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Una de las facetas mds importantes en instalaciones de nivel 3 de contencion
biologica es la correcta gestion de los residuos biologicos mediante series de
operaciones que tienen como finalidad la seguridad del personal expuesto, del
publico en general y del medio ambiente.
Los residuos biologicos pueden ser bastante beterogéneos debido a la variabilidad de
los agentes biologicos en relacion con su resistencia a los métodos de inactivacion
(vesistencia al calor y a los diferentes germicidas quimicos), a la gran diversidad

de materiales solidos y liquidos que pueden ser residuo biologico y a la presencia

de riesgos adicionales diferentes del biologico (en determinadas operaciones se
generan residuos biologicos con contaminacion radiactiva y)/o quimica adicional).
La elevada peligrosidad de los residuos biologicos generados en las instalaciones

de nivel 3 de contencion biologica hace necesario que sean inactivados en origen,
en los recintos de contencion primaria, o bien conducidos, utilizando medidas
adecuadas de contencion, hasta los puntos de inactivacion.

Los procedimientos de inactivacion deben validarse inicial y periodicamente

para verificar su eficacia. Ademads, todas las inactivaciones que se realicen deben
registrarse por motivos de trazabilidad.
Cuando los residuos biologicos presenten riesgos adicionales, en forma de
contaminacion quimica o radiologica, estos riesgos se deberdn tener en cuenta al
realizar los procesos de inactivacion para mantener unas medidas adecuadas de
seguridad e higiene y para cumplir la normativa en cada caso.

INTRODUCCION

La legislacién sobre la proteccién de
los trabajadores contra los riesgos rela-
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cionados con la exposicion a agentes
biologicos (Real Decreto 664/1997) y
la legislacion relativa a la seguridad en
el uso confinado de organismos mo-

dificados genéticamente (OMG) (Ley
9/2003 y Real Decreto 178/2004) es-
tablecen cuatro niveles de contencion
o confinamiento segun la magnitud del
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riesgo bioldgico. En las instalaciones de
nivel 3 de contencién biologica (NCB3)
se puede trabajar con agentes biold-
gicos patogenos humanos del grupo
de riesgo 3 y también con organismos
modificados genéticamente en activida-
des de utilizacién confinada de tipo 3.
El riesgo bioldgico es elevado para el
personal expuesto y moderado para el
publico y el medio ambiente. Ello hace
que estas instalaciones deban tener
una compleja infraestructura de con-
tencién que permita el trabajo seguro
dentro de la instalacion e impida el es-
cape de material biolégico hacia fuera.

Una de las facetas més importan-
tes en estas instalaciones es la correc-
ta gestién de los residuos bioldgicos
mediante series de operaciones que
tienen como finalidad la seguridad del
personal expuesto, del publico en ge-
neral y del medio ambiente.

Los residuos bioldgicos pueden ser
bastante heterogéneos debido a:

+ La variabilidad de los agentes biolo-
gicos en relacion con su resistencia
a los métodos de inactivacion: resis-
tencia al calor y a los diferentes ger-
micidas quimicos.

+ La gran diversidad de materiales so-
lidos y liquidos que pueden ser resi-
duo bioldgico. En la tabla 1 se ofrece
una relacion pormenorizada.

+ La presencia de riesgos adicionales
diferentes del biologico: en determi-
nadas operaciones se generan resi-
duos biologicos con contaminacion
radiactiva y/o quimica adicional.

Aunque estos factores pueden influir
en los procesos a adoptar y en la via de
eliminacion final, siempre se ha de rea-
lizar un plan de gestién integral adapta-
do a cada instalacion que incluya:

N° 98 - Marzo 2019

H Tabla 1 M Tipos de residuos

CUALQUIER TIPO DE INSTALACION NCB3 | MATERIALES

Solidos

Tubos, viales, pipetas

Papel, algoddn, guantes

Instrumental

Materiales cortantes y punzantes

Placas y frascos de cultivo

Medios de cultivo sélidos

Restos de tejidos

Liquidos

Sangre

Fluidos corporales

Medios de cultivo liquidos

Aguas de fregado de superficies

ANIMALARIOS NCB3 | MATERIALES

Aguas provenientes de duchas

Camas de jaulas de roedores con

purines
S6lidos Carcasas de roedores

Camas de boxes con purines

Despiece y carcasas de grandes animales
Uiguilss Aguas de limpieza de boxes con sélidos

en suspension

Caracterizacion de los residuos bio-
l6gicos generados.

Segregacidn segun la resistencia de
los agentes contaminantes.

Segregacién segun los diferentes ti-
pos de materiales contaminados.

Instalaciones para la inactivacién de
los residuos seglin los métodos ele-
gidos.

Embalaje, senalizacion y etiquetado.

Instalaciones para el almacenamien-
to intermedio y final.

 Eliminacion o trasvase a empresas
autorizadas de gestion.

MARCO LEGAL

La gestion de los residuos bioldgicos
viene determinada dentro del marco le-
gislativo de los residuos peligrosos, que
se encuadra en el marco general de re-
siduos. Actualmente esta vigente la Ley
22/2011 de residuos y suelos conta-
minados, transposicion de la Directiva
Marco de Residuos 2008/98/CE.

La Ley 22/2011 propugna la inte-
gracion de la gestion de todo tipo de
residuos para obtener una sistematica
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general en el tratamiento sostenible de
estos segun los siguientes principios:
prevencion en la generacion, prepara-
cién en origen posibilitando una pos-
terior reutilizacion, optimizacion del re-
ciclaje, optimizacion de la valorizacion
y procesos de eliminacion en condicio-
nes de seguridad.

Esta ley define "residuo peligroso”
como aquel que presenta las caracte-

risticas peligrosas enumeradas en el
Anexo Il y aquel que pueda aprobar
el Gobierno conforme a lo que esta-
blezcan la normativa europea o los
convenios internacionales, asi como
los recipientes y envases que los hayan
contenido. Igualmente, determina qué
residuos son peligrosos, de acuerdo
con los criterios del Anexo Il y en base
a la Lista Europea de Residuos (Deci-
sion de la Comision de 18/12/2014).

Dentro de estos criterios, se encuentra
el HP9 “Infeccioso”. Igualmente, dentro
de los cddigos LER estdn aquellos que
se refieren a los servicios médicos, ve-
terinarios y de investigacion asociada.
Aqui se encuentran los residuos que
son objeto de requisitos especiales
para prevenir infecciones, donde pue-
den incluirse los residuos biologicos
peligrosos.

El desarrollo reglamentario de la
normativa relativa a la gestién de los
residuos peligrosos corresponde a las
comunidades auténomas. Por ejemplo,
en la Comunidad de Madrid se dis-
pone de la Ley 5/2003 de Residuos,
que trata sobre los procedimientos de
produccién y de gestion de todo tipo
de residuos, y del Decreto 83/1999,
por el que se regulan las actividades
de produccion y gestion de residuos
biosanitarios y citotdxicos. El que la re-
glamentacion sea desarrollada en cada
comunidad crea cierta heterogeneidad
en las normas a seguir por los produc-
tores y gestores, lo cual dificulta en cier-
ta medida las operaciones de gestion
que deban realizarse entre diferentes
comunidades (ML Cantonet Jordi y JC
Aldasoro Alustiza, 2012).

La normativa autonémica suele to-
mar como referencia la gestién de los
residuos bioldgicos que se generan en
el dmbito sanitario, denominados ofi-
cialmente “biosanitarios” o “sanitarios”
seglin cada comunidad. Sin embargo,
en el ambito de aplicacion de estas
normas también entran los residuos
que se generan en investigacion, aun-
que los procedimientos de gestidn
puedan ser diferentes. Por ejemplo:
tradicionalmente, en los centros de in-
vestigacion los residuos infecciosos han
sido inactivados en origen, siendo esta
practica afin con las normas de preven-
cién de riesgos laborales (Real Decreto
664/1997) y de proteccion del medio
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Il Tabla 2 W Tipos de residuos hioldgicos considerados como

peligrosos

18 RESIDUOS DE SERVICIOS MEDICOS O VETERINARIOS O DE
INVESTIGACION ASOCIADA

18 01 Residuos de maternidades, del diagnéstico, tratamiento o
prevencion de enfermedades humanas

18 01 03* Residuos cuya recogida y eliminacion son objeto de requisitos especiales
para prevenir infecciones

18 01 06* Productos quimicos que consisten en sustancias peligrosas o contienen
dichas sustancias

18 01 10* | Residuos de amalgamas procedentes de cuidados dentales

18 02 Residuos de la investigacion, diagnéstico, tratamiento o
prevencion de enfermedades de animales

18 02 02* Residuos cuya recogida y eliminacion son objeto de requisitos especiales
para prevenir infecciones

18 02 05* Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias
peligrosas

18 02 06 | Productos quimicos distintos de los especificados en el codigo 18 02 05

ambiente (Real Decreto 178/2004).
Sin embargo, la normativa autonémica
sobre residuos suele encomendar Uni-
camente al productor las actividades de
segregacion y contenerizacion, mientras
que el gestor es el que se encarga de
la inactivacién. Solo en algunas comuni-
dades auténomas se permite una facil
autogestion por parte del productor (in-
activacién de los residuos en origen),
en el resto de comunidades es preciso
cumplir todos los tramites administrati-
vos para obtener licencia de gestor.

PROCEDIMIENTOS DE
TRATAMIENTO

Debido a que los residuos bioldgi-
cos que se generan en las instalaciones
NCB3 tienen una peligrosidad elevada,
todos los residuos liquidos y sélidos de-
berédn ser segregados, acondicionados
e inactivados en origen. Ademds, los
procedimientos de inactivacion deben
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registrarse y validarse, de manera que
se pueda comprobar su eficacia. En este
sentido, el equipamiento destinado a la
destruccion de residuos debe disponer
de ciclos de inactivacion automaticos
validados, de registro de actividad y de
suficientes elementos de comunicacion
y autoproteccion (pantallas, sensores,
alarmas, etc.), permitiendo realizar el
seguimiento adecuado de los procesos
de inactivacion y un mantenimiento
preventivo satisfactorio.

En el caso de que existieran riesgos
adicionales, se seguirdn las siguientes
pautas generales conforme con la nor-
mativa vigente:

« Los residuos bioldgicos quimica-
mente peligrosos se inactivaran
biolégicamente mediante un méto-
do compatible con su peligrosidad
quimica y se transferirdn a un gestor
autorizado para su procesamiento
final.

+ Los residuos bioldgicos con riesgo
radiologico tendran consideracién
de residuos radiactivos, siendo trans-
feridos a la Empresa Nacional de Re-
siduos Radiactivos (ENRESA).

Conforme con lo indicado en el
apartado anterior, a continuacion se
ofrecen procedimientos que cumplen
tanto la normativa de residuos como
las de prevencién de riesgos laborales
y proteccién del medio ambiente. Ade-
mas, los procedimientos que se pre-
sentan se encuentran consensuados
en la actualidad en diferentes guias y
manuales de referencia.

1. Procedimientos de
inactivacion en laboratorios
NCB3

1.1. Inactivacion inicial en sistemas
de barrera primaria

Residuos solidos:

En los laboratorios NCB3 todas las
manipulaciones se realizan en cabinas
de bioseguridad. Los residuos solidos
generados se tratan antes de abando-
nar la cabina mediante germicidas de
amplio espectro. Para ello, se utilizan
contenedores con germicida donde se
sumerge el material segiin se va elimi-
nando. Posteriormente, se desecha el
liquido desinfectante y el contenedor,
cerrado y desinfectado exteriormente,
se lleva a la autoclave.

Residuos liquidos:

Los residuos liquidos generados en
las cabinas de bioseguridad, principal-
mente medios de cultivo, se tratan in-
mediatamente mediante su mezcla con
germicidas de amplio espectro. Para
ello, se pueden utilizar contenedores
con germicida o trampas quimicas co-
nectadas a las lineas de vacio de las
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cabinas. Posteriormente, los contene-
dores, desinfectados exteriormente, se
vierten a la red general o al sistema de
descontaminacion de efluentes si la
instalacion dispusiese de esta planta de
tratamiento.

1.2. Procedimientos de inactivacion
final

Residuos solidos:

Los equipos que se indican a conti-
nuacion suelen encontrarse en una zona
de la instalaciéon especifica para el tras-
vase de materiales y forman parte de la
barrera entre la zona biocontenida vy la
zona convencional, pero también pue-
den encontrarse entre dos zonas bio-
contenidas de diferente clasificacion.
Estos equipos permiten el intercambio
seguro de los residuos que se procesan.
Por tanto, deben encontrarse sellados a
los paramentos donde se instalan, de-
ben disponer de dos puertas estancas
y enclavadas electrénicamente y el aire
de la cdmara serd descontaminado me-
diante filtracién HEPA para evitar el esca-
pe de aire potencialmente contaminado
proveniente de la zona biocontenida.

Autoclaves:

Las autoclaves de vapor saturado ga-
rantizan un proceso rapido y limpio al
no generar residuos. Por medio de este
tratamiento, los residuos se destruyen
por elevacion de temperatura y presion.
El proceso es adecuado para residuos
sélidos que presentan superficies acce-
sibles en las que el vapor saturado a
altas temperaturas se condensa cedien-
do su calor latente y produciendo la
esterilizacién de dichas superficies. Sin
embargo, este proceso no es recomen-
dable para la esterilizacién de residuos
liquidos y de cadédveres de animales
cuya masa o estructura interna no son
accesibles al vapor.
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En estas autoclaves los condensados
que se forman durante el ciclo son es-
terilizados por el propio equipo o bien
son enviados al sistema de tratamiento
de efluentes de la instalacion.

Pass through boxes y airlocks:

Los Pass through boxes se utilizan
para el trasvase de pequefios mate-
riales y los airlocks para grandes ma-
teriales. Ambos constituyen recintos
estancos fabricados con materiales re-
sistentes a los germicidas en los que se
microdifunde o vaporiza un germicida
de amplio espectro, normalmente pe-
roxido de hidrogeno. Con respecto a la
gestion de residuos, su uso se encuen-
tra restringido a la descontaminacion
externa y trasvase seguro de contene-
dores de residuos cuyo contenido va a
inactivarse en otras areas de la insta-
lacion.

Residuos liquidos:

Sistemas de descontaminacion de
efluentes (SDE):

Estos sistemas son necesarios si se
considera que los efluentes producidos
en el laboratorio, y procedentes de du-
chas, pilas de laboratorio, etc., pueden
producir un riesgo significativo para la
salud publica o el medio ambiente. De
esta forma, los efluentes pueden tratar-
se antes de eliminarse a la red general
de saneamiento. Este sistema debe ins-
talarse en zona biocontenida, a ser posi-
ble en la planta inferior a los laboratorios
NCB3.

Existen distintas metodologias para el
tratamiento de los efluentes: calor, ger-
micidas quimicos, luz ultravioleta, etc.
Normalmente se utiliza el calor, ya que
produce un proceso no contaminante y
facilmente validable, aunque en ocasio-
nes este proceso se realiza en combina-

cién con germicidas quimicos, obtenién-
dose un tratamiento termoquimico mas
rapido. Normalmente, el SDE basado en
un proceso térmico dispone ademas de
un proceso quimico de contingencia en
caso de que falle el térmico. A continua-
cion, se indican ejemplos de meseta de
esterilizacion mediante tratamiento tér-
mico:

* 1 minuto a 160°C.
e 15 minutos a 121°C.
* 60 minutos a 100°C.

+ Efluentes contaminados con prio-
nes: 18 minutos a 134°C.

Principalmente, existen tres sistemas
de inactivacion:

« Sistema por lotes: procesa cientos
o miles de litros por ciclo y esta
ideado para grandes instalaciones.
Dispone de al menos un tanque co-
lector y un tanque reactor. El efluen-
te se calienta en el tanque reactor
mediante la inyeccién directa de
vapor o mediante un serpentin in-
terno por el que circula el vapor.
Este sistema es el mds cldsico vy, por
su elevado consumo energético y
complejidad en cuanto a manteni-
miento y operacion, se estd dejan-
do de utilizar en las instalaciones de
menor tamafio.

+ Sistema por microlotes: normalmen-
te su tasa de procesamiento es bas-
tante menor que el de lotes. En el
tanque reactor de uno o dos litros
se producen ciclos de esterilizacién
de menos de un minuto, ya que se
pueden alcanzar facilmente tempe-
raturas de 160 — 170°C. Este siste-
ma es de eleccién para instalaciones
de pequefio tamario, ya que es mas
simple y de facil mantenimiento.
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« Sistema en continuo: su tasa de
procesamiento es intermedia. El
efluente se hace pasar a través de
un circuito de tuberfas que se calien-
tan a elevadas temperaturas por di-
ferentes procesos, normalmente por
choque eléctrico. Este sistema se ha
venido instalando desde hace unos
afios con buenos resultados.

En cualquier caso, el SDE debe tener
las siguientes caracteristicas:

« Sistema dimensionado, automatico,
autorregulado y autoprotegido.

+ Materiales resistentes, herméticos y
esterilizables.

+ Los elementos criticos se encontra-
ran duplicados: bombas criticas, fil-

tracién previa de solidos, etc.

+ Ciclo de esterilizacién validable me-
diante métodos fisicos vy, a ser po-
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sible,
testigo.

mediante microorganismos

« Sistema compatible con la utilizacion
de un método de esterilizacién de
emergencia.

+ Sistemas de enfriamiento y de neu-
tralizacién: los efluentes que se eli-
minen deberan encontrarse por de-
bajo de 40°Cy a pH neutro.

+ Posibilidad de lectura y correccién
de demanda quimica y biolédgica de
oxigeno.

2. Procedimientos de
inactivacion especificos de
animalarios NCB3

Ademés de los procedimientos in-
dicados para los laboratorios, son ne-
cesarios los que se indican a continua-
cion.

Residuos solidos: carcasas y
restos anatémicos de grandes
animales:

El proceso de autoclavado median-
te vapor saturado no se puede utilizar
para cadaveres de animales cuya masa
0 estructura interna no sean accesibles
al vapor. Por tanto, los cadaveres y res-
tos anatomicos que tengan una masa
mayor que la de un raton o una rata
deben procesarse mediante otros mé-
todos alternativos.

Hornos:

La incineracién se realiza en hor-
nos especiales que destruyen por
oxidacion los compuestos organicos
mediante su combustion a muy altas
temperaturas, produciéndose didxido
de carbono, vapor de agua, productos
voldtiles y residuos solidos de cenizas
y escorias. Una incineracion correcta
exige disponer de un control eficiente
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de temperatura y de una cémara de
combustion secundaria destinada al

tratamiento de los gases. Para minimi-
zar las emisiones de sustancias toxicas
al medio ambiente, se debe reducir el
contenido de cloro y de otros haloge-
nos en los residuos, realizar un ade-
cuado acondicionamiento térmico de
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los gases tras la combustion y emplear
sistemas de purificacion.

Los residuos a tratar previamente
contenerizados se introducen en el hor-
no de forma segura, siendo la puerta
de carga de accionamiento automatico.
Los residuos solidos procedentes de la

incineracion se pueden contenerizar y
abandonar la zona biocontenida a tra-
vés de una autoclave de barrera.

Digestores:

El tratamiento por hidrdlisis alcalina
en digestores supone la destrucciéon de
residuos mediante hidréxido sodico a
elevadas temperaturas. Este método es
adecuado para la destruccion de restos
anatémicos y cadaveres de grandes
animales, pero tiene el problema de
que se generan residuos liquidos que
producen valores elevados de deman-
da quimica y bioldgica de oxigeno. Por
ello, estos efluentes deben ser neutra-
lizados y diluidos con agua o con otros
efluentes antes de ser eliminados a
la red general de saneamiento. En al-
gunas instalaciones este problema se
resuelve enviando los efluentes del di-
gestor al SDE.

Los residuos sélidos procedentes de
la digestion se pueden contenerizar e
incinerar o bien transferirse fuera de la
zona biocontenida a través de una au-
toclave de barrera.

Residuos liquidos: aguas de
limpieza con sdlidos en suspen-
sion:

Sistemas de procesamiento de soli-
dos contenidos en los efluentes:

En los animalarios para animales
grandes se genera gran cantidad de
efluentes provenientes de las operacio-
nes de limpieza de los boxes donde se
encuentran estabulados los animales.
Estos efluentes contienen cantidades
significativas de solidos en suspension
y conformados constituidos por restos
de las camas y purines. El adecuado
tratamiento e inactivacion de estos
efluentes constituye todo un reto tec-
nologico.
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Para procesar adecuadamente los
efluentes sin que se produzcan atascos
o averfas en los sistemas de bombeo
y valvuleria del SDE existen diferentes
sistemas para tratar los solidos:

« Filtracion

+ Decantacion

+ Centrifugacion

 Resuspension y disolucion parcial

Los tres primeros implican la retira-
da de los solidos, su acondicionamien-
to en contenedores estancos y la pos-
terior incineracion de estos, mientras
que el sistema de resuspension tiene
la ventaja de que el SDE es capaz de
inactivar los residuos solidos y liquidos
en el mismo proceso, evitdndose la
manipulacién de los sélidos retirados,
que podria dar lugar a posibles con-
taminaciones de materiales y del per-
sonal.
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CONCLUSIONES

La correcta gestion de los diferentes
tipos de residuos biologicos generados
en el dmbito de la investigacion requie-
re una serie de operaciones complejas
cuya finalidad ultima es la seguridad
tanto del personal expuesto como del
publico en general y del medio ambien-
te.

La elevada peligrosidad de los resi-
duos bioldgicos generados en las insta-
laciones de nivel 3 de contencion biolo-
gica hace que deban ser inactivados en
origen, en los recintos de contencion
primaria, o bien conducidos, utilizan-
do medidas adecuadas de contencion,
hasta los puntos de inactivacién.

La inactivacion eficaz de determi-
nados residuos bioldgicos complejos,
como los grandes volimenes de liqui-
dos con sélidos en suspension, repre-
senta un reto tecnolégico adn no total-
mente resuelto.

Los procedimientos de inactivacion
deben validarse inicial y periédicamente
para verificar su eficacia. Ademas, todas
las inactivaciones que se realicen deben
registrarse por motivos de trazabilidad.

Los equipos empleados en la destruc-
cion de los residuos deben disponer de
ciclos de inactivacion autométicos vali-
dados, de registro de actividad y de sufi-
cientes elementos para poder realizar un
seguimiento adecuado de los distintos
procesos de inactivacion. Asimismo, en
estos equipos se debe llevar a cabo un
mantenimiento preventivo que permita
evitar situaciones de contingencia que pu-
dieran suponer la parada de la instalacion.

Cuando los residuos bioldgicos pre-
senten riesgos adicionales, en forma de
contaminacion quimica o radiologica, es-
tos riesgos se deberdn tener en cuenta al
realizar los procesos de inactivacion para
mantener unas medidas adecuadas de
seguridad e higiene y para cumplir la nor-
mativa en cada caso. @
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