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Introduccion

La gestion técnica para la prevencion de los diferentes riesgos que cualquier profesional
puede encontrar en un laboratorio de Alta Seguridad Biologica donde se convive con las
imposiciones establecidas para un nivel 3 o 4, retine tres lineas basicas interrelacionadas
entre si de manera que una no puede existir sin las otras.

Si se quiere obtener €xito en la prevencion de riesgos y por lo tanto conseguir que dia a
dia un laboratorio de Alta Seguridad sea realmente seguro para las personas, para el
medio ambiente y para el pais, hay que obligatoriamente, trabajar por la atencion y el
cuidado de estas tres lineas.

En cualquier caso y siempre bajo la obligacion permanente del estricto cumplimiento de
las Normas establecidas tanto a nivel nacional como internacional, el mecanismo de
abordaje para mantener unos niveles de seguridad apropiados que permitan alcanzar con
garantias los objetivos de cualquier actividad laboral, pasa por actuar en el
cumplimiento de un pilar basico en prevencion de riesgos. En primer lugar la actuacion
sobre el foco generador del riesgo por muy dificultoso o complicado que resulte su
abordaje, en segundo sobre el medio de transmision, es decir sobre el espacio existente
entre foco y receptor y finalmente cuando ninguna de las anteriores medidas ha sido
suficiente o posible, sobre la proteccion especifica, apropiada y eficaz del trabajador.

En esta tltima circunstancia, el técnico actuante ha de ser consciente de que proteger el

medio o al trabajador, no implica en ninglin caso la eliminacion del riesgo, si no el
control de sus consecuencias.

Mecanismo de actuacion

El conjunto de la gestion técnica se puede representar como un triangulo equilatero,
donde:

« La 1? linea representa a la Seguridad Bioldgica. (fig. 1).



Supervisa la vida de las personas y de los objetos dentro del laboratorio, su
entrada y su salida y su vinculo constante. Atiende el estado, movimiento y
distribucion de los diferentes agentes bioldgicos, previniendo las
contaminaciones cruzadas y los escapes al exterior.

En este sentido, el disefio del laboratorio siempre resulta fundamental. Su
estructura debe ser tipo "sandwich" (fig. 2) donde el area propia de trabajo
ocupara la zona intermedia, en la que se distingue la entrada y la salida de
objetos y personas controlada por mecanismos de descontaminacion por dilucion
(duchas), la existencia de los laboratorios de diagnostico o investigacion, del
hospital veterinario para supervision y control del desarrollo de la enfermedad y
mecanismos de defensa "in vivo" y la gestion de los residuos biosanitarios
generados (control por autoclave y/o incineracion)
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« La 2" linea la constituye el mantenimiento de las bioinstalaciones.



Teniendo presente que un adecuado mantenimiento sobre maquinas e
instalaciones, asegura un 90% en el éxito de los mecanismos de biocontencion.

« La 3?linea la integra la Salud Laboral.

Que regula la seguridad total "indoor" y la proteccion las personas en el
conjunto de las tareas laborales, evitando contaminaciones personales y dafos
fisicos por falta de medidas preventivas o por malas manipulaciones de las
instalaciones generales o de los aparatos comunes de laboratorio.

Seguridad Biologica

En un laboratorio de Alta Seguridad Biologica se establecen segtn el R.D. 664 distintos
requerimientos de caracter preventivo con caracter de obligatoriedad dependiendo de si
las 4reas a controlar se encuentran dentro de las denominadas como 3 6 4 (BSL 3/BSL
4).

No obstante, para ambos casos sea aconsejable u obligatoria su aplicacion, los
principales aspectos que deben integrar su Seguridad son:

1. Control de la presion negativa: establecida en gradiente diferencial controlado,
de manera que esta sea mayor en las zonas menos contaminadas (acceso) y
menor (mas negativa) en las zonas mas contaminadas. Debe existir una zona de
referencia con el exterior (generalmente las plantas técnicas) (30 a 45 Pascales),
estando el resto de zonas supeditadas a esta.

De esta forma, se establecen dos medidas de seguridad. En primer lugar, el
gradiente diferencial asegura un movimiento del aire de la zona menos
contaminada a la mas contaminada de manera que la apertura de una puerta
interior implique siempre entrada de aire, es decir debe existir un flujo
unidireccional. Esta situacion se consigue mediante la instalacion de valvuleria
de accién rapida disenada en base al efecto Venturi.

En segundo lugar, el establecimiento de una zona de referencia con el exterior
asegura que el resto, en caso de perdidas de presion interior por fallo de valvulas
secundarias (laboratorios, boxees, etc.) iguale la presion con la zona de
referencia, preservandolo de la inversion de presion favoreciéndose por lo tanto
un escape.

2. Control de la filtracion de aire: Existira filtracion absoluta en la entrada y la
salida de aire.

Su mision en la entrada es la asegurar que en caso de paralizacion total de las
instalaciones y por tanto del sistema de presiones, se produzca un cambio
direccional del aire interior contaminado favoreciéndose un escape. La
interposicion de un sistema prefiltrante se aumenta la calidad del aire interior al
retener particulas gruesas del exterior (polvo, pélenes, hojas, pelos, etc.).

En ausencia de filtracion absoluta (HEPA), la interposicion de valvulas estancas
de accion comandada por control de la velocidad de entrada del aire, aseguraria



la estanqueidad del area, de forma que cuando un sensor detectase una velocidad
minima de paso, dirija una sefial de cierre inmediato.

En la salida, la presencia del filtro absoluto asegura la depuracién del aire
contaminado, siendo altamente recomendable la interposicion seriada de
mecanismos de prefiltracion por mecanismo gravimétrico que garanticen el
aumento de la vida efectiva del filtro.

En el caso de disponer de areas de alto riesgo y niveles 4 de bioseguridad, la
filtracion absoluta serd doble y seriada.

En todo caso, el control rutinario de los mecanismos de filtracion debera
realizarse manualmente por mandémetros analogicos y por controladores
independientes comandados por ordenador.

Finalmente y a efectos prevencionistas y de aseguramiento de la calidad del
sistema, se dispondra de al menos dos estaciones informaticas primarias de
seguimiento y control totalmente independientes. Una en el interior de las
instalaciones y otra en el exterior.

Dichas unidades de control estaran provistas de tres sistemas de alarma:

A. Optica, basada en limites no criticos fundamentados en variaciones
minimas de cambios en los valores prefijados, generados por acciones
habituales en el desarrollo de la actividad laboral (apertura de puertas)
pero sin relevancia para el mantenimiento de la seguridad del Centro.

B. Opticas y actisticas, pero de caracter local (alarma en la estacion), que
indiquen variaciones significativas de las instalaciones fuera del habito
laboral pero con solucidn instantdnea y efectiva sin que se vea afectada la
seguridad de las personas o el Centro.

C. Actstica generalizada, que implica la evacuacion parcial o total del
personal presente en las instalaciones mediante los procedimientos
predeterminados en el indispensable Plan de Evacuacion del Centro.

El mantenimiento de la Seguridad Bioldgica implicara el establecimiento de
revisiones presenciales sistematicas de 24 a 48 veces al dia, es decir, al menos 1
vez cada hora, dependiendo del area de riesgo y del agente biologico existente.

Control de los laboratorios: Se debe controlar la presion, las condiciones
termohigrométricas (temperatura y humedad relativa) y el nimero de
renovaciones/hora el cual nunca serd menor de 12.

Se descontaminaran los laboratorios cuando se cambie de agente biologico y se
controlardn las cabinas de seguridad Bioldgica estableciéndose un programa
rutinario de cambio de filtros HEPA, control de velocidades de aire, barrera de
flujo laminar, otros pardmetros fisicos (ruido, iluminacién), sellado de juntas y
limpieza diaria de superficies por métodos descontaminantes efectivos.

Existira una regulacion automatica de las valvulas de extraccion de aire cuando
se produzca la apertura y cierre de puertas para evitar la perdida rapida de la



presion negativa y un control automatico de temperatura y humedad relativa
existente.

Control de boxes y pasillos en animalario: Realizando descontaminaciones
cada vez que se desplace un animal, dirigido al Area de necropsia o incineracion
o por cambio de ubicacion.

Se controlard la estanqueidad de los boxes mediante pruebas de humo en los
ajustes y cierres neumaticos de puertas y compuertas y se controlara la variacion
de presion de la estancia.

Se realizara un control de temperatura y % de la humedad relativa de forma
totalmente independiente al resto de instalaciones.

Tanto en laboratorios como en boxes, es recomendable la existencia de una
humedad relativa comprendida entre el 30% y el 50% para evitar condensados
que favorezcan la generacion de un biofilm en conductos, codos y juntas,
estableciéndose un caldo de cultivo 6ptimo para el asentamiento y proliferacion
de cualquier tipo de contaminante biologico de interior (bacterias y hongos).

Control de los residuos liquidos generales (efluentes):

o Por tratamiento térmico en tanques especiales (1 hora/100°C o efecto
térmico equivalente). Durante el proceso se controlara principalmente la
temperatura, presion y pH. El control biologico se establecera
mensualmente mediante bioindicadores especificos estandarizados
(Bacillus Subtilis).

o Por tratamiento quimico: sosa al 5% , hipoclorito, formaldehido, vircon,
etc.

o Por tratamiento en autoclave de vapor en ciclos de 121°C 6 135°C.

En cualquier caso es recomendable la separacion previa de solidos conformados
y de al menos el 40% de los s6lidos en suspension existentes.

Control de los solidos:

Se debe realizar una adecuada gestion de los residuos solidos generados,
separandolos en contenedores identificados como incinerables; no
incinerables/no reciclables o no incinerables/reciclables. Una vez identificados
se controlaran por tratamiento en autoclave de vapor u oxido de etileno.

En procesos de incineracion para animales, papel, madera y/o carton, se
establecerd un programa de control periddico de la emision de humos y agentes
biologicos al exterior.

Mediante los mecanismos por ducha quimica (Pas Box o SASH), se gestionaran
aquellos so6lidos no incinerables o los reutilizables en el exterior. La ducha se
realiza con sosa nebulizada al 5% o similar durante al menos 5 minutos, dejando
un periodo de actuacion en reposo de 20 minutos y posterior lavado.



7. Otras acciones:

Entre ellas cabe destacar:

El control de la entrada y salida de muestras y el control en la entrada de
animales.

Supervision en reparaciones y/o sustituciones de elementos de equipos
y/o instalaciones que hayan estado en contacto con fluidos o so6lidos
contaminados.

Control de entrada/salida de personas por duchas de descontaminacién
por dilucion

Supervision y control de las instalaciones radiactivas.

Mantenimiento de bioinstalaciones

Conservar en optimo estado unas instalaciones de nivel 3 y 4 de Seguridad Bioldgica,
asegura un funcionamiento correcto de los mecanismos generales de biocontencion.

Para ello es necesario una presencia durante 24 horas, 365 dias al afio de un equipo de
técnicos especializados en varias areas que ayudados por un programa informatico de
ultima generacion, corrijan, predigan y prevengan, cualquier anomalia que pueda

producirse.

Gestionar el mantenimiento de laboratorios de niveles 3 y 4 significa atender a 5 areas:

o Mantenimiento correctivo

Soluciona los problemas que se producen sobre las instalaciones dia a dia

Afecta a todas las instalaciones:

2.

a las generales (aire, filtros, efluentes, compresores, calderas,
incinerador, transformadores eléctricos, conductos, estructura del
edificio, bombas, autoclaves, cte.)

a las instalaciones particulares (equipos de laboratorio).

Existird un stock de repuestos suficiente para garantizar la sustitucion de
cualquier pieza principal defectuosa con rapidez, en lugar de que esta sea
suministrada por el fabricante (horas o dias). Los repuestos deben ser originales.

o Mantenimiento Preventivo

Se fundamenta en inspecciones rutinarias de equipos ¢ instalaciones detectando
posibles deficiencias antes de que se produzca la rotura.

Se dispondra de un check-list que permita la revision de todas las instalaciones y
equipos con todos sus componentes, dando prioridad a los que afectan a la
seguridad del centro y a los que interesan a las distintas lineas de investigacion.
Estaran establecidos cuantos protocolos de actuacion sean necesarios para las
distintas situaciones que se puedan generar.



Para cambiar una pieza es necesario saber como va a afectar la parada de ese
equipo al Centro y a la investigacion y su relacion con Seguridad Biologica
(cambio de presiones, posibles contaminaciones, etc.). Para ello se tiene que
definir un método de trabajo que sea rapido y seguro tanto para el Centro como
para las personas.

Finalmente, se debe considerar que posterior a cualquier actuacion se debe
proceder a la descontaminacion de herramientas, piezas, personas y area donde
se han desarrollado los trabajos.

Sera de aplicacidn la legislacion especifica en cualquier materia, por
consiguiente, todo check-list debe incluir aquellos puntos que sean obligatorios
por la legislacion vigente nacional e internacional.

El conjunto deberd estar apoyado en un software informatico de ultima
generacion. El control de las revisiones debe llevarse a cabo por programas de
gestion del Mantenimiento que permitan obtener las fichas de revision de
equipos e instalaciones con caracter diario, semanal, mensual, trimestral y anual.

Mantenimiento Predictivo

El fabricante de 1 pieza garantiza un periodo de vida determinado. Un
laboratorio de Alta Seguridad funciona 365 dias al afio 24h/dia, es decir por
encima de las previsiones del fabricante. El equipo de mantenimiento con su
experiencia debe predecir la vida de una pieza para sustituirla antes de que el
equipo presente averia.

Es importante contar con el asesoramiento del fabricante, de empresas
especializadas y de personal cualificado usuario de otras instalaciones similares.

Esta confianza avalada por la experiencia acumulada en los check-list
realizados, permitird la sustitucion de cualquier pieza o mecanismo antes de que
se produzca cualquier indicio que aconseje un tratamiento correctivo mas
urgente o drastico. La anticipacion es prevencion.

Se deben establecer programas de seguimiento semestrales y anuales que
verifiquen el estado de los equipos asi como aplicar los criterios europeos
establecidos (familia ISO 9000) basados en la calidad, en la fabricacion, en el
transporte y en la asistencia técnica postventa.

Mantenimiento Energético

Se basa en la reduccion de costes en gas, electricidad, agua, etc. asi como en la
implantacion de nuevas tecnologias mas econdmicas (cogeneracion de
electricidad).

Mantenimiento Ambiental

Realiza el control de emisiones al exterior mediante nuestros periddicos segun
marque la legislacion vigente. Basado en:



En el disefio de instalaciones y equipos y su fabricacion.

En la implantacion de instalaciones menos contaminantes.

En la compra de materiales incinerables no contaminantes.

En el establecimiento de muestreos periodicos de emision de humos,
suelos, aguas y calidad de aire interior y exterior realizados por empresas
ajenas y/o Servicios de prevencion propios.

o Y en todo momento observar el cumplimiento de la legislacion nacional
y europea.

O O O O

Salud laboral

Implantar o en su caso sustituir si es posible, equipos y materias primas generadoras de
riesgos, controlar la emision y la dindmica de los contaminantes quimicos y fisicos de
interior y proteger adecuadamente al trabajador cuando todos las demaés acciones
técnicas resultan insuficientes, son los puntos principales a los que se dedica la Salud
laboral.

Como premisa ineludible y en cumplimiento de la actual Ley de Prevencion de Riesgos
Laborales y en concreto su articulo 16, la accion preventiva a desarrollar en un
laboratorio de estas caracteristicas pasa por la elaboracion de una evaluacion inicial de
los riesgos generales prestando una mayor atencion a los especificos y a las actividades
de especial peligrosidad.

Posteriormente e independientemente de los resultados obtenidos y debido a las
caracteristicas de permanente dinamismo que presentan los agentes biologicos a
controlar, se debera establecer un programa de seguimiento estricto, periddico y
pormenorizado de los mismos, observando atentamente cualquier variacion de los
pardmetros escogidos.

Como complemento, se hace obligatoria una observacion a tiempo total de los métodos
y rutinas de trabajo establecidas.

Areas desarrolladas

Seran todas aquellas areas que se integran en el concepto de Seguridad y Salud Laboral.
Las fundamentales son:

« Seguridad Industrial: que incluye la prevencion y proteccion contra incendios,
haciendo una especial consideracion a la elaboracion de un Manual de
Autoproteccion completo siguiendo las directrices marcadas por Proteccion
Civil, en el que tomen una especial relevancia los documentos n° 3 y 4 relativos
al Plan de Emergencia y su Implantacion. Se debera considerar que la salida de
emergencia de cualquier persona u objeto de la zona de Alta Seguridad
Biologica debera realizarse previa descontaminacion.

La investigacion accidentes, el estudio preventivo de los riesgos producidos por
las maquinas, de los riesgos eléctricos, etc., tendran también una particular
consideracion.



« Seguridad Bioldgica: que desarrolla el control de los agentes bioldgicos en
diagnostico o investigacion especialmente en aquellos puntos o actividades
donde existe un mayor contacto o acercamiento al agente bioldgico como son
los trabajos desarrollados en los laboratorios de nivel 4, en inoculaciones o
extracciones sobre o de animales vivos, en trabajos bajo cabinas de seguridad
biologica y en el transporte y empaquetamiento de muestras.

« Formacion: a todo el personal interno en todas las 4reas. Se deberd establecer
una clara diferenciacion entre los equipos de vigilancia, limpieza,
mantenimiento, seguridad biologica, prevencion de riesgos, investigacion y
visitas, determinando las areas de acceso permitido y restringido

« Ergonomia: adaptacion del puesto de trabajo al trabajador, con especial atencion
a los trabajos desarrollados frente a pantallas de visualizacion de datos y cabinas
de seguridad biologica.

« Medicina del trabajo: estableciéndose reconocimientos médicos generales y
especificos, plan de vacunaciones y estadisticas de lesiones y enfermedades.

« Derecho Laboral: Conocimiento de la legislacion y asesoramiento en Salud
Laboral, manteniendo siempre el espiritu de la aplicacion de las medidas que
establece la legislacion vigente de caracter nacional e internacional.

Se deberan implantar los siguientes proyectos y acciones:

1. Gestion de riesgos. Dirigidos a:

o Formacion de todos los trabajadores especialmente en Seguridad
biologica. Informacidn sobre riesgos existentes y medidas preventivas a
adoptar.

o Primeros auxilios. Existencia de un equipo médico permanente dotado de
todos los medios necesarios para realizar actuaciones de urgencia y
evacuacion.

o Evacuacion: elaborado un plan de evacuacion en caso de incendio,
accidente o emergencia.

o Investigacion de accidentes: Implantando un programa informatico
especifico de investigacion de incidentes y accidentes, en el que se
permita el analisis de todos las causas concurrentes estableciéndose una
prioridad de actuacién encaminada a proponer y establecer aquellas
medidas correctoras que imposibiliten la repeticion del suceso.

o Calidad de aire interior: Se mide, se estudia y se controla la calidad del
aire interior segin las normas Nacionales, Europeas y Americanas de uso
estandarizado entre la comunidad técnica, especialmente dirigidas sobre
los contaminantes fisicos, (ruidos, vibraciones y radiaciones), quimicos
(productos de laboratorios y de procesos de descontaminacién o
esterilizacion) y biologicos (hongos y bacterias del aire).

2. Evaluacion de riesgos: Existen 3 campos generales:

o Riesgos de instalaciones generales como calderas y recipientes a presion,
horno incinerador, elevadores, electricidad, gases y fluidos, cocinas,
control de incendios, etc.

o Riesgos de instalaciones especificas: donde destacan los aparatos de
laboratorio (incubadores, bafios, rollers, termocieladores, liofilizadores
HPLC, criogenizacidn, etc.), el manejo de animales especialmente en
boxes y la manipulacion de objetos punzantes altamente contaminados
procedentes de areas especiales.



o Riesgos en tareas de descontaminacion biologica: especialmente
incinerador, boxees de animales, area de necropsias, tratamiento de
efluentes, descontaminacion de filtros HEPA antes de ser sustituidos,
cabinas de seguridad bioldgica y Air Locks.

Finalmente es conveniente recordar, en este tipo de actividades y en otras de concepto
similar aunque con menor campo de aplicacion, el estricto cumplimiento de las normas
establecidas que en prevencion de riesgos y medio ambiente indoor/outdoor tenemos a
nuestra disposicion, la consideracion de formulas y desarrollos tecnologicos de futuro
inmediato recogidos en directivas comunitarias, los amplios estudios y métodos de
analisis de riesgos de caracter nacional e internacional y los multiples proyectos de
disefio de equipos e instalaciones avalados por fabricantes especializados que se viene
presentando en diferentes congresos y exposiciones, asi como la posterior y no menos
importante supervision constante de los métodos implantados en la operativa real de la
actividad laboral cotidiana, son los que garantizan el éxito en la gestion técnica
preventiva desarrollada.
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