ellos.

Vacunacién

Pueden ponerse a disposicién del personal vacunas comerciales que ofrezcan

proteccion contra los agentes infecciosos a los que puedan estar expuestos. Describir
la politica y los procedimientos del laboratorio en materia de vacunacion del personal.
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Profilaxis posterior a la exposicion

Describir la politica y el procedimiento para la profilaxis posterior a la exposicion.
Considerar si estd disponible la profilaxis después de una exposicién, donde obtenerlq,
con quién ponerse en contacto, el momento de la administracién y las consecuencias
de la exposicién frente a los posibles danos derivados del tratamiento.

Seguimiento y documentacién de infecciones asociadas al laboratorio

Describir las politicas y los procedimientos vigentes para seguir y documentar las
infecciones sospechosas y confirmadas asociadas al laboratorio, incluidas las
obligaciones legislativas o reglamentarias.

Tarjeta de contacto médico

Considerar la posibilidad de prever una tarjeta de contacto médico para el personal
que trabaja con agentes bioldgicos de alto riesgo o que no son comunes en los
hospitales locales. El siguiente ejemplo se puede modificar segun sea necesario.

TARJETA DE CONTACTO MEDICO DE EMERGENCIA

NOMBRE:

FECHA DE EMISION:

TRABAJO CON LOS SIGUIENTES AGENTES O PUEDO
ESTAR EXPUESTO A ELLOS:

Agente biolégico

Agente biolégico

INFORMACION PARA EL MEDICO

Este empleado trabaja en un establecimiento donde
estdn presentes microorganismos patégenos. Péngase
en contacto con las personas que figuran a continuacion
para obtener informacién sobre los agentes a los que
esta persona puede haber estado expuesta.

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

DIRECCION:

Agente biolégico

Agente biolégico

Esta tarjeta estard siempre en poder del empleado
del laboratorio y serd presentada a un médico si
aparece una enfermedad que pueda estar asociada
a uno de los patégenos que se utilizan en el
laboratorio (véase el reverso).

CONTACTO 1

Nombre:

Numero de teléfono

CONTACTO 2

Nombre:

Numero de teléfono
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ANEXO 7. PLANTILLA PARA
LA RESPUESTA EN CASOS
DE EMERGENCIA

La siguiente plantilla puede ser de ayuda para elaborar una respuesta en caso de
emergencia. Las secciones y la cantidad de informacion que contienen se pueden
modificar y adaptar para ajustarlas a las necesidades de cada organizacion.
Informacién sobre el laboratorio

Nombre del establecimiento:

Direccién del establecimiento

Fecha de creacién de la respuesta de emergencia:

Fecha de actualizacién de la respuesta de emergencia:

Ambito

Indicar el dmbito de aplicacion de este documento (por ejemplo, personal y
ubicaciones a los que se refiere).

Definiciones

Completar esta seccién como proceda.
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Informacién de contacto de emergencia

Agregar o suprimir contactos de emergencia segun corresponda a su organizaciéon

Situacién de emergencia

Namero de teléfono

Correo electrénico

Servicios de emergencia

Institucional

Bomberos

Ambulancia

Policia

Personal paramédico

Hospital

Seguridad

Salud y seguridad ambiental

Oficial de bioseguridad
Nombre:

Coordinador de emergencias
Nombre:

Oficial de salud y seguridad
Nombre:

Programas medioambientales
Nombre:

Eliminacion de desechos peligrosos
Nombre:

Servicios del establecimiento /
servicios publicos

Administrador del edificio Nombre:

Oficina administrativa del
establecimiento Nombre:

Electricidad

Gas

Agua

Servicios telefénicos

Servicios de Internet

Servicios médicos

Centro médico

Envio/recepcién

Empresa de envios
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Funciones y responsabilidades

Definir quién es responsable de la respuesta de emergencia, incluida la capacitacion,
asi como el papel del oficial de bioseguridad y el personal.

Emergencias médicas

EMERGENCIA MEDICA - HOJA DE REFERENCIA RAPIDA

LLAME A LOS NUMEROS DE TELEFONO DE EMERGENCIA MEDICA
Personal paramédico

Ambulancia

Bomberos

Otros (indicar):

Cuente lo que ha sucedido
Naturaleza de la emergencia
Ubicacién (por ejemplo, nimero de habitacién, edificio, calle)

Su nombre y nimero de teléfono

Ayude a la victima
No mueva a la victima a menos que sea absolutamente necesario.

Llame al siguiente personal capacitado en reanimacién cardiopulmonar/
primeros auxilios:

« Personal local de primeros auxilios (nombre y nimero de teléfono)
« Personal (nombre y nimero de teléfono)

Si el personal capacitado en reanimacién cardiopulmonar / primeros auxilios NO
estd disponible:

« Detenga la hemorragia ejerciendo presién firme sobre las heridas (nota: evite
el contacto con sangre u otros liquidos corporales).

« Despeje las vias respiratorias utilizando la maniobra de Heimlich en caso de
asfixia.

Si es necesario prestar asistencia a trabajadores expuestos a materiales
peligrosos, consulte la hoja de datos de seguridad de materiales y péngase el
equipo de proteccidn personal adecuado. Preste primeros auxilios SOLO si estd
capacitado y calificado para ello.
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Describir los procedimientos que deben seguirse cuando ocurre una emergencia
médica. En una situacion de emergencia, una hoja de referencia rdpida facil de seguir
(vea el ejemplo mds adelante) o un cartel pueden ayudar al personal en su respuesta
y ser Utiles en los procedimientos posteriores de investigacién de incidentes.

Procedimientos de equipos de seguridad

Describir los procedimientos establecidos para usar los equipos de seguridad del
establecimiento. Los equipos de seguridad pueden incluir extintores de incendios,
estaciones de lavado de ojos de emergencia y duchas de emergencia.

Procedimientos de evacuacién

Describir los procedimientos de evacuaciéon del establecimiento, sin olvidar cémo
evitar las zonas contaminadas.

Fallo del suministro eléctrico

Describir los procedimientos que deben seguirse en caso de corte del suministro
eléctrico.

Fallo de los dispositivos de contencién primaria

Describa los procedimientos a seguir en caso de fallo de alguno de los dispositivos de
contencion primaria del laboratorio. Considere la posibilidad de incluir informacién
sobre los requisitos y procedimientos para el suministro eléctrico de respaldo, la
descontaminacion de la totalidad de la sala y la descontaminacién del personal.

Planificacién para casos de emergencia

Describir el fipo y el nivel de planificacion de emergencias necesarios para cada
posible emergencia. El modo de proceder puede ser especifico de cada emergencia
(por ejemplo, médica, incendios y explosiones, derrames, liberacion de aerosoles,
lesiones, fendmenos meteoroldgicos extremos, desastres naturales y amenazas de
bomba).
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Plantilla para la respuesta en casos de emergencia

Incendio y explosiones

Situacion

1. Alerta
(si la alarma de
incendio no se activa

Respuesta/accion

Informar al parque local de bomberos.
Numero de teléfono:
Informar al personal pertinente.

automaticamente) Numero de teléfono:
o Describir el procedimiento que debe seguir el personal si estd trabajando con materiales
biolégicos peligrosos cuando suena la alarma de incendio o se produce una explosién
o Definir las responsabilidades del oficial de bioseguridad, coordinador de emergencias u
oficial designado durante un incendio/explosion
e Describir toda otra accién que deba realizarse antes de salir del laboratorio
2. RESCATE o Detallar las salidas y rutas de emergencia

e Describir el procedimiento de evacuacién de las instalaciones
e Describir cualquier otra accién que deba realizarse después de salir del laboratorio

3. EXTINCION DE
INCENDIOS

o Definir cudndo es seguro, si lo es, intentar extinguir el fuego

Fenémenos meteorolégicos extremos y desastres naturales

Situacién

1. Alerta

Respuesta/accion

Informar al oficial de bioseguridad
Nudmero de teléfono:

Informar al personal pertinente
Ndmero de teléfono:

2. PROTECCION

o Describir el procedimiento para proteger el laboratorio en caso de condiciones
meteoroldgicas extremas o desastre natural

« Definir las responsabilidades del oficial de bioseguridad y el personal competente
durante un incidente de condiciones meteoroldgicas extremas o desastre natural

e Describir otras medidas que sean necesarias

3. EVACUACION

o Detallar las salidas y rutas de emergencia
e Describir el procedimiento de evacuacién del laboratorio
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Plantilla para la respuesta en casos de emergencia (continuacion)

Lesiones
Situacién Respuesta/accién
1. Alerta Informar al oficial de bioseguridad

Ndmero de teléfono:

Informar a los contactos de emergencia

Numeros de teléfono:

e Alertar a las personas apropiadas. Considerar el grado de detalle que se requiere (por
ejemplo, ;Qué sucedié? ;Cudntas personas se han visto afectadas? ;Ddénde ocurrié el
incidente?)

o Definir las responsabilidades del oficial de bioseguridad y el personal competente
durante un incidente que dé lugar a lesiones

2. ACCION o Describir el procedimiento para responder a un incidente o accidente que dé lugar a
lesiones

o Describir el procedimiento para la evacuacién segura del personal contaminado (si
procede)

o Describir el procedimiento para preparar un informe de incidente

o Disponer lo necesario para proporcionar al oficial de bioseguridad suficientes detalles
para el informe del incidente

o Describir otras medidas que sean necesarias

Derrame de material infeccioso (sin liberacién de aerosoles)

Situacién Respuesta/accién

1. Alerta Informar al oficial de bioseguridad
Ndmero de teléfono:

Informar al personal pertinente
Ndmero de teléfono:

o Describir el procedimiento para alertar al personal de que se ha producido un derrame.
Considere el grado de detalle que se requiere (por ejemplo, ;Dénde se produjo el
derrame? ;Qué se derramé? ;Cudntas personas se han visto afectadas?)

o Definir las responsabilidades del oficial de bioseguridad y el personal competente
durante un derrame

¢ Indique qué equipo de emergencia estd disponible en la zona de contencidn

2. PROTECCION e Asegurar la zona y evacuarla en caso necesario

o Describir el procedimiento para la limpieza de derrames

o Gestionar el derrame de acuerdo con las instrucciones descritas en la hoja de datos de
seguridad de patégenos

o Describir cémo se documentard el incidente

o Describir otras medidas que sean necesarias

3.ACCION o Definir cdmo se gestionardn y notificaran las lesiones
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Plantilla para la respuesta en casos de emergencia (continuacién)

Derrame de material infeccioso (con liberacién de aerosoles)
Situacién Respuesta/accion
1. DESPEJAR LAZONA | « Evacuar inmediatamente a todo el personal de la zona
DE PELIGRO
2. Alerta Informar al oficial de bioseguridad
Numero de teléfono:
Informar al personal pertinente
Numero de teléfono:
e Describir el procedimiento para alertar al personal de que se ha producido un derrame.
Considerar el grado de detalle que se requiere (por ejemplo, ;Dénde se produjo el
derrame? ;Qué se derramé? ;Cudntas personas se han visto afectadas?)
o Definir las responsabilidades del oficial de bioseguridad y el personal competente
durante un derrame
« Indicar qué equipo de emergencia estd disponible en la zona de contencién
3. PROTECCION e Asegurar la zona
e Describir el procedimiento para la evacuacién segura del personal contaminado (si
procede)
o Describir el procedimiento para limpiar los derrames que den lugar a la produccién de
aerosoles
o Gestionar el derrame de acuerdo con las instrucciones descritas en la hoja de datos de
seguridad de patégenos
e Enumerary describir cémo se descontaminardn la zona y el equipo contaminado
o Describir cémo se documentard el incidente
o Describir otras medidas que sean necesarias
4.ACCION e Enumerary describir cdmo se gestionardn y notificaran las lesiones

Las tablas que figuran a continuacion pretenden facilitar la respuesta de emergencia
para diferentes situaciones de emergencia. No representan una respuesta de
emergencia integral y deben adaptarse y desarrollarse aun mas para satisfacer las
necesidades de cada organizacion.

Revision de incidentes y mejora de la respuesta

Después de un incidente que deriva en una respuesta de emergencia, se puede
realizar un examen de la respuesta del establecimiento para determinar si caben
mejoras en esa respuesta.

Simulacros y ejercicios

La preparacion es indispensable para una respuesta eficaz en caso de emergencia.
Describir los simulacros y ejercicios que se realizardn para preparar al personal para
responder adecuadamente en caso de emergencia, incluida la frecuencia con la que
ocurrirdn y si se advertird previamente o no al personal.






ANEXO 8. FORMULARIO DE
NOTIFICACION DE INCIDENTES
E INFORME DE INVESTIGACION

Las siguientes plantillas (formulario de notificacion de incidentes y formulario

de informe de investigacion y plan de accién correctiva) se pueden utilizar para
recopilar informacién sobre incidentes que han ocurrido con agentes bioldgicos.
Pueden ayudar a acopiar informacion sobre la aparicién de un incidente (incluidos
los cuasiaccidentes) que puede servir para orientar los exdmenes de evaluaciéon y
justificar las medidas correctivas. Se pueden modificar y adaptar para que se ajusten
a las necesidades de cada organizacion.

Definiciones
Incidente: Suceso que puede ocasionar u ocasiona la liberacion de agentes bioldgicos
en el medio ambiente o la exposicion del personal de laboratorio a ellos y que puede

producir o no un dafo real.

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

Afectado principal: Persona que estuvo directamente involucrada en el incidente (por
ejemplo, lesionado, primer testigo de un cuasiaccidente).
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Formulario de notificaciéon de incidentes y plantilla de informe de investigacién

SECCION 1 Formulario de notificacién de incidentes

Serd cumplimentado por el afectado principal (es decir, la persona que estuvo directamente involucrada o

afectada por el incidente).

Afectado principal

Nombre

Nudmero de teléfono Numero de teléfono particular Numero de teléfono del trabajo

Denominacién del puesto

Ocupacién/obligaciones en el momento del incidente

Tiempo que ha ocupado el puesto actual

Situacién laboral O Dedicacién plena O Estudiante
O Tiempo parcial O Visitante/otro
O Contrato temporal

¢Se produjo una lesiéon? O No O Si (describir)

Respuesta a la lesién

Ooooooooao

Ninguna

No se administraron primeros auxilios; volvié a trabajar

Se administraron primeros auxilios; volvié a trabajar

Fue examinado por un médico; regresé al trabajo sin perder tiempo de trabajo
Fue examinado por un médico; volvié a trabajar en tareas livianas

Fue examinado por un médico; perdié tiempo de trabajo

Se neg6 a recibir tratamiento médico

Otros (describir)
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Formulario de notificacion de incidentes y plantilla de informe de investigacién
SECCION 1 Formulario de notificacién de incidentes (continuacién)

Serd cumplimentado por el afectado principal (es decir, la persona que estuvo directamente involucrada o
afectada por el incidente).

Detalles del incidente

Fecha y hora del incidente Fecha: Hora:

Fecha y hora en que se informé del Fecha: Hora:

incidente

Lugar del incidente Edificio: Numero de sala:

Descripcidn del incidente
(Incluir: sucesos pertinentes antes, durante y después del incidente; cualesquiera equipos afectados; y todo elemento
de equipo de proteccién personal utilizado. Adjuntar paginas adicionales segtin proceda).

Fechay hora de la descripcién
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Formulario de notificaciéon de incidentes y plantilla de informe de investigacién
SECCION 2 Formulario de informe de incidente

Serd cumplimentado por el investigador del incidente.
Se requiere una investigacion inmediata en cualquiera de los siguientes casos: muertes, lesiones criticas,
tiempo perdido, enfermedad ocupacional, dafos materiales, incendio o liberacion al medio ambiente.

Investigacion de incidentes

(Incluir més secciones en caso
necesario)

Investigador Nombre: Puesto: Numero de teléfono
Supervisor Nombre: Puesto: Numero de teléfono
Afectado principal Nombre: Puesto: Numero de teléfono
Testigo (1) Nombre: Puesto: Numero de teléfono

Relato del incidente por el testigo

Factores coadyuvantes
(Marcar todas las casillas que
proceda)

O
O

Método/procedimiento peligroso
Desviacién del procedimiento/no seguir
el procedimiento

Posicidn/postura incorrecta
(ergonomia)

Equipo de proteccién personal
inadecuado

Instrumentos incorrectos/defectuosos
Mantenimiento y orden insuficientes

O Disefo/construccién poco seguros

O Inexperiencia

O Formacidn inadecuada

O Supervisién inadecuada

O lluminacién/ventilacién
inadecuada

O Otros (describir)

Detalles de los factores coadyuvantes
(por ejemplo, si no se siguieron los procedimientos de seguridad, ;cudl fue el motivo? Si el problema se debié a
un aparato, ;por qué fallé6? Considere: equipo/aparatos, instrumentos, procedimientos, capacitacion y entorno de
trabajo. Si se identifica alguno de estos factores, determinar por qué no se abordaron antes del incidente).

Acciones correctivas
recomendadas para prevenir
un nuevo incidente

(Marcar todas las casillas que
proceda)

O
O
O

O

Mejorar el disefio/procedimientos
Corregir la zona congestionada
Reparar/sustituir instrumentos/equipos
defectuosos

Instalar protectores o dispositivos de
seguridad

O Volver a capacitar a las personas
involucradas

O Solicitar una evaluacién
ergonémica

O Actualizar la formacién

O Otros (describir)
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Formulario de notificacion de incidentes y plantilla de informe de investigacién
SECCION 3 Plan de accién detallado

Serd cumplimentado por el supervisor, con la colaboracién de un oficial de bioseguridad. Los elementos de
accién deben basarse en el resultado de la investigacién del incidente.

Plan de accién correctiva

Plan
(Describir las recomendaciones, por qué son necesarias y cémo se aplicardn)

Elemento de actuacién 1 Descripcién
(Agregar mas elementos,

proceda) Persona responsable de la aplicacién:

Fecha limite de aplicacién:

Estado

Seguimiento
(Describir las acciones de seguimiento observadas o necesarias para prevenir incidentes posteriores)
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Formulario de notificaciéon de incidentes y plantilla de informe de investigacién

SECCION 4 Lista de comprobacién de recogida de informacién

Las preguntas siguientes deben hacerse (segun proceda) durante la investigacion de un incidente y se

pueden incluir en las plantillas anteriores.

éQuién?

* ;Quién resulté herido?
« ¢Hubo testigos?
« ¢Alguien estaba trabajando con el empleado?

« ;Quién habia instruido/asignado la tarea al empleado?

* ;Quién mas estuvo involucrado en el incidente?

» ;Quién mas puede ayudar a prevenir que se repita el
incidente?

é¢Dénde?

« ;Dénde ocurrié el incidente?
« ;Dénde estaba el empleado en ese momento?
« ;Dénde estaba el supervisor en ese momento?

¢Dénde estaban los compaiieros de trabajo en ese
momento?

¢Dénde estaban en ese momento otras personas
involucradas?

¢Dénde estaban los testigos cuando ocurrié el incidente?

é¢Cuando?

e ¢;Cudndo ocurri6 el incidente?

e ;Cudndo comenzé el empleado la tarea asociada al
incidente?

e ;Cudndo se asigné al empleado a la tarea

asociada al incidente?

e ;Cudndo se informé al empleado de los peligros
asociados al trabajo?

¢Cudndo fue la ultima vez que un supervisor verificé el
progreso general del empleado en el trabajo?

é¢Por qué?

e ;Por qué el empleado continué trabajando dadas las
circunstancias?

o ;Por qué el supervisor no estaba alli en ese momento?

o ;Por qué se lesiond el empleado?

» ;Por qué estaba el empleado haciendo esa tarea?

« ;Por qué no se disponia o no se usaba equipo de
proteccién?

¢Por qué no se dieron instrucciones especificas al
empleado?

¢Por qué el empleado estaba en una postura fisica
concreta (consideracién ergonémica)?

¢Por qué el empleado estaba usando el instrumental o
el aparato?

¢Por qué el empleado no consulté con su supervisor?

éComo?

e ;Como se lesiond el empleado?
e ;Como se pudo haber evitado el incidente?
e ;Como podria el empleado haber evitado lesiones?

¢Cdémo podrian los companeros de trabajo haber
evitado el incidente?
¢Cdémo podria un supervisor haber evitado el incidente?

éQué?

¢ ;Cudl fue el incidente?

« ;Cudles fueron las lesiones?

e ;Qué estaba haciendo el empleado?

¢ ;Qué se habia dicho al empleado que hiciera?

* ;Qué herramientas estaba utilizando el empleado?

« ;Qué aparato/equipo estuvo involucrado?

« ;Qué instrucciones se habian dado al empleado?

» ;Qué precauciones especificas eran necesarias?

» ;Qué precauciones especificas se dieron al empleado?

* ;Qué equipo de proteccién personal se debia haber
utilizado?

» ;Qué equipo de proteccién personal estaba usando el
empleado?

¢Qué hicieron otras personas que contribuyé al
incidente?

¢Qué problema o preguntas surgieron para el
empleado?

¢Qué hicieron el empleado o los testigos cuando
ocurri6 el incidente?

« ;Qué circunstancias atenuantes hubo?

e ;Qué vieron el empleado o los testigos?

« ;Qué se hard para prevenir que se repita el incidente?
¢ ;Qué normas de seguridad se infringieron?

» ;Qué nuevas normas se necesitan?




ANEXO 9. PLANTILLA DE
INVENTARIO

La siguiente plantilla puede ser util para elaborar un inventario de patégenos.
Describa la informacion que debe registrarse y ser objeto de seguimiento para
mantener un inventario de agentes bioldgicos. Las secciones y la cantidad de
informacion que contienen se pueden modificar y adaptar para ajustarlas a las
necesidades de cada organizacion.



Plantilla de inventario
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Investigador principal
Nombre:

1. Nombre:
2. Nombre:
3. Nombre:
4. Nombre:

Usuarios con acceso al inventario (agregue nombres adicionales segiin sea necesario)

Agente biolégico

Por ejemplo, bacteria, virus, hongo, toxina

Detalles del agente

Género, especie, cepa (tanto detalle como se conozca)

numero de tubos o viales)

Fuente Fuente del agente biolégico original, o descripcién del organismo
modificado genéticamente
Unidades (mg/ml, Cantidad de material presente

Estado fisico Ubicacién de
almacenamiento

Estado del material almacenado (por ejemplo, congelado como liquido,
polvo liofilizado) Edificio, nimero de sala, nimero de congelador, nimero
de caja (lo mas detallado posible)

Fecha de adquisicién

Fecha en que la muestra fue recibida o propagada (y agregada al
inventario)

Fecha de uso o eliminacién

Fecha en que parte o la totalidad del material salié del inventario

Signatario (en el momento de su uso
o eliminacién)

Nombre o firma de la persona que usé o eliminé el material




ANEXO 10. PLANTILLA DE
LISTA DE VERIFICACION
PARA LA AUTOINSPECCION

La plantilla que figura a continuacién puede ser Util para realizar una autoauditoria
de bioseguridad y bioproteccién dentro del establecimiento. Conviene que las
organizaciones o instituciones evaluen a nivel interno sus competencias en materia
de bioseguridad y detecten toda carencia que sea preciso resolver. También puede
ser conveniente preparar a la organizacion para procesos externos de inspeccion
o auditoria. Las secciones y la cantidad de informacién que contienen se pueden
modificar y adaptar para ajustarlas a las necesidades de cada organizacién.



GESTION DE PROGRAMAS DE BIOSEGURIDAD

Plantilla de lista de verificacion para la autoinspeccién

Informacién de localizacién

Centro:

Departamento:

Numero de oficina:

Fecha de la auditoria:

Informacion sobre el personal

Nombre de la persona Numero de teléfono Correo electrénico

Director del laboratorio
Nombre:

Oficial de bioseguridad
Nombre:

Auditor principal
Nombre:

Otros auditores
Nombre(s):

Oftro(s) observador(es) /
participante(s)
Nombre(s):

Lista de verificacion para la autoauditoria

Manual de bioseguridad Si No No se aplica

Todo el personal tiene acceso al manual de bioseguridad, o los componentes O O O
pertinentes

El manual de bioseguridad incluye todos los componentes necesarios O O O
(como se detalla en la monografia Gestién de programas de bioseguridad)

Observaciones
(Descripcién de las cuestiones que es preciso abordar):

Bioproteccién: acceso al laboratorio y seguridad fisica Si No No se aplica
El acceso al laboratorio estd limitado/restringido al personal autorizado O O O
El laboratorio estd cerrado mientras estd desocupado O O O
Los patégenos estdn asegurados (por ejemplo, en frigorificos con cerradura) O a O

y solo tiene acceso a ellos el personal autorizado.

Observaciones (Descripcion de las cuestiones que es preciso abordar):
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Plantilla de lista de verificacién para la autoinspeccién (continuacién)

Lista de verificacion de autoauditoria

Programa de salud ocupacional Si No No se aplica
Estd prevista/se propociona la vacunacién adecuada al personal O O O

El personal lleva consigo tarjetas de contacto de emergencia con O O O
informacién actualizada

Observaciones (Descripcion de las cuestiones que es preciso abordar):

Gestion y formacién del personal Si No No se aplica

Todo el personal ha completado con éxito la formacién aplicable a a O
(Agregar las lineas que sean necesarias para programas de capacitacion
especificos, por ejemplo sobre equipos o gestion de desechos)

Los registros de capacitacién estdn disponibles y actualizados O O O

La competencia se demuestra antes de manipular patégenos concretos o a a O
realizar actividades especificas

Observaciones (Descripcion de las cuestiones que es preciso abordar):
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Plantilla de lista de verificacién para la autoinspeccién (continuacién)

Lista de verificacién de autoauditoria

Politicas y procedimientos operacionales en el trabajo Si No No se
aplica

Se aplican buenas prdcticas y procedimientos microbiolégicos (BPPM) O a O

El equipo de proteccidn personal estd disponible y se usa correctamente O d O

Se dispone de equipos de bioseguridad adecuados O | O

(por ejemplo, cdmaras de seguridad biolégica)

Los equipos tienen un mantenimiento a d O

El manual de bioseguridad estd facilmente disponible O d O

Los procedimientos operativos normalizados documentados estdn O | O

facilmente disponibles

Se colocan sefales de advertencia apropiadas O O O

Los contenedores de desechos adecuados estdn disponibles y claramente O d O
rotulados (por ejemplo, para riesgos biolégicos, objetos punzocortantes)

Se administran vacunas o se realiza vigilancia médica O O O

Existen procedimientos relativos al traslado y transporte y se aplican esos O | O
procedimientos

Se notifican todos los incidentes, incluidos los cuasiaccidentes O O O

Todo el equipo de proteccién personal se retira antes de salir del laboratorio O d O

Observaciones (Descripcidn de las cuestiones que es preciso abordar):
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Plantilla de lista de verificacién para la autoinspeccién (continuacién)

Lista de verificacion de autoauditoria

Disefio de instalaciones y equipos de seguridad Si No No se
aplica

Se colocan simbolos de riesgo biolégico (por ejemplo, en las puertas) O O O

Se dispone de un lavabo para lavarse las manos O O O

El laboratorio estd disefiado de modo que pueda limpiarse con facilidad O O O

(por ejemplo, no hay alfombras; las mesas de trabajo y las superficies de
los muebles estan hechas de materiales impermeables que se pueden
desinfectar facilmente)

El laboratorio se mantiene limpio, ordenado y en condiciones higiénicas O O O

Hay zonas separadas fuera del laboratorio para guardar articulos O O O
personales, y para el consumo de alimentos y bebidas

No hay defectos estructurales evidentes (por ejemplo, en suelos o techos) O O O

Las unidades de almacenamiento son seguras y estan disefiadas para O O O
soportar el peso que han de albergar

Las unidades de almacenamiento estdn libres de desechos acumulados, O O O
material descartado y peligros

Existen sistemas de ventilacién adecuados en buen estado de O O O
funcionamiento

Los equipos estdn correctamente instalados O O a
Se ha certificado que los equipos pueden utilizarse con seguridad O O O
Se han establecido y se siguen programas de calibracién o mantenimiento a a a

preventivo de equipos

El equipo se descontamina habitualmente, asi como después de derrames, O O O
salpicaduras u otra posible contaminacidn

El equipo se descontamina antes de su reparacién, mantenimiento o O O O
retirada del laboratorio

Observaciones (Descripcion de las cuestiones que deben abordarse):
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Plantilla de lista de verificacién para la autoinspeccién (continuacién)

Lista de verificacién de autoauditoria

Descontaminacién y gestion de desechos Si No No se
aplica
Existen procesos para la identificacién y separacién de materiales O a O

contaminados

Se dispone de métodos para la descontaminacién de desechos y estdn cerca O O O
del laboratorio (por ejemplo, desinfectantes, autoclaves)

Los métodos de descontaminacién estdn verificados O O O

Los métodos de descontaminacién estdn sistematicamente validados a O O

Observaciones (Descripcidon de las cuestiones que es preciso abordar):

Plan de respuesta en caso de emergencias o incidentes Si No No se
aplica

La informacidn de contacto en emergencias estd claramente expuesta a a O

Hay una estacién de lavado de ojos accesible que se mantiene regularmente O d O

La salida por la ducha de emergencia estd accesible y se mantiene O | O

regularmente

Los sistemas de alarma estdn instalados y en buen estado de O d O
funcionamiento

Se redalizan anualmente simulacros de respuesta de emergencia O d O
Los materiales de primeros auxilios estan accesibles O d O
La informacidn de contacto del personal de primeros auxilios y los servicios O | O

de emergencia estd claramente expuesta

Se dispone de unidades auténomas de respaldo del suministro eléctrico d d O
Las salidas de emergencia estan claramente sefaladas O d O
Los pasillos y las vias de salida no estdn obstruidos O | O

(por ejemplo, por muebles)

Los kits de limpieza de derrames estdn facilmente disponibles O d O

Observaciones (Descripcidn de las cuestiones que es preciso abordar):
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Plantilla de lista de verificacién para la autoinspeccién (continuacién)

Lista de verificacion de autoauditoria

Registros y documentacion Si No No se
aplica
Los procedimientos operativos normalizados (PON) estdn documentados O O O

(Agregar mas lineas para tipos especificos de documentos: por ejemplo,
PON para descontaminacién, para verificacién de tecnologia de
descontaminacién)

Los documentos se revisan, actualizan y fechan de manera regular O O O
(por ejemplo, revisién anual de los PON)

Se mantienen registros de calibracién, mantenimiento y verificaciéon de O O O
equipos
Existe un sistema de control de existencias que se mantiene regularmente O O O

(por ejemplo, de patégenos, de equipos)

Cuando procede, se redactan informes de incidentes que se incorporan al O O O
registro
Se mantienen registros de evaluacién médica, vacunacién, vigilancia y O O O

tratamiento

Observaciones (Descripcion de las cuestiones que es preciso abordae):

Lista de patégenos

(Lista de los patégenos que se manipulan o almacenan en el laboratorio)

Otras observaciones

(Cualquier otra observacion o cuestion que no se aborde en otra parte de la lista de verificacion)
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