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Introduccidn

La finalidad de este documento es proporcionar orientacion
provisional en materia de bioseguridad en el laboratorio relacionada
con los analisis de las muestras clinicas de pacientes que cumplen la
definicion de caso de enfermedad por el coronavirus de 2019
(COVID-19).

Esta version es una actualizacion de las orientaciones provisionales
que afiade recomendaciones sobre las pruebas de diagnostico
inmediato (en el lugar de atencion [POC] o cerca del paciente [near-
POC)) (1).

Aspectos mas destacados de la bioseguridad en el laboratorio
relacionada con la COVID-19

e Todos los procedimientos deben ser realizados tras una
valoracion del riesgo y Gnicamente por personal con capacidad
demostrada en estricto cumplimiento de los protocolos pertinentes
en todo momento.

o El procesamiento inicial (antes de la inactivacion) de las muestras
debe hacerse dentro de una camara de seguridad biologica (CSB)
validada o en un aparato de contencion primaria.

e El trabajo de laboratorio de diagnéstico no propagativo (por
ejemplo, secuenciaciones o pruebas de amplificacion de acido
nucleico [PAAN]) debe llevarse a cabo en un centro que use
procedimientos equivalentes a los de un nivel de bioseguridad 2
(NBS-2).

e Las pruebas de diagnostico inmediato (POC o near-POC) pueden
efectuarse sobre una mesa sin emplear una CSB, siempre que asi
lo establezca la valoracion local del riesgo y se hayan tomado las
debidas precauciones.

e El trabajo propagativo (por ejemplo, el cultivo de virus o los
ensayos de neutralizacion) debe llevarse a cabo en un laboratorio
de contencion con corriente de aire que circule hacia el interior

(NBS-3).

e Se deben usar desinfectantes adecuados con probada actividad
contra los virus envueltos (por ejemplo, hipoclorito de sodio
[lejia], etanol, peréxido de hidrégeno, compuestos de amonio
cuaternario y compuestos fenolicos).

e [as muestras de pacientes que cumplen la definiciéon de caso
sospechoso o confirmado deben transportarse como UN3373,
«Sustancia Biologica, Categoria B». Los cultivos o aislados
viricos deben transportarse como Categoria A, UN2814,
«sustancia infecciosa que afecta a los humanosy.

1 Requisitos basicos: conjunto de requisitos minimos definidos en la 4*
edicion del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS que
describen un conjunto de medidas de control de riesgo que son a la vez el
fundamento como una parte integrante de la bioseguridad en el laboratorio.
Estas medidas reflejan las normas internacionales y las mejores practicas en
bioseguridad que son necesarias para trabajar de forma segura con agentes
biologicos, aun cuando los riesgos asociados sean minimos.
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Bioseguridad en el laboratorio

Es indispensable velar por que los laboratorios médicos apliquen
normas de bioseguridad adecuadas. Cualquier anélisis para detectar
la presencia de SARS-CoV-2, el virus causante de la COVID-19, o
de las muestras clinicas de pacientes que cumplan la definicion de
caso sospechoso (2) debe ser realizado en laboratorios
adecuadamente equipados y por personal capacitado en los
procedimientos de seguridad y técnicos pertinentes. Deberian
aplicarse las directrices nacionales sobre bioseguridad en el
laboratorio en todas las circunstancias. Véase la informacion general
sobre las orientaciones de bioseguridad en el laboratorio en el
Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS, tercera
edicion (3), hasta que se publique la cuarta edicion.

Puntos claves

e Cada laboratorio debe efectuar una valoracion del
riesgo local (es decir, institucional) para cerciorarse de
que es competente para ejecutar sin riesgos los analisis
deseados con la adopcion de medidas de control de
riesgo apropiadas como se ejemplifica en el Anexo II.

e  Alahora de manipular y procesar muestras, tales como
la sangre para pruebas serologicas, se deben respetar
las précticas y procedimientos de laboratorio bésicos de
las buenas practicas y procedimientos microbiologicos
(GMPP).

e La manipulacién y el procesamiento de muestras
procedentes de casos con infeccion presunta o
confirmada por el virus de la COVID-19 destinadas a
andlisis posteriores, como hematologia o gasometria
arterial, deben acatar las directrices usuales sin medidas
adicionales.

e  Eltrabajo de laboratorio de diagndstico no propagativo,
como secuenciaciones 0 PAAN, en muestras clinicas de
pacientes con infeccion presunta o confirmada por el
virus de la COVID-19 debe realizarse adoptando las
practicas y los procedimientos de los «Requisitos
basicos», ! como se detalla en el Anexo I, y una
seleccion adecuada de «Medidas de control
reforzadasy», > como indique la valoracion local del
riesgo. En el interin, sigue siendo aplicable el nivel de
bioseguridad 2 basico (NBS-2), adecuado para
servicios de diagnostico, de la tercera edicion del
Manual de bioseguridad en el laboratorio de 1a OMS
(3), hasta que la cuarta edicion la reemplace.

2 Medidas de control reforzadas: conjunto de medidas de control de
riesgo que podria ser necesario aplicar en un laboratorio debido a que el
resultado de la valoracion del riesgo indica que los agentes biologicos que
se manipulan o las actividades que se realizaran con ellos se asocian a un
riesgo relativamente alto, que no puede ser aceptable solo con los
Requisitos basicos.
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e La manipulacion de material con gran concentracion de
virus vivo (como sucede durante la propagacion o el
aislamiento del virus o cuando se realizan ensayos de
neutralizacion) o de volimenes considerables de material
infeccioso debe hacerla tnicamente personal
competente y debidamente capacitado en laboratorios
que cumplan con requisitos y normas de contencién
esenciales adicionales, es decir, en laboratorios NBS-3.

e  Elprocesamiento inicial (antes de la inactivacion) de todas
las muestras, incluidas aquellas para secuenciaciéon y
PAAN, debe hacerse dentro de una CSB adecuadamente
mantenida y validada o en un aparato de contencion
primaria.

e  Eltampon de lisis externo de los kits comunes enumerados
de extraccion de ARN inactiva eficazmente el virus de la
COVID-19 sin necesidad de calor ni de otros medios (4).

e Se deben usar desinfectantes adecuados con probada
actividad contra los virus envueltos durante el tiempo de
contacto recomendado, en la dilucion correcta y dentro del
plazo de validez que corresponda a partir de la preparacion
de la solucion de trabajo.

e Todos los procedimientos técnicos deben realizarse de
forma de reducir al minimo la liberacion de aerosoles y
goticulas (5).

e Todo el personal de laboratorio que manipule tales
muestras debe usar un equipo de proteccion personal (EPP)
adecuado, como lo determine la valoracion detallada del
riesgo.

e Las muestras de pacientes que cumplen la definicion de
caso sospechoso o confirmado deben transportarse como
UN3373, «Sustancia Bioldgica, Categoria B». Los
cultivos o aislados viricos deben transportarse como
Categoria A, UN2814, «sustancia infecciosa que afecta a
los humanos» (6).

Recomendaciones que abordan las
condiciones de trabajo minimas o esenciales
relacionadas con manipulaciones especificas
en el laboratorio

Las recomendaciones adicionales suministradas en este
apartado abordan las condiciones de trabajo minimas o
esenciales relacionadas con manipulaciones especificas que
se llevan a cabo en los laboratorios.

1. Valoracion del riesgo

La valoracion del riesgo es un proceso sistematico de acopio
de informacion y de evaluacion de la probabilidad y el impacto
de la exposicion a un peligro o de la liberacion o escape de
materiales peligrosos en el lugar de trabajo, y de determinacion
de las medidas de control adecuadas para reducir el riesgo a un
nivel aceptable. Los peligros en si no suponen un riesgo para
los seres humanos o animales. Los tipos de equipo utilizado y
los procedimientos realizados con el agente bioldgico también
influyen.

Se recomienda encarecidamente empezar por llevar a cabo una
valoracion local del riesgo para cada etapa del proceso, es decir,
desde la recogida de las muestras, la recepcion de las mismas,
los analisis clinicos y la reaccion en cadena de la polimerasa
(PCR) hasta el aislamiento del virus (solo cuando o donde
proceda). Se identificaran los peligros especificos de cada
etapa del proceso, por ejemplo, la exposicion a aerosoles
durante el procesamiento de las muestras, posibles
salpicaduras en los ojos durante el procesamiento de las
muestras, derrames del material de cultivo infeccioso y fugas
en los receptaculos de las muestras. Cada etapa del proceso

tiene su propio grado de riesgo evaluado. Para cada riesgo
identificado, se deben seleccionar y aplicar medidas adecuadas
de control del riesgo, tales como las recomendaciones
siguientes, para reducir los riesgos residuales a un nivel
aceptable.

Se debe prestar una especial atencion a los riesgos
relacionados con los factores humanos. Las posibilidades de
que se produzcan errores o incidentes aumentan cuando la
formacion del personal es insuficiente y los miembros del
personal trabajan bajo presion para generar resultados rapidos.

En el Anexo II se proporciona una plantilla para la valoracion
del riesgo; tiene por finalidad servir como ejemplo y facilitar
el proceso.

2. Procedimientos habituales de laboratorio,
incluidos el trabajo de diagnéstico no propagativo
y los analisis por PCR

El trabajo de laboratorio de diagndstico no basado en cultivos
y los analisis por PCR de las muestras clinicas provenientes de
pacientes con infeccion presunta o confirmada por el virus de
la COVID-19 deben realizarse adoptando las practicas y los
procedimientos descritos para laboratorios clinicos 'y
microbiolégicos convencionales tal como se especifica en los
«Requisitos basicos» (véase el Anexo I).

No obstante, todas las manipulaciones de materiales
potencialmente infecciosos, especialmente los que puedan
generar salpicaduras, goticulas o aerosoles infecciosos (por
ejemplo, carga y descarga de cubetas selladas de Ia
centrifugadora, molienda, homogeneizacion, agitacion o
mezcla vigorosa, sonicacion, apertura de recipientes de
materiales infecciosos cuya presion interna pueda diferir de la
presion ambiental) deben ser realizadas en CSB
adecuadamente mantenidas y validadas o en aparatos de
contencion primaria por personal con capacidad demostrada.

Los procedimientos habituales de laboratorio pueden ser, por
ejemplo:

e pruebas diagnosticas de suero, sangre (hematologia y
bioquimica clinica), muestras respiratorias como las
de exudados nasofaringeos y bucofaringeos, esputo,
aspirado endotraqueal, lavado broncoalveolar, heces
u otras muestras;

e cxamen sistematico de cultivos micdticos y
bacterianos desarrollados a partir de muestras de las
vias respiratorias. A la hora de manipular y procesar
muestras, es necesario cumplir en todo momento con
los «Requisitos basicos» (véase el Anexo I), tanto con
las GMPP, como con los requisitos mencionados en
los epigrafes secundarios siguientes, entre otros. En
la Serie de videos de bioseguridad de la OMS se
muestran y explican mas detalles al respecto (7).

3. Pruebas de diagnéstico inmediato (POC o
near-POC)

Recientemente han salido al mercado pruebas de diagndstico
inmediato, como las que usan plataformas polivalentes como
GeneXpert, para pruebas de deteccion del virus de la COVID-
19 en muestras de exudado nasofaringeo o de lavado y
aspirado nasal, entre otras. Cada plataforma molecular para
POC usa distintos procedimientos para procesar las muestras


https://www.who.int/ihr/publications/biosafety-video-series/en/
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y es dificil hacer recomendaciones generales sobre seguridad.
Siempre hay que tener presente la posibilidad de derrame,
especialmente si el personal no esta suficientemente
capacitado y al mismo tiempo trabaja bajo presion para generar
resultados rapidos.

No obstante, se considera que la manipulacion de las muestras
y el grado de produccion de acrosoles seran minimos (8). La
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos ha autorizado el uso de las pruebas de GeneXpert fuera
de los laboratorios NBS-2 y los entornos de atencion al
paciente (/).

Dichas pruebas pueden realizarse sobre una mesa sin emplear
una CSB, mientras asi lo establezca la valoracion local del
riesgo y se cumplan las condiciones siguientes:

e serealicen sobre un pafial o toalla de papel grande en
una zona bien ventilada y no abarrotada de objetos,
donde no haya documentos, computadoras ni cosas
personales;

e sc use un EPP apropiado similar al de otros analisis
manuales como, por ejemplo, una bata de laboratorio
de manga larga (con elastico), gafas o anteojos de
proteccion y guantes desechables adecuados.

e la valoracién del riesgo indique si es necesario el uso
de proteccion respiratoria como medida de
precaucion adicional.

e el personal esté bien formado en las GMPP.

e o haya prisa ni mucha presion respecto al tiempo de
procesamiento analitico.

e  existaun proceso validado para desechos infecciosos,
que contemple las muestras que sobran.

Si se va a compartir temporariamente la plataforma GeneXpert
existente o una plataforma similar del programa de
tuberculosis para pruebas de COVID-19, el equipo ya deberia
estar instalado en una zona adecuada con suficiente ventilacion
(9), en cuyo caso no habria necesidad de reubicarlo. Si el
equipo se ha utilizado en programas de enfermedades no
respiratorias, como el VIH/sida, conviene cerciorarse de que
haya suficiente ventilacion antes de comenzar la prueba de
COVID-19.

4. Uso de desinfectantes adecuados

Aunque poco se sabe de este nuevo virus, las caracteristicas
genéticas similares entre el virus responsable de la COVID-19
y el MERS-CoV sugieren que el primero puede ser sensible a
desinfectantes con probada actividad contra los virus envueltos,
como el hipoclorito de sodio (o lejia, por ejemplo, 1000 partes
por millon [ppm] [0,1%] para la desinfeccion general de
superficies y 10000 ppm [1%] para la desinfeccién de
derrames de muestras), etanol al 62-71%, peréxido de
hidrégeno al 0,5%, compuestos de amonio cuaternario y
compuestos fenodlicos, mientras se usen segun las
recomendaciones del fabricante. Otros agentes biocidas como
el cloruro de benzalconio al 0,05-0,2% o el digluconato de
clorhexidina al 0,02% pueden ser menos eficaces.

Se debe prestar atencibn no solo a la seleccion del
desinfectante, sino también al tiempo de contacto (por ejemplo,
10 minutos), la dilucién (es decir, la concentracion de principio
activo, el plazo de validez y la fecha de caducidad tras la
preparacion de la solucion.

El virus de la COVID-19 y los coronavirus humanos en
general pueden persistir en superficies inanimadas como metal,
vidrio o pléstico durante un periodo de hasta 7 y 9 dias,
respectivamente (10, 11).

5. Aislamiento del virus

A menos que el pais decida lo contrario, el aislamiento del
virus en muestras clinicas de pacientes con infeccién presunta
o confirmada por el virus de la COVID-19 debe realizarse solo
en laboratorios capaces de cumplir con los criterios de
contencion adicionales siguientes:

e unsistema de ventilacion controlada mantiene el flujo
de aire hacia el interior de la sala de laboratorio;

e claire evacuado de la sala de laboratorio no recircula
por otras areas del edificio. El aire debe filtrarse con
filtros HEPA (filtros de alta eficiencia de particulas
suspendidas) en caso de que se reacondicione y
recircule dentro del laboratorio. Cuando el aire
evacuado del laboratorio se descarga al exterior, debe
dispersarse lejos de edificios ocupados y entradas de
aire. Este aire debe desecharse a través de filtros
HEPA,;

e ¢l laboratorio cuenta con un lavabo especial para el
lavado de las manos;

e todas las manipulaciones de materiales infecciosos o
potencialmente infecciosos deben realizarse en CSB
debidamente mantenidas y validadas;

e ¢l personal del laboratorio debe usar un equipo de
proteccion que incluya guantes desechables, batas sin
abertura delantera o envolventes, trajes de dos piezas
de tipo pijama o monos u overoles con mangas que
cubran por completo los antebrazos, gorros,
cubrecalzado o calzado especial y proteccion ocular
(gafas de proteccion o pantalla facial). La valoracion
del riesgo indicard si es necesario usar proteccion
respiratoria (mascarillas respiratorias de ajuste
individual comprobado, por ejemplo, FFP2 en la UE,
N95 en los EE. UU. certificada por el NIOSH 6 o
equivalente, o una mascarilla de protecciéon mayor);

e la centrifugacion de las muestras debe realizarse con
rotores de centrifugadora sellados o cubetas selladas
para las muestras. Los rotores o las cubetas deben
cargarse y descargarse dentro de una CSB.

6. Riesgos adicionales asociados a estudios de
aislamiento del virus

Ciertos procedimientos experimentales pueden conllevar
riesgos adicionales de mutaciones viricas con posible aumento
de la patogenia o la transmisibilidad o producir virus con una
alteracion de la capacidad antigénica o la sensibilidad a
farmacos. Se deben realizar valoraciones especificas del riesgo
y adoptar medidas especificas de control del riesgo antes de
realizar cualquiera de los procedimientos siguientes:

e coinfeccion de cultivos celulares con coronavirus
diferentes o cualquier procedimiento que pueda
resultar en una coinfeccion y, a su vez, en una
recombinacion;

e cultivo de virus en presencia de farmacos antivirales;

e modificacion genética deliberada de virus.
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7. Trabajo con animales infectados por el virus de
la COVID-19

Las siguientes actividades requieren un animalario —con
normas de trabajo e instalaciones del nivel de contencion NBS-
3—, tal como se detalla en la tercera edicion del Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la OMS (3):

e la inoculacién de animales con vistas a la posible
recuperacion del virus de la COVID-19;

e cualquier protocolo que involucre la inoculacion de
animales a efectos de la confirmacion o
caracterizacion del virus de la COVID-19.

8. Derivacion de muestras a laboratorios que han
adoptado medidas de control de riesgo adecuadas

Los laboratorios que no puedan cumplir con las
recomendaciones de bioseguridad anteriores deben considerar
la posibilidad de transferir las muestras a laboratorios de
referencia nacionales, regionales o internacionales con
capacidad para detectar el virus de la COVID-19 que puedan
cumplir con los requisitos de bioseguridad.

Acondicionamiento y transporte

Todos los materiales transportados dentro del laboratorio o
entre laboratorios deben estar protegidos por un
acondicionamiento secundario para reducir al minimo la
posibilidad de rotura o derrame. Se debe descontaminar la
superficie de las muestras que salen de la CSB. La Serie de
videos de bioseguridad de la OMS brinda orientacion detallada
al respecto (7), especialmente el video titulado Good
microbiological practices and procedures (GMPP) 7:

transport.

El transporte de muestras dentro de la frontera nacional debe
cumplir con la reglamentacion nacional. El transporte
transfronterizo de muestras del virus de la COVID-19 debe
cumplir con la reglamentaciéon modelo de las Naciones Unidas,
las Instrucciones técnicas para el transporte sin riesgos de
mercancias peligrosas por via aérea (Doc 9284) de la
Organizacion de Aviacion Civil Internacional (OACI) (12), en
lo que concierne al transporte aéreo, y con cualquier otra
reglamentacion aplicable segin el modo de transporte
utilizado. La Guia sobre la reglamentacion relativa al
transporte de sustancias infecciosas 2019-2020 de la OMS
(aplicable a partir del 1 de enero de 2019) brinda mas
informacion al respecto (6). También se puede encontrar un
resumen sobre el transporte de sustancias infecciosas en el
Tool Box 4 del Manual de la OMS Managing epidemics: key
facts about deadly diseases (13).

Las muestras de pacientes que cumplen la definicion de caso
sospechoso o confirmado deben transportarse como UN3373,
«Sustancia Biologica, Categoria B», cuando se transportan con
fines de diagnostico o de investigacion. Los cultivos o aislados
viricos deben transportarse como Categoria A UN2814,
«Sustancia infecciosa que afecta a los humanosy (6). Todas las
muestras que se transportan (ya sea UN3373 o UN2814) deben
tener el acondicionamiento, el etiquetado y la documentacion
en orden, como se describe en los documentos mencionados
anteriormente.
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Anexo |: Requisitos basicos

1. Buenas practicas y procedimientos microbiologicos
(GMPP)

Précticas 6ptimas

* Nunca guarde alimentos, bebidas ni articulos personales
como abrigos y bolsos en el laboratorio. Las actividades
como comer, beber, fumar y maquillarse deben realizarse
fuera del laboratorio.

* Nunca se lleve a la boca objetos como boligrafos, lapices
o goma de mascar mientras esté en el laboratorio, con
independencia de que tenga las manos enguantadas o no.

» Lavese bien las manos (74), en lo posible con agua
corriente tibia y jabon, después de manipular material
biologico o animales, antes de salir del laboratorio o
cuando sepa o sospeche que se ha contaminado las manos.

» Asegurese de que nunca se coloquen llamas abiertas o
fuentes de calor cerca de materiales inflamables y que
nunca queden desatendidas.

* Asegurese de que los cortes y rasguiios de la piel estén
cubiertos antes de entrar al laboratorio.

* Antes de entrar al laboratorio, cerciorese de que haya
suministros suficientes de material de laboratorio y
material fungible, como reactivos, EPP y desinfectantes,
y que tales articulos sean adecuados para las actividades
previstas.

14. How to handrub? With alcohol-based formulation.
How to handwash? With soap and water. Ginebra:
Organizacion Mundial de la Salud; 2006
(https://www.who.int/gpsc/tools/GPSC-HandRub-
Wash.pdf, consultado el 6 de abril de 2020).
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» Aseglirese de que los suministros se almacenen en un
lugar seguro y de acuerdo con las instrucciones de
conservacion a fin de evitar accidentes e incidentes como
derrames, tropezones y caidas.

* Vele por el etiquetado correcto de todos los agentes
biologicos y materiales quimicos y radiactivos.

* Proteja los documentos escritos de la contaminacion
mediante  barreras (como fundas de plastico),
especialmente aquellos que quizds necesite retirar del
laboratorio.

* Procure que el trabajo se realice con cuidado y sin apuro.
Evite trabajar cuando esté cansado.

* Mantenga el area de trabajo ordenada, limpia y libre de
objetos y materiales no esenciales.

* Prohiba el uso de auriculares, que pueden distraer al
personal y evitar que oiga las alarmas de aparatos o
instalaciones.

* Cubra o quitese las alhajas que puedan rasgar los guantes,
contaminarse facilmente o convertirse en vectores pasivos
(fomites). Se debe pensar en limpiar y descontaminar las
alhajas o las gafas, si tales articulos se usan con regularidad.

» Absténgase de usar dispositivos electronicos portatiles
(por ejemplo, celulares, tabletas, computadoras portatiles,
unidades flash, tarjetas de memoria, cdmaras u otros
dispositivos portatiles, como los utilizados para secuenciar
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ADN o ARN) que no sean estrictamente necesarios para
los procedimientos analiticos que se realizan.

» Mantenga los dispositivos electronicos portatiles en areas
donde no puedan contaminarse facilmente o actuar como
fomites que trasmiten infecciones. Cuando sea inevitable
la proximidad de dichos dispositivos a agentes biologicos,
cerciorese de que los dispositivos estén protegidos por una
barrera fisica o descontaminados antes de abandonar el
laboratorio.

Procedimientos técnicos

* Evite la inhalacion de agentes biologicos. Use técnicas de
GMPP para reducir al minimo la formacion de aerosoles y
goticulas al manipular muestras.

* Evite la ingestion de agentes biologicos y su contacto con
la piel y los ojos.

» Siempre use guantes desechables al manipular las
muestras.

* Evite tocarse la cara con las manos enguantadas.

* Resguarde o protéjase la boca, los ojos y la cara durante
los procedimientos.

* En la medida de lo posible, reemplace cualquier material
de vidrio por material de plastico.

« Si fuera necesario, use tijeras de punta roma o redondeada
en lugar de tijeras de punta aguda.

» Manipule con cuidado los objetos punzantes, jeringas o
agujas para evitar heridas o la inoculacion de agentes
bioldgicos.

* Use un abridor de ampollas para manipular las ampollas
sin peligro.

* Nunca recubra, ajuste ni quite las agujas de las jeringas
desechables.

* Deseche los materiales punzantes (por ejemplo, agujas
sueltas, agujas unidas a las jeringas, hojas de bisturi o
vidrio roto) en recipientes a prueba de pinchazos o
resistentes a pinchazos sellados con tapa.

* Prevencion de la dispersion de agentes biologicos:

— deseche las muestras y los cultivos residuales en
recipientes herméticos con tapas debidamente
ajustadas antes de eliminarlos en los contenedores
de residuos especificos;

— considere la posibilidad de abrir los tubos con una
compresa o gasa empapada en desinfectante;

— descontamine las superficies de trabajo con un
desinfectante ~ adecuado al  finalizar  los
procedimientos de trabajo y cuando algin material
se derrame o esté claramente contaminado;

— cerciorese de que el desinfectante sea eficaz contra
el patdégeno manipulado y que permanezca en
contacto con los materiales de desecho infecciosos
el tiempo suficiente para inactivarlos por completo.

2. Competencia y capacitacion del personal

Familiarizacion y capacitacion general

La capacitacion general debe incluir una introduccion a la
configuracion del laboratorio, codigos de practica,
directrices locales, manuales de seguridad, valoraciones
del riesgo, requisitos legislativos y procedimientos de
respuesta ante emergencias.

Capacitacion especifica para el trabajo
* Los requisitos de capacitacion pueden variar segun las
funciones laborales.

* No obstante, como regla general, todo el personal
involucrado en el manejo de agentes bioldgicos debe
recibir formacion sobre las GMPP.

* Los conocimientos y la evaluacion de las competencias
deben completarse y verificarse antes de trabajar de forma
independiente, seguidos de una revision periddica y de
cursos de actualizacion.

* La informacion pertinente, como los procedimientos
nuevos, debe actualizarse y comunicarse al personal
correspondiente.

Capacitacion en materia de seguridad y proteccion

* Todo el personal debe estar al tanto de los peligros
inherentes a un laboratorio y los riesgos que estos entrafan,
asi como de los procedimientos de trabajo seguros, las
medidas de seguridad y la preparacion y respuesta ante
emergencias.

3. Diseiio del laboratorio

* Se debe proporcionar un amplio espacio y un lavabo
dedicado al lavado de las manos, con la restriccion de
acceso adecuada.

* Las puertas deben estar debidamente rotuladas, y las
paredes, pisos y muebles del laboratorio deben ser lisos,
faciles de limpiar, impermeables a los liquidos y resistentes
a los productos quimicos y desinfectantes que
normalmente se usan en el laboratorio.

« La ventilacion del laboratorio, donde exista (por ejemplo,
sistemas de calefaccion y refrigeracion, especialmente los
ventiladores y las unidades de aire acondicionado con
sistema dividido de refrigeracion local, sobre todo cuando
se modifiquen) debe garantizar que el flujo de aire no
comprometa la seguridad laboral. Se debe tener en cuenta
la velocidad y direccion del flujo de aire resultante, y debe
evitarse el flujo de aire turbulento; esto se aplica también a
la ventilacion natural.

* El espacio y las instalaciones del laboratorio deben ser
adecuados y apropiados para la manipulacion y el
almacenamiento sin riesgo de materiales infecciosos y
otros materiales peligrosos, como productos quimicos y
disolventes.

* Los locales para comer y beber deben estar fuera del
laboratorio, y el equipamiento de primeros auxilios debe
ser accesible.

* Los medios apropiados para la descontaminacion de los
desechos, como desinfectantes y autoclaves, deben estar
cerca del laboratorio.
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* La gestion de los residuos debe contemplarse en el disefio
del laboratorio. Los sistemas de seguridad deben
comprender instalaciones contra incendios o emergencias
eléctricas y servicios de respuesta a situaciones de
emergencia o incidentes, segun la valoracion del riesgo.

* Debe haber un suministro de electricidad constante y
adecuado e iluminacion para permitir una salida segura.

* Las situaciones de emergencia deben contemplarse en el
disefo del laboratorio, como indique la valoracién local del
riesgo, y deben incluir el contexto geografico y
meteorologico.

4. Recepcion y conservacion de las muestras

¢ Cada muestra recibida por el laboratorio debe ir
acompaiada de informacion suficiente para identificar qué
es y cuando y donde se tom6 o prepar6 y determinar las
pruebas o procedimientos que deben realizarse.

* Piense en la posibilidad de desembalar los articulos
dentro de la CSB. El personal que desembale y reciba las
muestras debe conocer perfectamente los peligros
involucrados, saber adoptar las precauciones necesarias
segiin las GMPP mencionadas anteriormente, manipular
los recipientes rotos o con fugas, como actuar en caso de
derrames y usar desinfectantes para evitar cualquier
contaminacion.

* Las muestras deben almacenarse en recipientes con la
debida resistencia, integridad y capacidad para contenerlas
y que sean herméticos al cerrarlos correctamente con la
tapa o tapon. Siempre que sea posible, use recipientes de
plastico libre de material bioldgico en la parte externa del
embalaje. Ademas, los recipientes deben estar
correctamente rotulados, marcados y registrados para
facilitar su identificacion y deben estar confeccionados de
un material apropiado para el tipo de almacenamiento
requerido.

* Los métodos de inactivacion tienen que estar
adecuadamente validados cada vez que se aplique un paso
de inactivacion, antes de transferir las muestras a otras
areas para su posterior manipulacion, por ejemplo, para su
analisis por PCR.

5. Descontaminacion y gestion de los desechos

* Cualquier superficie o material que esté contaminado o
pueda estar contaminado con agentes bioldgicos durante
las operaciones de laboratorio debe desinfectarse
correctamente para evitar los riesgos infecciosos.

* Deben adoptarse procesos adecuados para la
identificacion y separacion de los materiales contaminados
antes de la descontaminacion o desecho.

* Cuando la descontaminacion en el area del laboratorio o
en el lugar no sea posible, los desechos contaminados
deben embalarse de forma hermética para transferirlos a
otro centro con capacidad de descontaminacion.

6. Equipo de proteccion individual

* Es necesario usar batas de laboratorio dentro del
laboratorio para evitar que la ropa se salpique o contamine

con agentes bioldgicos. Las batas deben tener mangas
largas, preferiblemente con pufios con eléstico o ajustados,
y abrocharse cuando se usen dentro del laboratorio. Las
mangas nunca deben remangarse. Las batas deben ser lo
suficientemente largas para cubrir las rodillas sin llegar
hasta el piso. Siempre que sea posible, la tela de la bata
debe ser resistente a las salpicaduras. Las batas solo deben
usarse en areas designadas. Cuando no se usen, deben
guardarse en un lugar adecuado, no deben colgarse sobre
otras batas ni guardarse en armarios o perchas con articulos
personales.

* Se deben usar guantes desechables apropiados para todos
los procedimientos que entrafien un contacto previsto o
inadvertido con sangre, liquidos corporales u otros
materiales potencialmente infecciosos. No deben
desinfectarse ni reutilizarse, ya que la exposicion a
desinfectantes y el uso prolongado reduce la integridad del
guante y disminuye la proteccion del usuario. Los guantes
siempre deben inspeccionarse antes de su uso para
cerciorarse de que estén intactos.

* Se deben usar gafas o anteojos de proteccion, pantallas (o
viseras) faciales u otros dispositivos protectores cuando sea
necesario para proteger los 0jos y el rostro de salpicaduras,
colisiones con objetos o rayos ultravioletas artificiales. Los
dispositivos de proteccion ocular pueden reutilizarse, pero
hay que limpiarlos después de cada uso. Si se salpican,
deben descontaminarse con un desinfectante adecuado.

* Se debe usar calzado en el laboratorio, con un disefio que
reduzca al minimo los resbalones y los tropiezos y
disminuya la probabilidad de lesiones por caida de objetos
y el contacto con agentes biologicos.

 La proteccidn respiratoria normalmente no figura entre
los Requisitos basicos. No obstante, en el contexto actual
de la COVID-19, es necesario llevar a cabo una valoracion
del riesgo local para determinar si es necesario el uso de
proteccién respiratoria, especialmente cuando los
procedimientos que pueden generar aerosoles y goticulas
vayan a realizarse fuera de la CSB, por ejemplo, la
centrifugacion y la manipulacion de muestras con fugas.
Dichos procedimientos incluyen asimismo los que pueden
causar salpicaduras, como: carga y descarga de cubetas
selladas de la centrifugadora, molienda, homogeneizacion,
agitacion o mezcla vigorosa, sonicacion y apertura de
recipientes de materiales infecciosos cuya presion interna
pueda diferir de la presion ambiental.

7. Equipo de laboratorio

El uso seguro del equipo de laboratorio, cuando se hace de
forma correcta aplicando las GMPP, ayudara a reducir al
minimo la posibilidad de exposicion del personal a la hora
de tratar o manipular agentes biologicos.

* A fin de reducir eficazmente cualquier riesgo asociado al
uso del equipo de laboratorio, la direccion del laboratorio
debe garantizar que haya espacio suficiente para dicho uso.
Se debe disponer asimismo de presupuesto suficiente para
operar y mantener el equipo. Todo el personal que trabaje
en el laboratorio o que sea responsable del mantenimiento
del equipo debe estar adecuadamente capacitado y ser
capaz de demostrar su competencia.
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8. Plan de respuesta ante emergencias o incidentes

* Aun cuando se realice un trabajo de bajo riesgo y se
cumplan todos los Requisitos basicos en materia de
bioseguridad, no puede descartarse de que ocurran
incidentes. Para reducir la probabilidad de exposicion a un
agente biologico o de escape del mismo, o para atenuar las
consecuencias de tales incidentes, es necesario formular un
plan de contingencia que proporcione procedimientos
normalizados de trabajo (PNT) especificos para usarlos en
posibles situaciones de emergencia aplicables al trabajo o
entorno local. El personal debe conocer tales
procedimientos y recibir periddicamente cursos de repaso
para mantener su competencia.

* El personal debe disponer de botiquines de primeros
auxilios, que incluya material sanitario, como frasquitos de
colirio y apositos adhesivos, y acceder facilmente a ellos.
Tales productos deben ser objeto de controles periddicos
para asegurarse de que estan dentro del plazo de validez y
de que haya una cantidad suficiente de los mismos.

e Todos los incidentes deben notificarse al personal
apropiado de inmediato. Los accidentes e incidentes deben
documentarse, de conformidad con la reglamentacion
nacional, cuando corresponda. Cualquier incidente debe
notificarse e investigarse de manera oportuna y se tendra

en cuenta a la hora de actualizar los procedimientos de
laboratorio y los planes de respuesta ante emergencias.

* El personal del laboratorio debe tener acceso inmediato a
kits contra derrames, especialmente a los que contienen un
desinfectante. Segun el tamafio, el emplazamiento, la
concentracion o el volumen del derrame, puede que sea
necesario aplicar distintos protocolos. Deben formularse
procedimientos escritos para limpiar y descontaminar los
derrames en el laboratorio, seguidos de la capacitacion
adecuada del personal.

9. Salud ocupacional

* El empleador, a través del director del laboratorio, debe
asumir la responsabilidad de garantizar la supervision
adecuada de la salud del personal.

* Puede que se necesite un reconocimiento médico o
informacion sobre el estado de salud del personal del
laboratorio para verificar si esta en condiciones de trabajar
en el laboratorio.
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Anexo lI: Plantilla de valoracion del riesgo

Aunque aqui se proporciona un enfoque cualitativo para combinar parametros de probabilidad y severidad en una matriz de
riesgos como método para evaluar el riesgo, es importante tener presente que también pueden usarse métodos cuantitativos
(por ejemplo, desde sencillos esquemas de puntuacion numérica hasta modelos matematicos complejos) o hibridos
(semicuantitativos) para evaluar el riesgo. Los laboratorios deben usar un método de evaluacion o valoracion del riesgo que
mejor satisfaga sus propias necesidades, con enfoques de evaluacion personalizados, métodos de puntuacion y definiciones de
los parametros.

Aunque esta plantilla se concibi6 principalmente para la valoracion del riesgo de bioseguridad, también se puede usar para la
valoracion del riesgo de seguridad general de las actividades de laboratorio, especialmente cuando los riesgos de bioseguridad
y de seguridad general se interrelacionen, como en la recogida y el transporte de las muestras.

El personal del equipo de valoracion de riesgos puede constar de investigadores principales, gerentes de laboratorio y de la
calidad, técnicos de laboratorio y personal de bioseguridad, entre otros. Es importante la participacion activa de la direccion
del laboratorio u organizacion en el proceso de valoracion del riesgo.

Nombre de la institucion/centro

Nombre del laboratorio

Gerente/supervisor del laboratorio

Titulos del proyecto/procedimientos normalizados
de trabajo (PNT)
Fecha

Si usa esta plantilla, complete todos los apartados siguiendo las instrucciones de las casillas grises. Las instrucciones y los
puntos que tratar de las casillas grises pueden copiarse en las casillas de texto, debajo de las instrucciones, y usarse como
indicadores para recopilar y anotar la informacion especifica necesaria. Las casillas grises con instrucciones pueden luego
eliminarse; el texto remanente constituira el borrador de la valoracion del riesgo. Este borrador debe ser cuidadosamente
revisado, editado (cuando corresponda) y aprobado por los miembros del equipo de valoracion del riesgo.

PASO 1. Recopilacion de informacion (identificacion de los peligros)

Instrucciones: Proporcione una descripcion breve del trabajo de laboratorio y resuma las actividades de laboratorio por
realizar que estén dentro del alcance de esta valoracion del riesgo

Describa los agentes biologicos y otros peligros
potenciales (por ejemplo, transmision, dosis infecciosa,
tratamiento o medidas preventivas, patogenia).
Describa los procedimientos de laboratorio que se
utilizaran (por ejemplo, cultivo, centrifugacion, trabajo
con objetos punzantes, manipulacion de desechos,
frecuencia con que se realizara la actividad de
laboratorio).

Describa los tipos de equipo que se utilizaran (equipo
de proteccion personal [EEP], centrifugas, autoclaves,
camaras de seguridad biolégica [CSB]).

Describa el tipo y la situacion del centro donde se
realiza el trabajo.

Describa los factores humanos pertinentes (por
ejemplo, competencia, capacitacion, experiencia y
actitud del personal).

Describa cualquier otro factor que pueda afectar las
operaciones de laboratorio (por ejemplo, legal, cultural,
socioecondmico).
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PASO 2. Evaluacion de los riesgos

Instrucciones: Describa como podria ocurrir una exposicion o escape
(En qué situaciones podria ocurrir una exposicion o
escape?
(Cual es la probabilidad de que ocurra una exposicion
o escape?
e Improbable que ocurra en un futuro préoximo
e Posible que ocurra en un futuro préximo
e  Muy probable que ocurra en un futuro
proximo

(Cuan graves serian las consecuencias de una
exposicion o escape (insignificante, moderada, grave)?

Instrucciones: Evalue el riesgo y decida el orden de prioridad para implementar las medidas de control de riesgo. Encierre
en un circulo el riesgo inicial (inherente) de las actividades de laboratorio antes de que se hayan adoptado medidas de
control de riesgo adicionales.

Nota:

o Al asignar la prioridad es posible que deban considerarse otros factores, por ejemplo, la urgencia, factibilidad o
sostenibilidad de las medidas de control de riesgo, el tiempo de entrega e instalacion y la disponibilidad de
capacitacion.

e Para estimar el riesgo global, tenga en cuenta las categorias de riesgo aplicables a las actividades o procedimientos
de laboratorio, por separado o en su conjunto, si corresponden al laboratorio.

Probabilidad de exposicion o escape

Improbable Posible Probable
Consecuencia de la exposicion Grave Media Alta

0 escape Moderada Baja Media Alta
Actividad/procedimiento de laboratorio Riesgo inicial Es aceptable el Prioridad
(muy bajo, bajo, medio, riesgo inicial? (alta/media/baja)
alto, muy alto) (si/no)

Seleccione el riesgo inicial global. O O O
Bajo Medio Alto

(Debe continuar el trabajo sin medidas de control ]
de riesgo adicionales? OSi ONo

PASO 3. Concepcion de una estrategia de control de riesgo

Instrucciones: Enumere todos los requisitos prescritos por la reglamentacion internacional y nacional, legislacion,
directrices, politicas y estrategias en materia de bioseguridad y bioproteccion.

Describa las medidas requeridas por la legislacion o
reglamentacion nacional (si las hay)

-10-
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Describa las medidas recomendadas por las directrices,
politicas y estrategias (si las hay)

Instrucciones: Describa los recursos disponibles para el control de los riesgos y evalue su aplicabilidad, disponibilidad y
sostenibilidad en el contexto local, incluido el apoyo de la direccion

(Alcanzan los recursos para asegurar y mantener las
posibles medidas de control de riesgo?

(Existe alglin factor que pueda limitar o restringir
cualquiera de las medidas de control de riesgo?

(Podra continuar el trabajo sin ninguna de las medidas
de control de riesgo? ;Hay alternativas?

PASO 4. Seleccion y adopcion de medidas de control de riesgo

Instrucciones: /ndique donde y cuando se necesitan medidas de control de riesgo, el nivel de riesgo residual (remanente)
cuando se hayan adoptado tales medidas y evalue la disponibilidad, efectividad y sostenibilidad de estas.

Riesgo
residual
Medida(s) de (muy bajo, JEs aceptable .Se dispone de medidas de
control del bajo, medio, el riesgo control de riesgo efectivas y
Actividad/procedimiento de riesgo alto, muy residual? sostenibles?
laboratorio seleccionada(s) alto) (si/no) (si/no)

Instrucciones: Evalue el riesgo residual (remanente) después de haber seleccionado las medidas de control de riesgo a fin de
determinar si ese nivel de riesgo resulta ahora aceptable y si el trabajo puede continuar.

Encierre en un circulo el riesgo residual de las actividades de laboratorio una vez que se han adoptado medidas de control de
riesgo.

Probabilidad de exposicion o escape

Improbable Posible Probable
Grave Media Alta

Consecuencia de la Moderada Baja Media Alta

exposicion o escape — : -
Insignificante _ Baja Media

Riesgo residual global: O O O
Bajo Medio Alto

Si el riesgo residual continua siendo inaceptable es necesario adoptar medidas, por ejemplo, medidas de control de riesgo
adicionales, basadas en el riesgo inicial evaluado en el Paso 2, redefiniendo el alcance del trabajo de modo que sea aceptable
con las medidas de control de riesgo existentes ya adoptadas, o identificando un laboratorio alternativo que haya adoptado
estrategias de control del riesgo apropiadas y sea capaz de realizar el trabajo segun lo planificado.

(Debe continuar el trabajo con las medidas OSi CONo
de control de riesgo seleccionadas?

Aprobado por (nombre y titulo)

Aprobado por (firma)

Fecha

Instrucciones: Describa la forma de comunicar los riesgos y estrategias de mitigacion del riesgo al personal. Ofrezca un
mecanismo de comunicacion dentro del laboratorio. Describa el proceso y el plazo para garantizar que todas las medidas
identificadas de control de riesgo y los PNT y la capacitacion conexos se hayan completado antes de comenzar el trabajo de
laboratorio.
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Comunicacion de los peligros, riesgos y las medidas de
control de riesgo

Aplicacion de las medidas de control de riesgo

Capacitacion del personal

Procedimientos operativos y de mantenimiento

PASO 5. Revision de los riesgos y las medidas de control de riesgo

Instrucciones: Establezca un ciclo de revision periodico para identificar: cambios en actividades de laboratorio, agentes
biologicos, personal y equipo o instalaciones, cambios en el conocimiento de agentes o procesos biologicos; y lecciones
aprendidas de auditorias e inspecciones, comentarios del personal e incidentes o cuasincidentes.

Frecuencia de la revision

Persona a cargo de la revision

Describa las actualizaciones o cambios

Personal o procedimientos para ejecutar los cambios

Revisado por (nombre y titulo)

Revisado por (firma)

Fecha

La OMS continua vigilando la situacion de cerca por si hubiera cambios que pudiesen afectar estas orientaciones provisionales. Si
algin factor cambia, la OMS emitird una actualizaciéon adicional. De lo contrario, este documento de orientacion provisional
caducara dos afios después de la fecha de publicacion.

© Organizacion Mundial de la Salud 2020. Algunos derechos reservados. Esta obra esta disponible en virtud de la
licencia CC BY-NC-SA 3.0 IGO.
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