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Presentacion

El presente Manual de Bioseguridad contiene informacién sobre el programa y protocolos
de bioseguridad y biocontencidén necesarios para proteger al personal y al medio ambiente
de los riesgos asociados a la manipulacidon de agentes bioldgicos, materiales infecciosos y
toxinas que puedan estar presentes en el puesto de trabajo. En él se detallan
procedimientos generales sobre la manipulacién de muestras, los equipos de protecciodn,
las instalaciones y el control y custodia de agentes infecciosos peligrosos.

El propdsito final es proveer un entorno de trabajo seguro para todo el personal
investigador, técnico y externo, y definir y establecer las responsabilidades en la
implantacién, mantenimiento y mejora continua de éstos.

Por eso, es importante, que el personal de la Institucién que manipule agentes peligrosos
lea, comprenda y aplique las consideraciones de biocontencién y bioseguridad que en él
se detallan antes de comenzar el frabajo en laboratorio.

En el presente manual se describen las medidas minimas de bioseguridad que deben aplicarse en
los laboratorios de los distintos niveles a fin de reducir el riesgo de contraer infecciones en el
laboratorio y de controlar la posible contaminacién ambiental.

Las recomendaciones y los criterios expuestos en el presente manual no deben sustituir a la legislacion
existentes en materia de seguridad cuando ya existan requisitos especificos para los laboratorios y los
procedimientos relacionados con la investigacion, diagndstico, servicios cientifico- técnicos de
soporte (SCT) o produccién.

Por consiguiente, el presente manual ofrece recomendaciones y prdcticas generales para los
laboratorios del IRBLleida y deben consultarse los procedimientos especificos existentes en cada
zona.
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Responsables de Bioseguridad y teléfonos de emergencia

Cualqguier incidente, desviacion, etc., referente a posibles riesgos para la salud debe ser
inmediatamente comunicada al responsable del grupo/SCT para tomar las medidas
adecuadas para el control y seguimiento de este.

Ofros contactos:

Técnico de bioseguridad: comitebioseguretat@irblleida.cat

Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales:

- Emergencias UdL: 973702222
- IRBLleida: 973702422

Emergencias: 112 (desde Teléfono interno *112)

Comité de bioseguridad (CB):

e  Presidencia: Servicio de Biobanco

e Secretaria: Técnico de bioseguridad

e Vocall Servicio del estabulario

e Vocal2 Bioseguridad de la UdL-Facultad de Medicina
e Vocal3 Investigador/a del IRBLIeida

e Vocal4 Investigador/a del IRBLIeida

e Vocals Departamento de proyectos del IRBLIeida

e Vocalé Unidad Ensayos Clinicos

e Vocal7 Calidad del IRBLleida

e Vocal8 Servicio de Cultivos Celulares

Se puede consultar los miembros del comité en la pdgina web:

https://www.irblleida.org/ca/sobre-nosaltres/comites-i-comissions/
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1. Clasificacién de los agentes biolégicos en Grupos de Riesgo (GR)

Los agentes bioldgicos se clasifican, en funcidén del riesgo de infeccién, en cuatro

grupos:

e Agente biolégico del grupo 1: aquél que resulta poco probable que cause una
enfermedad en el hombre.

¢ Agente bioldégico del grupo 2: aquél que puede causar una enfermedad en el
hombre y puede suponer un peligro para el personal, siendo poco probable que se
propague a la colectividad y existiendo generalmente profilaxis o tratamiento
eficaz.

e Agente biolégico del grupo 3: aquél que puede causar una enfermedad grave en
el hombre y presenta un serio peligro para el personal, con riesgo de que se
propague a la colectividad y existiendo generalmente una profilaxis o fratamiento
eficaz.

¢ Agente bioldégico del grupo 4: aquél que, causando una enfermedad grave o letal
en el hombre, supone un serio peligro para el personal, con muchas probabilidades
de que se propague a la colectividad y sin que exista generalmente una profilaxis
o un tratamiento eficaz.

2. Evaluacion de riesgos y designacion del Nivel de Contencién Biolégica (NCB)

En el IRBLleida se trabaja con agentes biolégicos con y sin intencién deliberada de manipulacion.
Sélo se puede trabajar con agentes infecciosos con requerimiento de biocontencidn de nivel 2 o
inferior. Estd acreditado con la notificacién A/ES/20/1-03 correspondiente a instalacién de utilizacion
confinada de tipo 1 para frabajar con D. melanogaster, S. cerevisiae y E. coli modificados
genéticamente (actividad A/ES/20/03) y también con la nofificacién de utilizacién confinada tipo 2,
A/ES/20/1-13 para trabajar con lineas celulares modificadas genéticamente con  lentivirus
(A/ES/20/17). El IRBLIeida cuenta con diferentes salas con NCB tipo 2 y una de biocontencidn Il con
presidbn negativa repartidas para el frabajo de manipulacién de muestra humana y cultivo celular.
Entran en esta clasificacion las muestras humanas clinicas de pacientes con enfermedades sin
determinar y las que fienen agentes bioldgicos conocidos de grado 2 o alguno de grado 3 cuya
manipulacion se puede realizar en condiciones de contencidon de nivel 2. Asi mismo también se
trabaja manipulando y ampliando lineas celulares humanas y de primates inicialmente bien
caracterizadas, asi como lineas transformadas OMG las cuales requieran trabajar como minimo en
condiciones de bioseguridad 2.

Muchos agentes infecciosos con los que se frabaja en el IRBLIeida tienen capacidad de transmision
aérea o por contacto. También algunos de los OMGs puede que deban ser confinados vy
biocustodiados adecuadamente para evitar su liberacion accidental, pérdida, robo o mal uso.

Por eso, en lugar de asignar un nivel de bioseguridad particular segin el grupo de riesgo, se debe
realizar una evaluacion de riesgo- teniendo en cuenta el riesgo de generacion de aerosoles, el riesgo
de contagio por contacto o la posibilidad de que ocurra un incidente, las instalaciones disponibles,
el equipo, las prdcticas, los procedimientos e instrucciones implantadas y los recursos que son
necesarios aplicar para limitar el riesgo a minimos admisibles (ALARP).

En IRBLIeida existen diferentes salas para cultivos, por lo que en cada una de

ellas se deben realizar sélo procedimientos asignados a ese nivel de contencidn
(Contencién Biolégica o bien proteccién de producto o “Clean Room”).
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Para realizar una evaluaciéon de riesgos se puede seguir el siguiente esquema:

EVALUACION del RIESGO BIOLOGICO
(Ampliacion ver anexo 13.6)

/\

Agente Bioldgico Agente Bioldégico
(AB) conocido (AB) desconocido
J %
Caracteristicas: kS
* Grupo de riesgo Todas MUESTRASY ﬁ
(ver anexo Il RD CULTIVOS 'g
664/1997) HUMANOS/primates S
* Transmision AB - Grupo riesgo = 2 )
(vias exposicién EJ
/huésped...) Q
» Viabilidad del AB ®
(desinfeccion) i

L )
I

Determinacién Riesgo Potencial y medidas de prevencion

Protocolo:

* Volumen muestra
* Frecuencia de contacto

¢ Produccidn aerosoles [> Evaluacién medidas
(centrifugacion/pipetear...) de contencidn

(EPIs, Cabinas,

(Ver tabla 3 NTP833) instalacion...)

L

VALIDACION NCB COMITE BIOSEGURIDAD IRBLIeida

anexo IV RD664/1997
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3. Personas involucradas en la Gestion del Riesgo Biolégico (GRB)
3.1. Direccién.

La Direccién tiene la responsabilidad global de la gestion del riesgo bioldgico
dentro del IRBLleida.

3.2. Responsables de grupo (IP o jefe de grupo) y de Servicios Cientifico
Técnicos.

Son las personas que aseguran que las actividades en los grupos y servicios
cientifico-técnicos se llevan a cabo seguin las directrices de Bioseguridad.

e Asegurar que todas las actividades se llevan a cabo segun las directrices de
bioseguridad.

e Supervisar el personal a su cargo, incluyendo a aquellos que se incorporan
al programa de trabajo, para asegurarse de que conocen las directrices y
son competentes para desarrollar las tareas asignadas.

e Asegurar la comunicaciéon al Comité de Bioseguridad/Técnico de
Bioseguridad (CB/TB) de cualquier nueva linea de investigacién (o cambio
significativo en una existente) con muestras infecciosas humanas (o
sospechosas), con OMG o con foxinas.

e Asegurarse de que las evaluaciones de riesgo de su laboratorio se han
realizado, revisado y aprobado por el CB en lo que le compete.

e Asegurarse de que las medidas de control propuestas estdn operativas y en
vigor antes de comenzar cualquier nueva linea de investigacién o cambio
importante de las existentes.

e Asegurarse de que el personal en situacién de riesgo ha sido informado de
las evaluaciones de riesgo y de las previsiones para cualquier prdctica
médica preventiva recomendada.

3.3. Comité de Gestion del Riesgo Biolégico: Comité de Bioseguridad (CB).

El CB actia como grupo de revisién independiente para las cuestiones relativas al
riesgo bioldgico, informando a la direccién. Sus funciones estdn descritas en el
Reglamento del comité de Bioseguridad

3.4. Asesor en Gestion del Riesgo Biolégico (TB).

Denominado Técnico de Bioseguridad (TB) puede ser una o varias personas
(designadas por la Direccién) para esta funcién. El TB informa directamente a la
direccidn sobre la evolucién de la gestidon del riesgo bioldgico y tiene delegada la
autoridad para detener cualquier trabajo en caso de que lo considere necesario.

Esta importante funcién es independiente de aquellos que sean
responsables de implementar el programa de trabajo.

Su posiciéon es asesora y nunca directamente responsable de la gestion del riesgo
biolégico, ya que esa descansa sobre la Direccidn, de quien depende
directamente y forma parte del CB.

Sus funciones incluyen, al menos:
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e Asesorar o participar en los informes, investigaciones y seguimiento de
incidentes/accidentes y, cuando sea apropiado, remitirlos a la direccién vy
al Comité de Bioseguridad.
e Asegurarse de que toda la documentacioén relativa a la gestién del riesgo
biolégico estd actualizada y disponible para el personal.
e Contribuir al desarrollo y/o imparticion de actividades de formacién en
riesgo biolégico.
e Asegurar que todas las actividades pertinentes se llevan a cabo de acuerdo
con la reglamentacién local y nacional sobre riesgo bioldgico y que las
exigidas por la ley estdn en vigor.

3.5. Personal.

Es responsabilidad individual e inexcusable de cada personal investigador, técnico:
» Seguir todas las directivas y procedimientos de biocontencién vy
bioseguridad definidos en este manual y en las instrucciones técnicas de

cada drea.

* Uso y cuidado adecuado de todos los elementos de contencidén y equipos
de proteccién suministrados.

* Informar rdpidamente al responsable del laboratorio de cualquier incidente,
desviacién, accidente etc., que pueda producirse durante el trabajo, para
tfomar las medidas oportunas de control.

e Mantener todas las instrucciones de biocontencidén y de seguridad
indicadas, protegiéndose a si mismo y a sus companeros de los peligros
inherentes a la manipulacién de agentes peligrosos.

* Mantener su zona de trabajo y equipo ordenado, limpio y listo para su uso,
asi como la gestién de todos los residuos que genere (tanto biolégicos como
guimicos y asimilables a urbanos), depositdndolos en los contenedores
adecuados para cada uno de ellos y de la manera indicada por su
supervisor.

4. Biocustodia.

El responsable del grupo/SCT debe asegurarse de que se establece y mantiene un
inventario fiel y actualizado de los agentes biolégicos, OMG y toxinas existentes en la
instalacidén. Esos registros deben estar continuamente revisados ademds de
almacenados de forma segura (copias de seguridad, claves de acceso, etc.). La
informacidén deberd estar disponible para la autoridad sanitaria cuando ésta lo solicite
de acuerdo con la legislacién vigente (Plan Nacional de Biocustodia, orden
PCI/168/2019 de 22 de febrero de 2019).

El responsable del grupo/SCT debe asegurarse de que las tfransferencias de agentes
bioldgicos peligrosos se realizan de manera segura tanto dentro de la instalacién como
fuera de ella, registrando cada movimiento, alta o baja de cada alicuota existente.

El procedimiento de inventario puede incluir:

v ldentificaciéon del agente, tipo, niUmero, volumen y localizacién de cada
vial, fubo.

v Nombre e informacién de contacto de la persona responsable de su
almacenamiento y gestion de stock.

v' Efiguetas indelebles vy legibles, resistentes a las condiciones de
almacenamiento y descontaminacion superficial.

pdg. 8
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v Registro de fechas de entrada y salida de cada elemento, que deben ser
conservadas durante al menos diez anos.

v En el caso de OMG, notificacién y autorizacién de uso a la Comisién
Nacional de Bioseguridad (a través del CB).

Se puede seguir el manual de identificacién de muestras bioldgicas humanas (FP0O08-

MNO30)

5. Medidas de bioseguridad esenciales: Cédigo de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
en el IRBLleida.

v

El personal debe lavarse las manos después de cualquier incidente de contaminacién
manifiesto (incluso con los guantes puestos), cuando se termine una tarea en la que se
haya manejado material infeccioso y siempre antes de abandonar las zonas de trabajo
del laboratorio.

Estd prohibido mascar chicle, comer, beber, fumar, utilizar cosméticos y manipular lentes
de contacto en el laboratorio con riesgo quimico o biolégico. Las personas que usen
lentillas deberdn disponer de gafas antisalpicaduras en las zonas de riesgo bioldgico o
quimico.

Estard prohibido almacenar alimentos o bebidas en cualquier lugar de las zonas de
trabajo del laboratorio. En el IRBLIeida se dispone de espacios para comer y pard
descansar fuera de las zonas de trabajo.

No debe llevarse calzado abierto en zonas de riesgo bioldégico o quimico.

No debe vestir con ropa que deje al descubierto la piel (pantaldén corto o camisas de
manga corta, falda, ...) en zonas de riesgo bioldégico o quimico.

No deben utilizarse teléfonos moviles en laboratorios con riesgo bioldgico salvo que sean
autorizados por el TB o el responsable de cada zona.

El lavado de manos es considerado una de las practicas mds importantes para evitar el
riesgo de adquisicion de enfermedades y contagios.

La manera adecuada de lavarse es:

» Humedezca mediante chorro de agua (“arrastre y dilucién”), con agua fria o caliente,
durante unos segundos.
Cierre el grifo y apligue solucién jabonosa. Asegurese de que aplica y fricciona solucién en
todas las partes de la mano, teniendo especial atencidn a unas y pliegues. La aplicaciéon y
friccién debe durar al menos 20 segundos.
Abra de nuevo el grifo y permita que el agua limpia arrastre todo el jabdn.
Seque sus manos con papel preferiblemente, mejor que con secamanos o foallas.

5.1. Acceso al laboratorio.

v

pdg. ?

El simbolo y el signo internacionales de peligro bioldgico deben estar expuestos
claramente en la puerta de los laboratorios donde se manipulen muestras de
riesgo.

Solo las personas autorizadas tendrdn acceso a las zonas de trabajo del
laboratorio.

No se autorizard ni permitird la entrada de nifos menores de 16 anos en los
laboratorios de nivel de contencién Il.

Estard disponible, al menos en cada grupo/SCT vy la web del IRBLIeida, un ejempilar del
manual de bioseguridad. Alternativamente pueden existir copias digitales, pero todo el
mundo, debe saber cdmo y dénde consultarlas.
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No se permitird el trabajo en SCT o NCB2 sin haber superado el

programa de formacién/capacitacion especifica.

5.2. Procedimientos generales con material infeccioso/peligroso.

v" Cualquier trabajo con agentes peligrosos/infecciosos, o sospechosos de serlo por
proceder de muestras humanas no caracterizadas, deben de ser llevados a cabo, al
menos, en condiciones de bioseguridad de nivel 2.

v" Todos los procedimientos se realizardn de modo que se reduzca al minimo o se impida la
formacién de aerosoles, goticulas o salpicaduras. Utillice sistemas de contencion
adecuados cuando no se pueda evitar ese procedimiento.

v' Estd estrictamente prohibido pipetear con la boca.

v' Etiquete siempre que sea posible: limite al minimo el uso de rotuladores para identificar
muestras a mano.

v"  Las jeringuillas nunca se reencapsulan: trate de utilizar, si fuera necesario, jeringuillas con
protector de aguja. Deséchelas en contenderos adecuados.

v Todos los materiales, muestras y cullivos peligrosos deberian descontaminarse segin
indicaciones del TB antes de gestionarlos como peligrosos por las vias designadas.

v Sustituya todo el material de vidrio por material de pldstico siempre que sea posible.

v" El material de laboratorio reutilizable se gestionard adecuadamente en cada drea antes
de enviarlo al SCT de lavado vy esterilizacion.

v" Hay puntos en el laboratorio destinados a acumular el material reutilizable antes de su
gestion. No permite que se acumule durante dias.

v' Transporte todo el material en carros adecuados que impidan su caida accidental: use
carros con cubetas de borde alto.

Los EPl son personales e intransferibles, haciéndose el usuario

responsable de su buen uso, almacenamiento y segregacion.

5.3. Uso de equipo de protecciéon personal: batas

v El personal vestird en todo momento ropa de proteccidon mientras trabaja en el
laboratorio. Cada laboratorio tiene definida la ropa de proteccidén necesaria o el equipo
de proteccién individual (EPI).

v' Laropa de proteccién/EPI no debe llevarse fuera de la zona del laboratorio (por ejemplo,
el cuarto para el café, o en la zona de comida, las oficinas, etc.).

v' Laropa de laboratorio debe guardarse en un lugar separado de la ropa de calle. Existen
vestuarios especificos para ello.

v' Laropa de laboratorio limpia se guardard separada de la destinada a la ropa sucia.

v Laropa de laboratorio se cambiard al menos una vez a la semana, pero no se lavard en
casa. Ver figura 1 para conocer el modo correcto de refirada.
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FIGURA 1. Procedimiento de retirada de bata de laboratorio

5.4. Uso de equipo de proteccién personal: mascarillas tipo FFP y mascarillas
Higiénicas

En general, para frabajos en los que se necesite proteccién bioldgica utilizaremos
mascarillas fipo FFP2 o superior, mientras que para frabajos donde lo que prima es la
esterilidad del producto, podremos utilizar mascarillas higiénicas desechables,

El personal que usa mascarillas debe conocer la correcta colocacién siguiendo las
indicaciones de la imagen. Es importfante moldear la zona nasal para adaptarla a la forma
de su nariz.

COnsejos para la correcta utilizacién: Consejos para la poblacion sobre el nuevo coronavirus (2019-nCoV): cudndo y como usar mascarilla
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD y

L4t &
\
Lavate las manos antes  Comprueba que no esté Localiza la pieza de Ajusta el borde rigido Comprueba que cubre
de tocar la mascarilla rasgada o agujereada metal o borde rigido correcta hacia la cara sobre la nariz boca, nariz y barbilla
1 S 8 - 10 n_AAl
R 4 - 2 B b
2
) 4}
s’ a? § 0
LY )
J 3
Una vez colocada evita  Lavate las manos antes Quitate la mascarilla Al quitarla manten\a/ Gudrdala en un lugar Lavate las manos
tocar la mascarilla de quitarte la mascarilla por las tiras alejada de la cara higiénico (sobre papel) después de quitartela

5.5. Uso de equipo de proteccién personal: guantes de proteccién
biolégica/quimica

Los guantes deben utilizarse en todos los procedimientos que entranen contacto directo o
puedan entranar contacto accidental con material potencialmente infeccioso o peligroso.

v Utilice sélo los modelos de guantes designados por el TB para cada tarea.

v' Elija correctamente su talla: un guante que no se ajusta a las puntas de sus dedos puede
originar mala manipulacién con el consiguiente riesgo.
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v' Los guantes desechables no deben reutilizarse nunca; una vez usados, deben eliminarse
como desechos infecciosos del laboratorio. Después de utilizarlos, deben retirarse y
gestionarse al menos como residuos de tipo Il. (ver capitulo 9).

Los guantes no deben llevarse puestos fuera del laboratorio ni en zonas administrativas

5.6. Zona de trabajo.

v Se mantendrdn las puertas del laboratorio cerradas durante el frabajo con materiales
peligrosos.

v Ellaboratorio se mantendrd ordenado, limpio y libre del material que ya no se utilice por
obsoleto, caducado o inadecuado.

v' El equipo y el material que no se estd utilizando o que no funcione (averiado) debe ser
claramente identificado vy, si es posible, retirado de las zonas de trabajo.

v Las superficies de trabajo se descontaminardn inmediatamente después de todo
derrame de material potencialmente infeccioso y siempre al final de cada sesidén de
trabajo.

El orden y la limpieza debe ser un objetivo diario de cada usuario:

No acumule material innecesario (cajas de cartén, neveras de
transporte, equipos obsoletos, stocks de fungibles, ...)

v Evite mantener garrafas con liquidos sobre el suelo. Utilice bateas/bandejas de
pldastico u otros sistemas para limitar el posible vertido.

v Los espacios abiertos entre mesas de trabajo, muebles y equipo y los espacios
inferiores deben mantenerse accesibles para permitir su limpieza.

v Existen zonas especificas con campana extractora de gases para la
preparacién, manipulacién y el almacenamiento en condiciones de seguridad
de dcidos, bases, tintes y disolventes.

v" Hay un suministro eléctrico fiable y continuo, mediante sistemas de alimentacién
ininterrumpida (SAIl, enchufes de color rojo) para ordenadores y cabinas de
seguridad biolégica y grupos electrégenos para el resto de equipamiento
sensible (ulfracongeladores, neveras, ...).

6. Cabinas de Seguridad Biolégica (CSB).

Las CSB estdn disefAadas para proteger a las personas y el entorno de los agentes infecciosos y
también para mantener la esterilidad de nuestras muestras. Utilice preferiblemente siempre cabinas
de clase I-A2 para estos fines.

En procedimientos donde hay riesgo biolégico/quimico no deben usarse
cabinas de flujo laminar frontal o vertical, pues no sélo no protegen al

operador, sino que ponen en riesgo al resto del personal del area.
Limite su uso a PCR preparativa y otros tfrabajos donde no existe riesgo
biolégico o quimico.
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6.1. Operacion.

Cuando una CSB no se utiliza correctamente, sus efectos protectores pueden verse
gravemente disminuidos, generando un mayor riesgo para el personal o para las
muestras. Por eso se recomienda:

v La organizacidén del trabajo deberia ser siempre desde las zonas limpias hacia las
sucias (ver figura 2):

o Los operarios deben mantener la integridad del aire que circula a través de
la abertura frontal cuando introducen y sacan los brazos en las cdmaras:
deben mover los brazos lentfamente y asegurarse de que los tienen situados
perpendicularmente a la abertura central. Esperardn unos segundos
después de introducir las manos y los brazos en la cdmara antes de
comenzar a manipular los materiales; esto permitird que se ajuste el flujo
laminar y que el aire barra la superficie de sus manos y brazos.

o El nUmero de movimientos que se hagan a fravés de la abertura central
debe reducirse al minimo colocando todos los articulos necesarios dentro
de la CSB antes de iniciar las manipulaciones.

o Recuerde: Una CSB sélo protege del contagio por via aérea pero nunca de
la via de contacto: use siempre el EPI designado.

Capaabsodente
sobre lasuperfice
de tmbajo

Figura 2. Disposicién aconsejada dentro de una CSB

6.2. Derrames en la CSB.

Cuando se produzca un derrame dentro de una CSB, debe procederse de inmediato a
su limpieza mientras sigue en funcionamiento:
v Cubra el derrame con papel absorbente.
v" Utilice el desinfectante designado para rociar de “fuera hacia dentro” todo el
derrame: es preferible utilizar un dispensador tipo biberdn a un pulverizador.
v Espere un par de minutos a que el desinfectante haga efecto.
v Recoja todo el papel absorbente y depositelo en la bolsa de residuos dentro
de la CSB.
v Aplique de nuevo desinfectante y seque la zona.
v Deseche sus guantes (forman parte del residuo).
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6.3. Limpieza y desinfeccidon de la zona de trabajo de una CSB

Una vez terminado el trabajo, todos los materiales que se encuentren dentro de la
CSB, incluido el equipo, deben ser objeto de una limpieza de superficies antes de
sacarse de la CSB segun la instruccién técnica descrita para cada drea.

Las superficies interiores de las CSB deben descontaminarse antes y después de
cada uso. Las superficies de trabajo (y las paredes interiores periédicamente) se
limpiardn con el desinfectante designado por el TB para cada zona.

La descontaminacién “terminal” (via gaseosa) debe ser realizada sélo por un
profesional cualificado.

7. Centrifugas: buenas practicas

Durante el proceso de centrifugado pueden producirse aerosoles, lo que las convierte
en un elemento peligroso en aquellos laboratorios donde se manipulen productos biolégica
o guimicamente peligrosos. También son elementos peligrosos desde el punto de vista
fisico: ruido, rotura de tubos, explosion, ...

Las siguientes medidas de seguridad deben seguirse estrictamente cuando se manejan
estos equipos:

v" Mantenga la tapa de la centrifugadora completamente cerrada, incluso cuando no
esté operando con ella. Recuerde que, salvo las ultracentrifugas, no son herméticas.

v Balancee correctamente los tubos: use agua destilada y una bdscula para ello.
Nunca equilibre mediante volUmenes debido a que puede trabajar con liquidos de
diferente densidad (= diferente peso en relacién con su volumen).

v En centrifugas de rotor fijo no rellene los tubos mds de % partes del volumen o este
se saldrd.

v Utilice siempre todos los vasos del equipo para eviftar la fatiga del rotfor.

v Nunca intercambie vasos o adaptadores entre centrifugas diferentes.

v Elija el adaptador que se adapta perfectamente al tipo de tubo, tanto en didmetro
como en tipo de fondo (cdnico, esférico, ...)

v/ Utilice vasos con tapa antiaerosoles para todos los procedimientos. Con productos
peligrosos, estos deben cargarse y descargarse en una CSB.

v La tapa no se abrird hasta que el rotor se haya detenido por completo.

v' Cuando acabe, abra la tapa despacio, quizd algin tubo se rompid y no se dio
cuenta.

v" Mantenga vasos y adaptadores siempre limpios.

v Las “ultra” y “super’ centrifugas estardn en salas independientes y con
procedimientos especificos: lea atentamente las instrucciones antes de usarlas.

8. Gestidon de residuos

Los residuos se clasifican en los siguientes grupos:

* Residuos asimilables a urbano (Clase ). Se trata de residuos que por su naturaleza y
composicidn no necesitan exigencias especiales de gestién. Estos residuos incluyen materiales
como papel, cartdn, vidrio, restos de comida y otros residuos que normalmente no derivan
directamente de una actividad de produccidon o manipulacién biolégicos y que se generan
en estancias o dreas donde no se realizan actividades propiamente peligrosas (por ejemplo,
dreas administrativas, comedor, bar, ...).

* Residuos biopeligrosos no especificos asimilables a residuos urbanos (Clase Il). Este fipo de
residuos incluyen: la ropa y el material de un solo uso sucios con sangre u ofros fluidos
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bioldgicos, asi como otros residuos no englobados en la categoria de residuos bioldgicos de
riesgo o especial.

* Residuos de riesgo o especificos (Clase Ill). Son los que requieren la adopcién de medidas
de prevencién en la recogida, almacenamiento, transporte, tratamiento y disposicion del
desecho, fanto dentro como fuera del centro, dado que pueden suponer un riesgo para la
salud laboral y publica. Estos residuos son la sangre y hemoderivados en forma liquida, las
agujas, los cultivos y reservas de agentes infecciosos, los residuos de animales de investigacion
o experimentacion inoculados bioldgicamente y el resto de los residuos infecciosos capaces
de transmitir alguna de las enfermedades.

* Citotéxicos. S6lo se deben considerar como tal los restos de medicamentos
citotdxicos o los caducados. Los geles de acrilamida no se consideran citotéxicos y
es mejor reciclarlos junto con los residuos de riesgo biolégico (clase lll).

* Residuos quimicos y aguas de laboratorio. Todo aquel liquido, y sus envases, que
contiene productos quimicos téxicos y las aguas de lavado de algunos equipos
(citdbmetros, por ejemplo, cuando contiene productos tdxicos).

Grupo |, Contenedores
Residuos correspondientes para
Urbanos cada residuo
Residuos no
peligrosos Grupo I, Contenedores
Residuos correspondientes para
sanitarios cada residuo
asimilables a
urbanos
Grupo llI, Contenedor
Residuos de rectangular BIOGRIP
Riesgo de 10L, 30L, é0L
Bioldgico
Residuos
peligrosos Grupo 1V, Contenedor
Residuos rectangular BIOGRIP
Citotéxicos de 30Li 60L
- Bidén de 25L
Residuos Bidén de 5L i 25L
quimicos -
liquidos

9. Desinfeccién, descontaminacién y esterilizacién.

La descontaminacién es el proceso por el que se reduce el nimero de organismos
peligrosos hasta un nivel aceptable, y se puede alcanzar bien mediante uso de
procedimientos fisicos (eliminacién mecdnica, termodesinfeccién, autoclavado) o
guimicos (biocidas de contacto y biocidas de dispersién aéreal).

Los métodos quimicos se utilizardn para la descontaminacién de poyatas y demds
superficies de trabajo, tanto de CSB como para cualquier material fungible (fubos, pinzas,
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....) que se manipulen en zonas de nivel de contencidn 2 y superiores, asi como en aquellas
zonas donde los requerimientos ambientales asi lo exijan.

Cada grupo y SCT deberd tener los biocidas y procedimientos adecuados para
descontaminar cada zona siguiendo las recomendaciones del TB.

La esterilizacién mediante autoclavado es el proceso que emplea el vapor saturado de
agua y la presién para alcanzar una temperatura de, al menos, 121°C durante al menos 15
minutos en toda la carga para la completa eliminacién de cualquier organismo viable.

Cualquier material que haya contenido material (liquido o sdlido) debe ser
previamente lavado en el laboratorio y aclarado antes de enviarlos al servicio de
limpieza y descontaminacidén

Minimice el uso de material de cristal para autoclavado.

Las bolsas cerradas, no porosas, no permitirdn un correcto flujo del vapor: use sélo
bolsas de material poroso especificas (bolsas de Tyvek®, papel crepado, botes de
PTFE...) cuando necesite embolsar para mantener su material estéril (puntas de
pipeta, tubos Eppendorf, ...).

Nunca envie a autoclavar materiales con productos voldatiles peligrosos (solventes
orgdnicos, cloritos, ...).

10. Consideraciones de bioseguridad en relacién con los vectores de expresion
para la transferencia de genes.

Puede ser necesario trabajar en niveles de bioseguridad mds altos en los siguientes casos:

1. Cuando la expresién de secuencias de dcidos nucleicos derivadas de organismos
patdgenos pueda aumentar la virulencia del OMG.

2. Cuando las secuencias insertadas no estén bien caracterizadas, por ejemplo, durante la
preparacién de genotecas de ADN gendmico de microorganismos patégenos.

3. Cuando los productos génicos obtenidos puedan tener actividad farmacoldgica.

4. Cuando los productos génicos sean toxinas.

5. Cuando se utilicen vectores adenovirales o lentivirales, en conjuncidn con genes
modificadores de expresion de oncogenes.

Como recomendaciones bdsicas en la manipulacién se seguirdn las siguientes:

v

Las poblaciones de esos vectores pueden contaminarse con virus que tienen intacta la
capacidad de replicacion, generados por sucesos poco frecuentes de recombinacion
espontdnea en las lineas celulares de propagacién, o procedentes de una purificacion
insuficiente. Para evitarlo utilice técnicas “batch” de produccidon, en vez de cultivos
continuos, junto con bancos celulares escalonados para evitar la degeneracion génica del
huésped.

Trate de utilizar vectores de “3° generacién” o posteriores, cuyos genes de replicacién estdn
separados en diferentes constructos para evitar procesos de recombinacién indeseados o
no controlados y asi el riesgo asociado a su manipulacion.

En IRBLleida es obligada la consulta y comunicacion el inicio o cambios sustanciales
en el desarrollo de trabajos con vectores virales a los Comités de Bioseguridad,

Cienfifico y de Etica para su evaluacién y aprobacién, que serd siempre supeditada a
la decision final de la Comision Nacional de Bioseguridad del INSST
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11. Transporte de materiales infecciosos.

Muestras bioldgicas Categoria A: sustancia que al exponerse a ella sea capaz de causar
una incapacidad permanente, poner en peligro la vida o causar una enfermedad mortal
en seres humanos o animales anteriormente sanos. (UN 2900 UN 2814)

Muestras bioldgicas Categoria B: materia infecciosa que no cumple los criterios de la
categoria A (UN 3373).

En el IRBLIeida las muestras que se envian son de Categoria B o no infecciosas:

Para la categoria B se deberdn cumplir las siguientes caracteristicas fisicas para el envio
(ver figura 3):

v Recipiente primario estanco, preferiblemente con cierres de rosca en el caso de

materiales liquidos (incluso congelados).

v Recipiente secundario estanco con certificacién especifica (resistencia a puncién

y presiéon de 95kPa y temperaturas entre -40°C y 55°C) y que permita inmovilizar el

primario en su interior. Dentro se incluird material absorbente en cantidad suficiente

como para retener cualquier liquido vertido por el primario.

v' Recipiente terciario rigido, resistente al agua y caidas (segun cada normativa).

v Etiquetado correcto y siempre visible segin normativa aplicada (P620 o P650).

v La documentacién necesaria (identificacion del material, tipo, volumen, origen, ...)

se colocard siempre entre el segundario y el terciario.

@ % e + ©

Recipiente primario Absorbente Envase secundario Embalaje exterior
eslanco para liquidos estanco y certificado a 95 kPa rigido
entre -40 °C y +55 °C

Etiquetado exterior bien
’ i visible

BIOLOGICAL SUBSTANCE BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY A Lot CATEGORY A

Figura 3. Normativa de embalajes.

Se considerardn exentas de cumplir la normativa de embalajes las siguientes:

> Muestras ausentes de agentes patdégenos o que no sea probable que causen
enfermedades en seres humanos o animales.

> Sustancias con microorganismos considerados no patégenos (Grupo Riesgo 1).

» Muestras inactivadas.

» Muestras ambientales, sangre seca, tfransfusiones y frasplantes.

12. Instrucciones generales en caso de accidente biolégico.

> Se considera accidente bioldgico cualquier pinchazo, corte o salpicadura en la piel
0 mucosas con sangre, fluidos corporales, cultivos microbiolégicos o celulares, o
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cualquier otra sustancia potencialmente contaminada con agentes biolégicos, que el
usuario sufra mientras trabaja. Se incluyen los vertidos.
» Entodo accidente bioldgico interviene dos agentes:

FUENTE: de donde procede el material bioldgico (paciente, cultivos)
RECEPTOR: persona que recibe la inoculacién durante el accidente

Los accidentes con material de riesgo biolégico se deben comunicar siempre al IP responsable del
grupo/SCTy al Servicio de prevencién de riesgos laborales para seguir una trazabilidad de una posible
enfermedad e informar al comité de bioseguridad.

NORMAS BASICAS DE PREVENCION

e Lavaros las manos antes y después de cada manipulacion

e Desinfectary cubrir las heridas con apdsitos impermeables antes de trabajar

e No pipetear con la boca.

e  Utilizar EPIs adecuados

e Mdaxima precaucion con los objetos punzantes y cortantes. No volver a encapsular las agujas.

e Tirar el material punzante o cortante en los contenedores amarillos de bioseguridad.

e Nunca manipular los residuos del interior de los contenedores bioldgicos.

e  Sustituir el material de vidrio por pldstico si es posible

e Desinfectar los aparatos y superficies después de su uso.

¢ Vacunaros contra los agentes bioldgicos a los que os expongdis, si existe la vacuna (Hepatitis
B)

e Comunicar al comité de bioseguridad (comitebioseguretat@irblleida.cat) si manipuldis
muestras humanas, agentes bioldgicos conocidos y/o OGM

Actuacion en caso de accidente
12.1 Derrames

En caso de derrame de liquido con material bioldgico, seguir el protocolo que encontraréis en el KIT
de derrames presente en la sala.

NORMA GENERAL: la mayoria de los agentes de riesgo manipulados se inactivan con lejia (hipoclorito
sédico). Ademds, en funcion del agente también se inactivan con alcohol o jabdn. En consecuencia:

o SOBRE SUPERFICIES:
e Alejarse 5'-10" para dejar que los aerosoles se asienten
e Cubrir el liquido con papel absorbente o vermiculita e inmediatamente
neutralizar con lejia concentrada durante 10-15 minutos. Recoger de fuera
hacia denftro.
e Tirar el material absorbente en los contenedores de residuos bioldgicos.
e Desinfectar las superficies con solucién alcohdlica.

o SOBRE LA PIEL, ROPA O SUPERFICIES NO RESISTENTES:

ROPA: La ropa que ha estado contaminada debe quitarse y colocarla en una bolsa de
plastico. Se debe lavar con detergente o desinfectante a alta temperatura. Dependiendo de la
severidad del agente, la ropa contaminada serd rechazada al contenedor de residuos bioldgicos en
una bolsa cerrada herméticamente.

12.2 Heridas o pinchazos

o Lavar con agua corriente sin frotar la piel y forzando la salida de sangre.
o Aplicarjabdn de manos y enjuagar abundantemente.
o Desinfectar con etanol 70%.
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o Sise trata de una herida abierta lavar con agua y jabdn o suero fisioldgico y aplicar
apdsito.

12.3 mucosa del ojo o boca/nariz

Limpiar con suero fisioldgico o lavaojos de emergencia durante 5 minutos
12.4 Ingestion

Ir directamente a urgencias

Si la persona accidentada no se puede desplazar llamar a emergencias telf.: 112. Posteriormente
avisar a riesgos laborales del IRBLIeida o UdL en funcién de su contrato.

Si la persona se puede desplazar: ir al centro sanitario correspondiente (Hojas informativas en las
puertas de los laboratorios)

En caso de necesitar asistencia médica se recomienda llevar una muestra del agente bioldgico con
el que se ha producido el accidente, en un tubo cerrado herméticamente y transportado de forma

correcta.

13. Anexos.

13.1 Memordndum de aceptacion y comprension de las medidas de seguridad

v He leido y comprendido el presente manual y me comprometo a cumplir las
regulaciones y seguir los procedimientos e instrucciones técnicas aplicables en
cada drea.

v He comprendido los procedimientos de bioseguridad aplicados en el IRBlLleida y
conozco los procedimientos de emergencia necesarios en cada caso.

v" He sido informado de los riesgos asociados al trabajo que desarrollaré y he recibido
las instrucciones necesarias para el uso de laboratorio, equipamiento y equipos de
proteccién necesarios en cada caso siguiendo las pautas disefadas por el
TB/Comité de bioseguridad.

v Antes de proceder al transporte fuera de las instalaciones de cualquier material
sensible o peligroso necesitaré la aprobacion del responsable de laboratorio o del
TB.

v" Noftificaré al responsable de laboratorio de cualguier incidente, exposicion,
desviacion, etc., para que se puedan tomar las medidas correctivas necesarias.

Nombre Fechay firma
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13.2 PLANTILLA SOLICITUD DE TRABAJO CON AGENTES BIOLOGICOS TIPO II

Nombre del documento
Saolicitud trabajo con Agentes FRO10D .
IRB |da 7] Biolégicos 11 FPo1D FR-0&0 18/0%72023 03 Pég. 1de 2
E— Aprobado por Comité Bioseguridad
Cddigo interno:
i curia eres plar por ol com ]
1) Datos delfde los manipuladorfes:
Nombre y Apellidos: DMz Telefono: Email:
Eategnria profesional: {técnico, precoc, postsioc, 2.
Experiencia previa en Cabinas de Bioseguridad Biolla: O =i O WO
2) Datos del proyecto:
Titulo del proyecto:
Ir del proyecto:
Titulo del protocolo:
3) Datos de la muestra:
Especie de donde proviene la | O Humanas [ Primates J Murinos Escribir cual*:
muestra: O Microorganismos® O oOtros*
{bacterias, levadura, virus, et
Ocultive celular Osangre Otiguide pleural Oorina
OHeces O=aliva o Esputo OLCR OTejido
Cwirus atros
51 es un cultive celular especifigue:
O cen certificacion de zusencia de principales enfermadades O sin certificacion
Tipo de muestra: 51 es lentivirus/adenovirus:

Generacion: | O Segunds O Tercera O otraos
Tipo lentivirus: | [J Sobreexpresion O RMai
supresor de tumores: | [ 51 O WO
oncogén: | [J 51 O NO
Produccion en: | [J Frasco O Placa

en la muestra:

patologia mo infecciosa O = O NO O DESCONOCIDD E=cribir cuzl 2n caso afirmativo:
conocida de la muestra:
Agente infeccioso conocido O s O WO O DESCONOCIDD E=cribir cuzl 2n caso afirmativo:
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Mombre del documento Rev.
Saolicitud trabajo con Agentes FRO10 .

IHB ﬁld‘a 6] Bialégicos Il FPO10 ER-040 18/09/2023 03 Pég. 2 de 2

Famlsisia= | Aprobado por Comité Bioseguridad
4) Protocolo:
Localizacion de donde se llevara a cabo el protocolo: | J 3alz 3.16 En caso de otros indicar el nimero de la

[0 ©Otras salas/sCT AT

Uso de Cabina de Proteccion Biologica BiollA: Os O No
Explicar el tipo de transporte*:
La muestra inicial sera activa?: O s O No
La muestra final sera activa?: Os O NO
Conservacidn de la muestra final: O RT O a=c O -2DEC O -ao=c

cantidad de muestras:

volumen por muestra:

Volumen de residug per muestra:

Adjuntar el protocolo:

resid ucs

2ar faver, en el protecols especficar en qué puntos b muestra estd activa {ne fijada o desnaturalizada con detergente) y coma se inactivan las

*El transporte de Sustanca Bioldgica Categonia & (UM2B14) no es pasible en el IRSUsHa ya que na tiene las salas apropiadas. La gran mayoria de transportes

serdn de Sustancia Biokigica Categoria B (UN2373) a inferior. Fara la categonla @: en el caso que sea inbra instituba se tiene que explicar que se utilirard
milnima el doble contenedor. En el casa que sea un transporte externo se deberd explicar el bansparte con tiple embalaje.
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13.3. Términos y definiciones usados en este manual.

Aerosol infeccioso. Suspensidn de particulas de agentes infecciosos que puede serinhalada y provocar infeccidn.
Agente biolégico. Cualquier microorganismo, incluyendo los organismos modificados genéticamente, cultivos
celulares y endopardsitos que pueden provocar una infeccion, alergia o toxicidad en humanos, animales o
plantas. Los priones se consideran "agentes bioldgicos" (UNE-CWA 15793:2013).

Aire expulsado (exiraccién). Aire evacuado del laboratorio que no debe volver a enfrar en circulacion
(recirculado)

ALARP. Del inglés "As Low As Reasonably Practicable", en espafiol, "tan bajo como sea razonablemente factible”.
El principio ALARP tiene por objetivo que el riesgo residual debe ser tan bajo como sea razonablemente
aceptable. Para que un riesgo sea considerado ALARP debe ser posible demostrar que el coste de confinuar
reduciendo ese riesgo es desproporcionado en comparacién con el beneficio que se obtendria.

Antesala (o anteroom). Pequefia habitacién que da acceso a otra (por ejemplo, la que da acceso a un
laboratorio de contencidn o una sala limpia) vy sirve para sustituir el equipo de proteccidén o para establecer una
doble barrera de separacién entre ambientes de diferentes niveles de contencién o clasificacién.

Area de contencién (zona de contencién o biocontenida). Aquellas zonas de la instalacion de contencion
biolégica donde se realiza el almacenamiento o el frabajo con agentes bioldgicos y/o toxinas y en las que puede
haber contaminacién potencial.

Bata de laboratorio (atada a espalda). Equipo de proteccién individual (EPI). Deben tener manga larga, puios
eldsticos y cerrarse porla espalda, asi como tener cierto grado de impermeabilidad adaptada al trabajo arealzar.
Cuando el técnico de laboratorio estd de pie, el borde inferior de la bata debe quedar por debajo de la superficie
de trabajo y cubrir por completo su regazo cuando estd sentado. Puede ser reutilizable o ser desechable.

Bata de laboratorio (frontal). Ropa de trabajo, suelen tener manga larga y abrocharse por delante. Deben llevarse
cuando se trabaja en lugares de riesgo bajo o laboratorio convencional.

Biocontencién. Conjunto de medidas estructurales asociadas al disefio y construccién, a la ingenieria y al
equipamiento destinadas a reducir o prevenir la dispersion de agentes bioldgicos viables en el interior y hacia el
exterior de la instalacién que albergue o donde se manipulen agentes bioldgicos de riesgo para humanos,
animales o plantas.

Biocustodia (Bioproteccion) (adaptado de ISO 35001:2019). La biocustodia describe las medidas de proteccion,
control y responsabilidad con respecto alos agentes bioldgicos y toxinas en los laboratorios, para prevenir su pérdida,
robo, mal uso, la desviacién, el acceso no autorizado o la liberacidn intencionada no autorizada.

Bioseguridad (adaptado de ISO 35001:2019). La bioseguridad en el laboratorio describe los principios de
contencién, las tecnologias y procedimientos que se aplican para prevenir la exposicidén no intencionada a
agentes biolégicos y toxinas o su liberacion accidental.

CB. Comité de Bioseguridad

Descontaminacién. Procedimiento que elimina o reduce agentes bioldgicos y toxinas especificos/as a un nivel
seguro con respecto a la transmisién de infeccién u otros efectos adversos.

Desinfeccién. Proceso para reducir el niUmero de microorganismos, pero normalmente no sus esporas, sin inactivar o
eliminar necesariamente el 100% de los organismos.

Esterilizacién. Proceso que elimina toda clase de microorganismos y sus esporas.

Evaluacion del riesgo. Proceso de examen del riesgo o los riesgos derivados de uno o varios peligros, teniendo en
cuenta la idoneidad de las medidas de confrol existentes; el proceso también incluye decidir si el riesgo es
aceptable (ALARP). Es una valoracién dependiente del auditor donde se revisan la probabilidad de ocurrencia
de un incidente frente a su peligrosidad, decidiendo qué medidas de bioseguridad son aplicables al proceso o si
no es factible realizarlo.

Gestion del Riesgo Bioldgico (GRB). Politica relativa a la gestion del riesgo bioldgico en el laboratorio (bioseguridad
y bioproteccién en el laboratorio). Se basa en la implementaciéon activa de la norma ISO 35001:2019 “Biorisk
management for laboratories and other related organisations™.

NCB. Nivel de Contencién Bioldgica.
NUcleos de goticulas (aerosol). Particulas (sélidos, liquido o suspensidén de ambos) de didmetro inferior a 5 um, con
capacidad de penetrar hasta la parte inferior del tracto respiratorio.
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Organismo modificado genéticamente (OMG) (Ley 9/2003). Cualquier organismo, con excepcion de los seres
humanos, cuyo material genético ha sido modificado de una manera que no se produce de forma natural en el
apareamiento o en la recombinacién natural, siempre que se utilicen las técnicas que reglamentariamente se
establezcan.

Técnico de Bioseguridad, TB Persona con la acreditacidon, competencia, experiencia y formacién suficientes en
gestion del riesgo bioldgico como para asesorar a la Direccidn y al resto del personal en procedimientos para la
gestion del riesgo bioldgico.

Peligro. Todo aquello que tiene el potencial de provocar danos, con independencia de la probabilidad de que
ocurra.

Plan de Gestion del Riesgo Bioldégico. Combinaciéon de controles administrativos, principios de contencién,
prdcticas y procedimientos de laboratorio, equipo de seguridad, preparaciéon para emergencias e instalaciones
de laboratorio que permiten que el personal de laboratorio trabaje con microorganismos infecciosos, alérgenos y
sustancias téxicas en condiciones de seguridad.

Procedimiento generador de aerosoles. Manipulaciéon de alto riesgo que puede aumentar el potencial de
formacién de nUcleos de gofticulas resultado de la aplicacidon de una fuerza mecdnica en un protocolo (por
ejemplo, pipeteo, agitacién vorticial, centrifugado o mezclado).

Riesgo. Combinacién de la probabilidad de ocurrencia y las consecuencias de un incidente en relacién con un
peligro especifico.

Sustancias infecciosas. Para los fines de su fransporte, se entiende por sustancias infecciosas las sustancias
respecto de las cuales se sabe, o se cree, fundadamente que contienen agentes patdgenos. Los agentes
patdgenos son microorganismos (tales como bacterias, virus, pardsitos y hongos, priones, ...) que pueden causar
enfermedades en los animales o en los seres humanos.

Técnica microbioldgica correcta (o BPL, Buenas Practicas de Laboratorio). Una técnica microbioldgica correcta
incluye procedimientos asépticos y otras prdcticas, no uniformemente definidas pero necesarias, para prevenir la
contaminacién del laboratorio, material, personas o medio ambiente debida a los agentes que se estdn
manipulando.

Transmisién por el aire. Ruta de contagio de la enfermedad provocada por la propagacién de aerosoles que
siguen siendo infecciosas cuando se encuentran en suspension en el aire.

Transmisién por contacto. Ruta de contagio de la enfermedad provocada por la propagacion de goticulas que
siguen siendo infecciosas cuando se encuentran en superficies.
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13.4. Manual de identificacién de muestras biolégicas humanas (FP008-
MNO030).
Manusl Cédigo Fecha Rev. A ”:ff'j”
g Manual de identificacitn de ol Diireccisn
IR da muestras biclégicas humanas
piriepr. . A pig 1002

I Gerencia/ subdireccidn

¥ Jefe

* Responsable

Participan = Técnico

1 Administrativo

O Conserjeria’ Limpieza

® Otros (HUAW v UDL)

A= i se gl FP-008 SERVICIOS GENERALES

Introduccdn

Este manual recoge |as recomendacionss para la identificacion v etiguetado de las muestras bicldgicas humanas
en los congeladoras del IRBLI=ida.

Enumeracidn de acciones a realizar

1. Cada congelador gque contenga musstras bicldgicas humanas debe estar etiguetado com el
simbolo de Riesgo Bioldgico. Dentro de cada congelador debe evitarse g dispersion de las
muestras biolggicas humanas, de forma gue queden lo mas recogidas posibles sea en una caja,

rack o estanteria.

EI{I;LI%I.(;

* En caso de que las muestras salo ocupen una parte del congelador tambign se debe
identificar externaments con la etiqueta de Riesgo Bioldgico v se debe afiadir Iz
|ocalizacion de estas muestras (estanteria, racks o cajas afectadas).

2. (Cada criovial v/o caja debe estar bien identificado con el tipo de muestra (suero, plasma, sangre...)

3. (Cada investigador principal es el responsable de sus colecciones de muestras existentes en los
congeladores del IRBLIeida.

4. Cada grupo debe tener un listado con la informacion de las muestras almacenadas a -802C.

* |nformacion necesania: tipos de patologia, tipos de muestra, ndmero de muastras totales
{crioviales v/o criomoldes) y localizacion en el congelador de -802C. [ejemplo adjunto)

Esta lists siempre debe estar actualizada por si existe algdn aocidente y/'o una revision por parte del
senvicio de prevencian de riesgos.
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13.5 Resumen de riesgos potenciales evitados segin equipos.

PELIGRO O RIESGO

EQUIPO POTENCIAL que evita CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD EXIGIBLES
e Flujo de aire hacia el interior, el aire evacuado
Aerosoles, salpicaduras atraviesa un filtro HEPA
CSB Clase | y voldtiles para e Filtro de carbono para baja concentracion de
operador voldtiles (se debe montar primero el HEPA y encima el
de voldtiles)
Aerosoles para e Flujos de aire hacia el interior, segun norma NSF/ANSI
CSB Clase | ope.rodor y producto y 49; el aire evacuado afraviesa un filiro HEPA.
salpicaduras para e Elija bandejas completas antiderrames cuando
operador trabaje con cultivos
e Debe ftener apertura de guillofina.
e FEs deseable que la parte inferior permita sentarse.
e Debe disponer de un armario de almacenamiento
Cabina de Salpicaduras y homologado para quimicos conectado a la misma
extraccion de proteccién frente a extraccion.
voldtiles voldtiles para operador e La ventilacién deber ser variable segun la apertura de

la guillofina y mantener siempre activo el motor.
No utilizar con dcidos o bases fuertes sin las medidas de
neutralizacién adecuadas en la instalacion.

Cenftrifugas con
tapas aerosoles o
rotores sellados

Aerosoles y derrames

Sistema de contencidn de aerosoles.
Variedad de adaptadores de tubos.
Sistema automdtico de parada en “imbalance™”.

Peligros propios de

Material de pipet ;
aterial de pipeteo pipetear con la boca

Facilidad de uso, bloqueo del ajuste, baja
resistencia mecdnica en pulsador y eyector.

El uso de puntas con filtro controla la contaminacion
del extremo de succidn de la pipeta,

Deberian poder esterilizarse.

Debe disponer de su soporte especifico.

Microincineradores
para asas de
siembra

Protecciéon de
contacto

Preferible los eléctricos a los de gas.

Deberian disponer de sonda de aproximacién (solo
enciende al poner el asa sobre ellos).

Las asas desechables hacen innecesarios los
microincineradores.

Recipientes para
fransportar material
infeccioso

Derrames yfugas

Homologado ADR (American Depositary Receipt).
Con tapadera o cierre estanco, preferible rosca,
si se usa para fransporte interno.

Esterilizable en autoclave.

Con sistemas de inmovilizacion y proteccion de
choque entre tubos.
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13.6 Esquema detallado de la Valoracién del Riesgo Biolégico.

E‘u'ﬂL}JACIErJN FIEZGD
BIOLOGCO
i L. i Amtencidn deliberada de
Immn_ﬁﬂﬂﬂd!fﬁlugu_ . manipulacién del agente biokigicn?
S pusde eviar? | -
,.'. NO —
J/ v
i Drescripcian activided Iboral (+ - rizsga)
¥
Determinacion nivel resgo potencial

BATA/MEDIA ALTA

En furcion de:

»  Generacion de aerosoles
= Frecuencia de contacto
»  Confidades mansjadas

Especie

ted

caracteristicas infrrsecas =

Facioges de riezgo en condicinnes da

trakajo:

Tipo de musstra {sanzre hurena, OWG, linszs celulares...)

Geresacion asrozales
Salpicaduras
Cantacto con
Iestras

Malaz practices Jafy.
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Medidas de prevencidn y control:

=  Evitar dispersidn agentes
biolégicas

»  Medidas de confinamiento del AR

= Mantenimiento equipos de
corfinamiento (Rl ]

= Dizefio de la instalsdan

*  Wentilacian

*  Reduccitn tiempo de esposicion

= Minimo pf trabagadores
expuestos

= Gestidn de residuos

= Evitacidn inoculadones
acidentales

=  Evitar picadwras o mordeduras g

imsectosfanimales

Buenas practicas de laboratorio

Wigilancia de la salud al trabajador

Wacunacion presxposican

Sefalizacion correcta

Ltilizacion de ERls adecuados

Formacion e informacicn

Documentacidn e informaddn

autoridad competente

=  Transparte con normativa

= Motificacion de primes uso

= Plan actuacion en caso de
acidente




13.7 Informe de accidentes e incidentes.

Nombre del documento

IRB /eida 5] Informe de accidentes e incidentes | FPD10 FR-061

18/09/2023 03 Pig. 1del

s e Hexaico

Aprobado por el Comité Bioseguridad

El investigodar principal del grupo implicado en el incidente redactard un informe ol comité de bioseguridad E! infarme se tiene gue
redactar de la forma mas detalioda posible, tal y como han sucedido los hechos. Con esta informacicn, de gren interes, serd posible
hacer ung gestion cuidodos que impida lo repeticion del accidente. Este registro no pretende adiudicar responsabilidades sinc evitar
gue se produzcon dofas parg las personas o a la propiedeod, identificondo los cousos basicas gue han provocado el

accidente/incidente. Grocios per coloboror con nosotros.

Mombre y Apellidos [IP):

Correo electronico:

Grupo:

Mombre y Apellidos de la persona accidentada:

Fecha del Hora:
accidente/fincidente;

Lugar del accidente / incidente

(Facultad/Edificio/Laboratorio):

Colectivo:

Descripcion del accidente/incidente:

Causas que han provocado el accidentefincidente:

Medidas y comunicacion a prevencion de riesgos y servicio médico:

Segun su parecer, qué medidas correctoras crees que podrian evitar la repeticion del accidentefincidente?

De acuerdo con el articule 13 del Reglamento Europeo de Proteccion de Datos (RGPDY, les informamos gue sus dotos
personales seran utilizados solo con o finalidad de gestionar el accidents.
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