MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL NACIONAL N° 2 8}—2024-DG-HNHU

HIPOLITO UNANUE

RESOLUCION DIRECTORAL
E Agustino, Ob de (ivtambtl de 2024

VISTO;

El Expediente N° 24-046654-001, que contiene el Memorando N° 2188-2024-DPCYAP/HNHU,
mediante el cual, el Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica solicita la aprobacion
del Documento Técnico: Manual de Bioseguridad del Laboratorio de Inmunologia del Hospital
Nacional Hipdélito Unanue, vy,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con los articulos | y 1l del Titulo Preliminar de la Ley General de
Salud, Ley N° 26842, sefiala que, la salud es condicion indispensable del desarrolio humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, asimismo, la proteccion de la salud es
de interés publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilaria y promoverla;

Que, por otro lado, con Resolucién Ministerial N° 627-2008/MINSA, se aprobo la Norma
Técnica de Salud — NTS N° 072-MINSA/DGSP V.01 “Norma Técnica de Salud de la Unidad
Productora de Servicios de Patologia Clinica”, el cual tiene por finalidad mejorar la calidad de la
atencién que se brinda en la Unidad Productora de Servicios (UPS) de Patologia Clinica de los
servicios de salud publicos y privados del Sector Salud;

Que, asimismo, con Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA de fecha 05 de julio de
2021, se aprobé las “Normas para la elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de
Salud’, el cual tiene como objetivo general, establecer las disposiciones relacionadas con las etapas
= fe planificacion, formulacion o actualizacién, aprobacién, difusion, implementacion y evaluacion de
4 g os Documentos Normatives, que expide el Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones
Al o/ rectoras;

Que, a su vez, el numeral 6.1.4 del citado documento normativo, describe al Documento
Técnico como la denominacion genérica de aquella publicacion del Ministerio de salud, que contiene
informacion sistematizada o contenidos sobre un determinado aspecto sanitario o adminisirativo, o
que fija posicién sobre el; y que la Autoridad Nacional de Salud considera necesario enfatizar o
difundir, autorizandola expresamente; a su vez, su finalidad es basicamente de informacion u
orientacion a los usuarios, personal de salud, yfo poblacidn general, basado en el conocimiento
/ cientifico y t&cnico, validado por la experiencia sistematizada y documentada, y respaldo por las
normas vigentes que correspondan;

CQlue, cabe precisar que, de conformidad con el articulo 75° del Reglamento de Organizacion
y Funciones del Hospital Nacional Hipdlito Unénue, aprobado mediante Resolucién Ministerial N°
099-2012/MINSA, establece como una de las funciones del Departamento de Patologia Clinica y
Anatomia Patologica: “Proponer y aplicar los procedimienios y gulas de atencion para la atencion
de los pacientes en la institucion”,

Que, aunado a ello, el articuto 11° del Raglamento de Organizacion y Funciones del Hospital
Nacicnal Hipdélito Un&nue, sefala que la Oficina de Gestién de la Calidad es la unidad organica gue
se encarga de implementar el Sistema de Gestion de la Calidad en el Hospital para promover la
mejora continua de la atencién asistencial y administrativa al paciente con la participacion activa del
personal, a su vez, refiere que dentro de sus funciones generales es, asesorar en formulacion de
normas, guias de atencién y procedimientos de atencién al paciente;

Que, ahora bien, con informe N° 453-SMlyBM-HNHU-2024 de fecha 07 de octubre de 2024,
el Servicio de Microbiolegta, Inmunologia y Biologia Molecular remite al Departamento de Patologia



Clinica y Anatomia Patolégica el Documento Técnico: Manual de Bioseguridad del Laboratorio de
Inmunologia, en mérito a ello, a través del Memorando N° 2189-2024-DPCYAP/HNHU de fecha 11
de octubre de 2024, el Departamento de Patologia Clinica y Anatormnia Patologica remite a la Oficina
de Gestion de la Calidad e! Documento Técnico: Manual de Bioseguridad del Laboratorio de
Inmunologia del Servicio de Microbiologia, Inmunologia y Biologia Molecular del Departamento de
Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica, a fin de ser evaluado y aprobado respectivamente;

Que, por su parte, a través del Informe N° 266-2024-KMGM/HNHU de fecha 17 de octubre
de 2024, la Médico Auditor de la Oficina de Gestidn de la Calidad informa la Oficina de Gestion de
la Calidad que el Documento Técnico; Manual de Bioseguridad del Laboratorio de Inmunclogla sigue
los lineamientos de Ia estructura de un documento técnico segin normativa vigente, Resolucion
Ministerial N° 826-2021/MINSA,

Que, finaimente, con Nota Informativa N° 394-2024-OGC/HNHU de fecha 17 de octubre de
2024, la Oficina de Gestién de la Calidad remite a fa Direccion General el Documento Técnico:
Manual de Bioseguridad del Laboratorio de Inmunologia del Hospital Nacional Hipélito Unanue, a
fin de ser aprobado; por otro lado, sefiala que el responsable del cumplimiento a la adherencia del
presente documento técnico, es la jefatura del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patolégica;

Que, estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica, con el Informe N° 496 -
2024-0AJ-HNHU;

Con el visado del Jefe de! Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, Jefe
de 1a Oficina de Gestion de la Calidad y Oficina de Asesorfa Juridica, v;

De conformidad con lo establecido en la Ley N° 26842, Ley General de Salud y de acuerdo
a las facultades establecidas en ¢l Reglamento de Organizacion y funciones del Hospital Nacional
Hipdlito Undnue, aprobado por Resolucién Ministerial N° 099-2012/MINSA,;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1.- APROBAR el Documento Técnico: Manual de Bloseguridad del
Laboratorio de Inmunologia del Hospital Naclonal Hipélito Unanue, la misma que forma
parte de la presente Resolucidn y por los fundamentos expuestos en [a parte considerativa.

ARTICULO 2- ENCARGAR al Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patolagica, la ejecucion y seguimiento de! Documento Técnico: Manual de Bioseguridad del
aboratorio de Inmunologia del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

ARTICULO 3.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones proceda con la publicacidn
de la presente Resolucion en la Pagina Web del Hospital hitps:/fwww.gob.pe/hnhu.

Registrese y comuniquese.
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INTRODUCCION

La Bioseguridad es el conjunto de medidas preventivas reconocidas internacionalmente
orientadas a proteger la salud y la seguridad del personal y su entorno. Complementariamente
se incluye normas contra riesgos producidos por agentes fisicos, quimicos y mecanicos.
Modernamente se incorporan también las acciones o medidas de seguridad requeridas para
minimizar los riesgos derivados del manejo de un organismo modificado genéticamente (OMG),
sus derivados 0 productos que los contengan, y uso de la tecnologia del ADN recombinante

(ingenieria genética) y otras técnicas moleculares mas recientes. (2)

La seguridad se realiza en conjunto: tanto por el personal técnico que debe cumplir con las
normas de bioseguridad y por otro lado la administracidn, que debe dar las facilidades

logisticas para que estas normas sean cumplidas (1)

La bioseguridad y biocustodia son conceptos clave en el manejo de materiales biologicos
peligrosos y en la proteccion de la salud ptblica, la seguridad y el medio ambiente. Involucra
practicas fundamentales para proteger el personal de laboratorio y la comunidad en general
contra exposiciones no intencionales o liberacion de agentes bicldgicos patdgenos.

Estas actividades se implementan utilizando un marco de evaluacién de riesgos y a través del
desarrollo de una cultura de seguridad que es necesario para garantizar un lugar de trabajo
seguro donde se aplican las medidas adecuadas para minimizar fa probabilidad y la gravedad
de cualquier posible exposicion a agentes biologicos.

La conciencia y la experiencia en bioseguridad han mejorado mucho desde las ediciones
anteriores del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la Organizacion Mundial de la Salud
{OMS) (2). Las nuevas tecnologias, como el uso de métodos moleculares, han avanzado
considerablemente y han reducido el nomero de actividades de diagnéstico que requieren la

propagacion de agentes biologicos de alto titulo. (6)

Ambos conceptos son fundamentales en la gestion de riesgos biologicos y son esenciales para

proteger la salud humana, la seguridad publica y el medio ambiente.
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L8 FINALIDAD

E] manual de bioseguridad para el Laboratorio de Inmunologia del Hospital Nacional Hipdlito
Unanue en Lima, Pery, tiene varias finalidades esenciales que buscan garantizar un eniorno de
frabajo seguro y eficaz. En primer lugar, busca garantizar la seguridad del personal del
laboratorio al establecer procedimientos y précticas que protejan a los trabajadores de la
exposicidn a agentes patégenos y sustancias quimicas peligrosas. Este incluye la definicién del
equipo de proteccién personal adecuado, como batas, guantes, mascarillas y gafas de
seguridad, para minimizar el riesgo de infecciones y accidentes.

Establecer practicas para evitar la contaminacién de muestras y prevenir la propagacion de
infecciones entre pacientes. Asegura que las muestras se manejen, procesen y almacenen de
manera que se minimicen los riesgos y se mantenga la calidad del diagndstico (10).

El cumplimiento de normativas y regulaciones es también una meta fundamental del manual,
asegura que el laboratorio cumpla con las regulaciones nacionales e internacionales de
seguridad biolégica, como las establecidas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), los
Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC), y el Ministerio de Salud de
Pert. Ademas, facilita Ia preparacion para auditorias e inspecciones por parte de organismos

reguladores y de acreditacién (7).

Establecer procedimientos para la gestién de residuos biologicos y quimicos y para la limpieza
de derrames, con el fin de evitar la contaminacién del entorno del laboratorio y del hospital.
Incluye directrices para la descontaminacion de equipos y superficies, asi como para la

esterilizacion adecuada de materiales.

Mejorar la calidad y eficiencia del trabajo es ofra finalidad importante. El manual define
procedimientos estandarizados para todas las actividades del laboratorio, lo que mejora la
eficiencia y reduce el riesgo de errores. Ademas, facilita la capacitacion del personal en las
mejores practicas de seguridad y procedimientos operativos estandar.

El manual también incluye un plan de accion para la preparacion y respuesta ante
emergencias. Esto abarca procedimientos para responder a incidentes como exposiciones

accidentales a patégeno ergencias quimicas, minimizando el impacto en el personal y en
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las operaciones del laboratorio. También define los pasos para informar y documentar
incidentes y accidentes de manera adecuada.

Finalmente, fomentar la cultura de seguridad dentro del laboratorio, promoviendo la conciencia
y responsabilidad del personal en cuanto a la importancia de seguir los protocolos de
bioseguridad y adoptar practicas seguras.

En resumen, el manual de bioseguridad es una herramienta esencial para garantizar un
entomo de trabajo seguro en el laboratorio de inmunologia, protegiendo a todos los
involucrados y asegurando la integridad de los procesos y resultados del laboratorio.

. OBJETIVOS

La bioseguridad es un conjunto de procedimentos técnicos que se debe practicar diariamente y
que no debe olvidar el personal de laboratorio.

Estabelecer pracedimentos con el fin de:

a. Proteger al personal de laboratorio contra la exposicion innecesaria e injustificada a
microorganismos infecciosos.

b. Evitar la contaminacion de las muestras que puede echar a perder el trabajo del
personal de laboratério con resultados falsos.

¢. Mantener los microrganismos infecciosos dentro del ambiente del laboratério. {10)

Ill. AMBITO DE APLICACION

El presente Manual de Bioseguridad es de aplicacién en el Laboratorio de Inmunclogia del
Servicio de Microbiologia, Inmunologla y Biologia Molecular del Hospital Nacicnal Hipdlito
Unanue, siendo de cumplimiento por todo el personal.
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IV. BASE LEGAL

- Ley No 26842, “Ley General de Salud”.

- Ley No 27657, “Ley del Ministerio de Salud®, que comprende el ambito, competencia,
finalidad y organizacion del Ministerio de Salud y de sus organismos publicos
descentralizados y 6rganos desconcentrados.

- D.S. N° 013-2002-SA, aprueba el reglamento de la Ley N° 27657.

- Decreto Supremo No 013-2002-SA; “Aprueba Reglamento de la Ley del MINSA®™.

- Ley N® 27815 - Ley del Codigo de Etica de la Funcion Publica.

- RM N° 849-2003/DM Aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones y aprueba
Cuadro de asignacion de Personal del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

- Decreto Supremo N°023-2005-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud y sus modificatorias.

- Resolucién Jefatural N° 478-2005-J-OPD/INS, que aprueba el documento nomativo
MAN-INS-001 Manual de Bioseguridad en Laboratorios de Ensayos, Biomédicos y
Clinicos.

. RM N° 603-2006-SA/MINSA — Aprueba Directiva N° 007 ~MINSA/OGPE-V.02, Directiva
para la Formulacién de documentos Técnicos Normmativos de Gestién Institucional.

- Decreto Supremo N° 008-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29344,
Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud.

- NTS N° 072-2008/ MINSA/DGSP:; V.01. Norma Técnica de Salud de la Unidad
Productora de Servicios de Patologia Clinica. RM N° 627-2008/MINSA

- RM N° 526-2011/MINSA, que aprueba las Normas para la Elaboracién de Documentos
Normativos del MINSA,

- RM N° 715-2013/MINSA, aprueba la NT N° 104-MINSA/DGSP-V.01 Norma Técnica de
salud para la atencion integral de las personas afectadas por Tuberculosis,

- RM N° 255-2016/MINSA, que aprueba la “Guia Técnica para la Implementacion del
Proceso de Higiene de Manos en los Establecimientos de Salud’

- RM N° 248-2020/MINSA, que aprueba el documento técnico “Recomendaciones para
el uso apropiado de mascarillas y respiradores por el personal de salud en el contexto
del COVID-19 y su modificatoria.

- RM N° 456-2020/MINSA, aprueba la NT N° 161-MINSA/2020/DGAIN “Norma Téenica
de salud para el uso de los equipos de proteccion personal por los trabajadores de las

Instituciones prestadoras de Servicios de Salud”.
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V. CONTENIDO

5.1 DISPOSICIONES GENERALES

5.1.1 Conceptos generales

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

Aerosol: Particulas liquidas o solidas suspendidas en el aire que por su tamafio (en
general, didmetro inferior a 10 micras) pueden ser inhaladas hasta las vias

respiratorias inferiores.

Aerosoles, procedimiento generador de: Todo procedimiento qus, de forma
intencionada o fortuita, crea particulas liquidas o sélidas que quedan suspendidas en

el aire (aerosoles).

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

humanos, los animales o las plantas.

Bioproteccién: Principios, tecnologias y précticas que se aplican en la proteccion, el
control y la rendicion de cuentas de los materiales biolégicos y los equipos, las
competencias y los datos relacionados con su manipulacion. La bioproteccion tiene
como objetivo evitar el acceso no autorizado a esos materiales 0 equipos y su
pérdida, robo, uso indebido, desviacion o liberacion.

Bloseguridad: Principios, tecnologias y practicas de contencién que se aplican para

evitar la exposicion involuntaria a agentes bioldgicos o su liberacion fortuita,

Bioseguridad, comité de: Comité institucional creado para actuar como grupo de
examen independiente en cuestiones de bioseguridad y que responde ante la alta

il
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direccion. Su composicion debe reflejar los distintos ambitos laborales y

competencias cientificas de la organizacion.

Bioseguridad, gestién de programas de: Desarrollo, aplicacién y supervisién de la
bioseguridad en el nivel de la organizacion utilizando diversas fuentes de
informacién, como politicas institucionales, documentos de orientacion para practicas
y procedimientos, documentos de planificacion {formacion, contratacion, respuesta a
emergencias e incidentes) y mantenimiento de registros {(personal, inventarios,

gesfion de incidentes).

Bioseguridad, oficial de: Persona designada para supervisar los programas de
bioseguridad (y posiblemente de bioproteccion) del establecimiento u organizacion.
También llamado profesional, asesor, gestor o coordinador de bioseguridad.

Buenas practicas y procedimientos microbiologicos (BPPM): Codigo bésico de
practicas aplicables a todo tipo de actividades de laboratorio con agentes bioldgicos,
entre ellas los comportamientos generales y las técnicas asépticas que deben
observarse siempre. Sirven para proteger al personal del [aboratorio y a la comunidad
de las infecciones, evitar la contaminacion del entormo y proteger los materiales de

trabajo que se estén utilizando.

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

garantizar un funcionamiento adecuado.

Camara de seguridad biolégica (CSB): Espacio de trabajo cerrado y ventilado
disefiado para proteger al operador, al entorno del laboratorio y a los materiales de
trabajo en actividades en las que hay peligro de que se generen aerosoles. La
contencién se consigue separando esa zona de trabajo del resto del laboratorio o

utilizando mecanismos que hagan que el flujo de aire sea controlado y direccional. £l
aire de salida pasa por un filtro de particulas aéreas de gran eficiencia (HEPA) antes
volver a circular en el laboratorio o en el sistema de calefaccion, ventilacién y aire

Z(ERIO 5e acondicionado del edificio. Hay diferentes clases (I, Il y lll} de CSB que proporcionan
/F sw
; ﬁ:/ S\ diferentes niveles de contencion.
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Certificacion: Declaracion de terceros basada en una evaluacion estructurada y en
documentacién formal en la que se confirma que un sistema, una persona o un
equipo se ajusta a requisitos previamente especificados, como una norma concreta.

Cédigo de practicas (cédigo de conducta, cédigo de ética): Directrices no
legislativas sobre normas de comportamiento y practicas que se aceptan
voluntariamente como éptimas y que, por tanto, son seguidas por una © varias

organizaciones o individuos.

Consecuencia (de un incidente de laboratorio): Resultado de un incidente
(liberacién de un agente bioldgico o exposicion a él} que produce darios de diversa
gravedad y que ocurre en el curso de las operaciones del laboratorio. Las
consecuencias pueden ser una infeccion, otra enfermedad o jesion fisica,
contaminacion del entorno o la aparicién de portadores asintométicos de un agente

bioldgico.

Contencién: Combinacién de parametros de disefio fisico y practicas operacionales
que protegen al personal, al entorno de trabajo inmediato y a la comunidad de la
exposicién a agentes biolégicos. En este contexto también se utiliza el término

¢bioccontenciony».

Controles técnicos o de ingenieria: Medidas de control de riesgos que estan
integradas en el disefio de un laboratorio o de los equipos del laboratorio para
contener los peligros. Las camaras de seguridad biclégica (CSB) y las camaras
aislantes son tipos de control técnico que permiten minimizar el riesgo de liberacion
involuntaria de agentes biolégicos o de exposicién a ellos.

Cultura de la seguridad: Conjunto de valores, creencias y pautas de
comportamiento inculcados y facilitados en una atmdsfera abierta y de confianza por
individuos y organizaciones que colaboran para fomentar o mejorar las précticas de
bioseguridad en el laboratorio, con independencia de que estén estipulados o no en

los codigos de practicas o los reglamentos aplicables.

. 6"‘?0 o 6‘:‘,
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Descontaminacién: Reduccion hasta un nivel previamente definido, por medios
quimicos o fisicos, de los agentes biolégicos viables u otros materiales peligrosos

presentes en superficies u objetos.

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

Desinfectante: Producto capaz de eliminar agentes biologicos viables presentes en
superficies o en desechos liquidos. Su eficacia varia en funcion de las propiedades
del producto quimico y de su concentracion, tiempo de conservacion y tiempo de

contacto con el agente.

Dispositivo (equipo) de contencién primaria: Espacio de trabajo confinado
destinado a proteger al operador, al entorno del laboratorio y a los materiales de
trabajo en actividades en que los aerosoles supongan un peligro. La proteccion se
consigue separando esa zona de trabajo del resto del laboratorio, o mediante
mecanismos de flujo de aire controlado y direccional. Entre los dispositivos de
contencion primaria se encuentran las CSB, las camaras aislantes, los ventiladores
por extraccion localizada y los espacios de trabajo ventilados.

Enfermedad endémica: La que se da de forma natural en una region o poblacion

determinada.

Enfermedad exética: La que no se da normaimente en una determinada region o
zona y a menudo es importada de otra zona. También denominada enfermedad no

autdctona.

Equipo de proteccién personal (EPP): Equipo y vestimenta que utiliza el personal

como barrera contra los agentes bioldgicos para minimizar la probabilidad de
exposicién. incluye, entre otros, batas de laboratorio, trajes de cuerpo entero,
guantes, calzado de proteccion, gafas de seguridad, gafas de mascara, mascarillas y

mascaras respiratorias.

Estéril: Estado en el que hay una ausencia total de agentes bioldgicos y esporas

viables.

11
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Esterilizacién: Proceso que mata ¢ elimina todos los agentes biologicos, incluidas

las esporas.

Exposicion: Suceso durante el cual una persona entra en contacto con agentes
biologicos o estd muy cerca de ellos de tal manera que puede ocurrir una infeccion o
dafio. Las vias de exposicién pueden ser la inhalacion, la ingestion, la lesion
percutanea o la absorcion, y suelen depender de las caracteristicas del agente
bioldgico. Sin embargo, algunas vias de infeccion son especificas del entorno de
laboratorio y no se ven habitualmente en la comunidad general.

Goticulas: Particulas en suspension en el aire, generalmente definidas por un
diametro superior a 10 micras, que tienden a caer, contaminando las superficies

cercanas.

Inactivacién: Eliminacion de la actividad de los agentes bioldgicos mediante la
destruccién o inhibicidn de su actividad reproductiva o enzimatica.

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

que puede producir o no un dafio real.

Infeccion adquirida en el laboratorio: Cualquier infeccion adquirida o que
razonablemente se pueda atribuir a la exposicién a un agente biologico en el curso
de actividades relacionadas con el laboratorio. La transmision de persona a persona
tras el incidente puede dar lugar a casos secundarios, También se conocen como

infecciones asociadas al laboratorio.

Infecciosa, dosis; Cantidad de agente biolégico, medida en nimero de organismos,
necesaria para causar una infeccion en el hospedador. Suele definirse como la dosis
que causard infeccion en el 50% de las personas expuestas (DI5S0).

Infecciosa, sustancia: Término aplicado a efectos de transporte a cualquier material
solido o liquido que contenga agentes biologicos capaces de provocar una infeccidn
en humanos, animales o ambos. Las sustancias infecciosas pueden consistir en
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muestras de pacientes, cultivos biolégicos, desechos médicos o clinicos o productos

biclégicos como las vacunas.

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

Medidas de control reforzadas: Conjunto de medidas de control del riesgo
descritas en el Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS que puede ser
necesario aplicar en el laboratorio porque el resultado de una evaluacién del riesgo
indica que los agentes biolégicos que se manipulan o las actividades gue se van a
realizar con ellos conllevan un riesgo que no puede reducirse por debajo de un nivel

aceptable Unicamente con los requisitos basicos.

Medidas de maxima contencién: Conjunto de medidas de control del riesgo muy
detalladas y estrictas que se describen en la cuarta edicion del Manual de
bioseguridad en el laboratorio de la OMS y se consideran necesarias durante el
trabajo de laboratorio cuando una evaluacion del riesgo indica que las actividades
que se van a realizar conllevan riesgos muy elevados para el persconal del
laboratorio, la comunidad general o el medio ambiente, por lo que se debe
proporcionar un nivel de proteccion extremadamente alto. Son especialmente
necesarias para determinados tipos de trabajos con agentes biolégicos que pueden
tener consecuencias catastroficas en caso de exposicién o liberacion.

Objeto punzocortante: Cualquier dispositivo u objeto que suponga un peligro de
pinchazo o corte por tener extremos puntiagudos o bordes afilados. En el laboratorio
destacan las agujas, jeringuillas con agujas acopladas, cuchillas, bisturies y cristales

rotos.

Patégeno: Agente biolégico que puede ser causa de enfermedad en seres

humanos, animales o plantas.

Peligro: Objeto o situacion que podria causar efectos adversos cuando se exponen
a éf un organismo, sistema o (sub)poblacién. En el caso de Ia bioseguridad en el
laboratorio, el peligro se define como un agente biolégico que podria causar efectos

c}‘\\“ M%
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adversos en los seres humanos (incluido el personal de laboratorio), los animales o
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el medio ambiente. Un peligro no se convierte en un «riesgo» hasta que se tienen en
cuenta la probabilidad de que cause dafos y sus consecuencias.

Probabilidad (de incidente en el laboratorio): Probabilidad de que se produzca un
incidente (es decir, la liberacién de un agente bioldgico o la exposicion a ély en el

curso del trabajo de laboratorio.

Procedimiento operativo normalizado (PON): Conjunto de instrucciones paso a
paso, bien documentadas y validadas, que describen cdmo ejecutar las practicas y
los procedimientos de laboratorio de manera segura, oportuna y fiable, de acuerdo
con las politicas institucionales, las mejores practicas y fa nomnativa nacional o

internacional aplicable.

Profilaxis: Tratamiento administrado para prevenir infecciones o para mitigar |a
gravedad de la enfermedad en caso de que se produzca la infeccion. Puede
administrarse antes de una posible exposicién o después de ella, pero antes de que

aparezca la infeccion.

Propagacién: Aumento o multiplicacion intencionada del nomero de agentes
biologicos.

Redundancia: Repeticion de sistemas o partes de estos para proporcionar
proteccion en caso de que falle el sistema primario. Por ejemplo, una serie de filtros
HEPA en caso de que uno o més fallen cuando se utilizan para evacuar el aire del

laboratorio al exterior.

Requisitos basicos: Conjunto de requisitos minimos definidos en la cuarta edicion
del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS para describir una
combinacién de medidas de control del riesgo que son tanto la base de la
bioseguridad en el laboratorio como una parte integral de ella. Estas medidas reflejan
las normas internacionales y las mejores précticas en materia de bioseguridad que

son necesarias para trabajar de forma segura con agentes biolégicos, incluso cuando

los riesgos son minimos.

Respuesta a emergencias o incidentes: Esquema de los comportamientos,

ﬂﬁmoé‘

procesos y procedimientos que deben seguirse cuando se manejan situaciones
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repentinas o imprevistas, como la liberacion de agentes biologicos o la exposicién a
ellos. Su objetivo consiste en prevenir lesiones 0 infecciones, reducir los dafios al
equipo o al medio ambiente y acelerar la reanudacion de las operaciones normales.

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

Riesgo aceptable: El gue se considera asumible y permite realizar el trabajo
teniendo en cuenta el beneficio que se espera obtener de las actividades previstas.

Riesgo inicial: Riesgo asociado a las actividades o procedimientos del laboratorio
que se llevan a cabo en ausencia de medidas de control del riesgo.

Rlesgo residual: Riesge que queda después de aplicar medidas de control del
riesgo cuidadosamente seleccionadas. Si el riesgo residual no es aceptable, puede
ser necesario aplicar méas medidas de control del riesgo © detener la actividad.

Riesgo, comunicacién del: Proceso interactivo y sistematico para intercambiar
informaciéon y opiniones sobre los riesgos en el que participa todo el personal
pertinente de diversas categorias, asi como los lideres de la comunidad y los
funcionarios, cuando proceda. La comunicacién del riesgo s una parte integral y
continua de la evaluacion del riesgo que requiere una comprensién clara del proceso
de evaluacion del riesgo y de sus resultados, con el objetivo de aplicar
adecuadamente las correspondientes medidas de control. Las decisiones sobre la
comunicacion del riesgo, en particular el qué, el quién y el cé6mo, deben formar parte
de una estrategia global de comunicacion del riesgo.

Riesgo, evaluacién del: Proceso sistematico de acopio de informacién y evaluacion
de la probabilidad y las consecuencias de la liberacion de un peligro o de la
exposicién a €l en el lugar de trabajo, y de determinacion de las medidas de control

adecuadas para reducir el riesgo a un nivel aceptable.

Riesgo, medida de control del: Uso de una combinacion de instrumentos, entre
ellos la comunicacién, la evaluacion, la formacion y los controles fisicos y
operacionales, para reducir a un nivel aceptable el riesgo de incidentes © sUCesos. El
ciclo de evaluacién de! riesgo determinara la estrategia que debe utilizarse para
controlarlo y los tipos especificos de medidas de control necesarias para lograrlo.
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Riesgo, valoracion del: Parte de la evaluacion del riesgo en la que se pondera a
probabilidad de exposicion a un peligro frente a la potencial gravedad del dafio en un
conjunto de circunstancias predefinidas, como puede ser un procedimiento de
laboratorio especifico. Su objetivo consiste en determinar si el riesgo evaluado es
aceptable o si deben aplicarse otras medidas de control especificas para prevenirlo o

reducirlo,

Técnicas asépticas: Condiciones y madidas de procedimiento destinadas a prevenir

eficazmente la contaminacion.

Transmisibilidad: Capacidad de un agente biologico para transmitirse, de forma
directa o indirecta, de una persona o animal a otro. Generalmente se representa por
un parametro epidemiolégico llamado ndmero reproductivo basico {R0), que es el
namero medio de infecciones secundarias generadas por un solo individuo infectado

en una poblacion totalmente vulnerable.

Transmisién: Transferencia de agentes biologicos de objetos a seres vivos, o entre
seres vivos, ya sea directa o indirectamente, por medio de aerosoles, goticulas,
liquidos corporales, vectores, alimentos, agua u objetos contaminados.

Transmisién por aerosoles (aérea): Propagacion de infecciones por la inhalacion

de aerosoles.

Una sola salud: Enfoque para elaborar y ejecutar programas, politicas, leyes e
investigaciones en el que multiples sectores se comunican entre sl y colaboran para
lograr mejores resultados de salud plblica. Los ambitos de trabajo en los que este
enfoque es especialmente relevante son la seguridad alimentaria, el control de las
zoonosis Y la lucha contra la resistencia a los antibidticos.

Validacion: Confirmacion sistematica y documentada de que los requisitos
especificados son suficientes para garantizar el efecto o el resultado deseado. Por
ejemplo, para demostrar que un material estd descontaminado, el personal del
laboratorio debe validar la eficacia del método de descontaminacién midiendo la
cantidad de agentes biologicos restantes frente al limite de deteccién obtenido con

indicadores quimicos, fisicos o biologicos.
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Verificacién: Confirmacién de que determinado elemento (producto, proceso O
sistema) satisface los requisitos especificados. Por ejemplo, periédicamente se
verificara que el funcionamiento de la autoclave cumple las normas especificadas por

el fabricante.

Zoonosls (enfermedad zoonética): Enfermedad infecciosa que se transmite

naturaimente de animales a seres humanos y viceversa.

5.1.2 Abreviaturas

-BPL: Buenas Practicas de Laboratorio

-CBB: Comité de Bioseguridad y Biocustodia

-CSB: Cabina de Seguridad Biolégica

-CDC-US: Centers for Disease Control and Prevention
-EPP; Equipo de Proteccion Personal

-EESS: Establecimientos de Salud

-DIGESA. Direccion General de Salud Ambiental
-HEPA: High Efficiency Particulate Air (Aire Particulado de Alta Eficiencia}
-IMCO: Intergovernmental Mariiime Consultative Organization (Organizacion Consultiva
Maritima Intergubernamental)

-INS: Instituto Nacional de Salud

-MINSA: Ministerio de Salud

-MSDS: Material Safety Data Sheet

-NIH: National Institute of Health

-NTS: Norma Técnica de Salud

-OIE: Organizacién Mundial de Salud Animal

-OMS: Organizacion Mundial de la Salud

-OPS: Organizacion Panamericana de la Salud
-SCTR: Seguro Complementario de Trabajo de Riesgo
-SGA: Sisterna Globalmente Armonizado

-UN: Naciones Unidas

JUSST: Unidad de Seguridad y Salud en ¢! Trabajo

5.1.3 Princlpios Bésicos de Bioseguridad
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a) Universalidad
Las medidas de bioseguridad deben involucrar a todos los departamentos de un

laboratorio. Todo el personal, pacientes y visitantes deben cumplir de rutina con las normas

establecidas para prevenir accidentes (12).

b) Uso de barreras
Establece el concepto de evitar la exposicion directa a todo tipo de muestras organicas

potencialmente contaminantes, mediante la utilizacion de materiales o barreras adecuadas
que se interpongan al contacto con las mismas, reduciendo los accidentes {12).

¢) Medios de eliminacion del material contaminado

Es el conjunto de dispositivos y procedimientos a través de los cuales se procesan los
materiales utilizados en la atencién de los pacientes, toma de muestras, realizacion de los
examenes y la eliminacion de las muestras biologicas sin riesgo para los operadores y la

comunidad (12).

d) Evaluacion de riesgos
La evaluacidn de riesgos corresponde a un proceso de analisis de la probabilidad que

ocurran dafios, heridas o infecciones en el laboratorio. La evaluacién de los riesgos debe
ser efectuada por el personal de laboratorio mas familiarizado con el procesamiento de los
agentes de riesgo, el uso del equipamiento & insumos, los modelos animales usados y la
contencion correspondiente. Una vez establecido, el nivel de riesgo debe ser reevaluado y
revisado permanentemente. La evaluacion de riesgos estara sistematicamente asociada
con el manejo de los mismos con el objeto de formular un plan de mitigacion (12).

La mayoria de los accidentes estan relacionados con:

- El caracter potencialmente peligroso (toxico o infeccioso) de la muestra.
- Uso inadecuado de equipos de proteccion.

- Errores humanos. Malos habitos del personal.

- Incumplimiento de las normas.

Estos accidentes pueden ser causados por:

+ Agentes fisicos y mecanicos
Efectos traumaticos quemaduras por exposicion a muy altas/bajas temperaturas,

cortaduras por vidrios o recipientes rotos, malas instalaciones que generan posturas
inadecuadas, caidas por pisos resbalosos, riesgo de incendios, inundaciones, instalaciones

eléctricas inadecuadas, etc.
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» Agentes quimicos
Exposicion a productos corrosivos, toxicos, irritantes, sensibilizantes o cancerigenos por
inhalacion, contacto con piel 6 mucosas, por heridas o ingestion. Exposicion a agentes

inflamables o explosivos.

+ Agentes biol6gicos

El riesgo es dependiente de la naturaleza del agente (exotico o autéctono), su
patogenicidad, virulencia, modo de transmisién y la via de entrada natural al organismo y
otras rutas (inhalacién de aerosoles, inyeccion por pinchazos con agentes punzantes,
contacto), concentracion en el inoculo, dosis infecciosa, estabilidad en el ambiente y la

existencia de una profilaxis eficiente o la posibilidad de una intervencion terapéutica.

¢) Gestion de la evaluacion de riesgos

- Identificar los riesgos.

- Establecer pautas para mitigar los riesgos.

- identificar los riesgos residuales.

- Evaluar la eficiencia de la contencién.

- Implementar la técnica.

- Evaluar periédicamente |os riesgos y revisar la metodologia.

El riesgo es el resultado de la combinacion de la probabilidad de que un peligro cause
dafios y de la gravedad de los dafios que puedan derivarse del contacto con ese peligro.

En el caso de la bioseguridad en el laboratorio, los peligros son agentes biolégicos que por
sus caracteristicas patogénicas pueden causar dafios a los seres humanos o a los
animales en caso de que se vean expuestos a ellos. El dafio causado por la exposicion a
agentes biolégicos es variable y puede ir desde una infeccion o lesion hasta una
enfermedad o un brote en poblaciones mas extensas (4).

Todo centro en el que se manipulen agentes biologicos tiene la obligacién ante su personal
y la comunidad de evaluar €l riesgo que conllevan los trabajos que se vayan a realizar y de
seleccionar y aplicar las medidas de control del riesgo apropiadas para reducirlo a un nivel
aceptable. EI proposito de fa evaluacion del riesgo es reunir informacion, valorarla y 19
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utilizarla para fundamentar y justificar la aplicacion de procesos, procedimientos y

tecnologias destinadas a controlar los riesgos presentes.

€] analisis de esa informacion empodera al personal del laboratorio, ya que le proporciona
una comprensién mas profunda de los riesgos biolégicos y del modo en que puede verse
afectado por ellos, ayuda a reconocer |a importancia de la seguridad y a crear valores
compartidos y pautas de comportamiento, y hace que el personal del laboratorio tenga mas
probabilidades de realizar su trabajo de forma segura y de mantener una cultura de la

seguridad en el laboratorio.

Las evaluaciones del riesgo deben realizarse siempre de forma normalizada y sistematica
para garantizar que sean repetibles y comparables en un mismo contexto, motivo por el
que muchas organizaciones ofrecen plantillas, listas de verificacion o cuestionarios de
evaluacién del riesgo que proporcionan enfoques escalonados para identificar, evaluar y
determinar los riesgos asociados a los peligros presentes antes de utilizar esa informacion
para identificar las medidas apropiadas de control del riesgo. Las distintas etapas del
proceso de evaluacion del riesgo forman en su conjunto un marco de evaluacion del riesgo.

/ Recopilar
mforrnaclon

Revisar los riesgos y las medidas Evaluar los
de control del riesgo riesgos

Seleccionar y aplicar  Elaborar una estrategia

medidas de conirol de control del riesgo
del riesgo

Etapas del proceso de evaluacién del riesgo
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5.1.4 Clasificacién de Microorganismos Por Grupo De Riesgo

El Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra
los riesgos reiacionados con la exposicién a agentes biolégicos durante el trabajo; clasifica
en cuatro grupos en funcion del riesgo de infeccion siguiendo las recomendaciones de la
OMS que propugna la elaboracién de una clasificacién nacional o regional de los
microorganismos en distintas categorias o grupos de riesgo (12).

» Agente blolégico del grupo 1: el que es poco probable que cause una enfermedad en el
hombre. Agentes que tienen un escaso riesgo individual y para la comunidad.
Son microorganismos que tienen pocas probabilidades de provocar enfermedades en el

hombre en los animales.

+ Agente blolégico del grupo 2: aquel que puede causar una enfermedad en el hombre y
suponer un peligro para los trabajadores, siendo poco probable que se propague a la
colectividad, y para el que existe generalmente profilaxis o tratamiento eficaz.

Son agentes que tienen un riesgo individual moderado, pero limitado para la comunidad.
Estos agentes patdgenos pueden producir enfermedad; pero no representan un riesgo
grave para el personal del laboratorio, la comunidad, los animales o el medio ambiente.

La exposicion en el laboratorio puede causar una infeccion grave, pero se dispone de
medidas eficaces de tratamiento y prevencion y el riesgo de propagacion es limitado.

« Agente bioldgico del grupo 3: aquél que puede causar una enfermedad grave en el
hombre y presenta un serio peligro para los trabajadores, con riesgo de que se propague a
la colectividad, existiendo frente a é&|, generaimente, profilaxis o tratamiento eficaz.

2Y/« Agente biol6gico del grupo 4: aquél que, causando una enfermedad grave en el

hombre, supone un serio peligro para los trabajadores, con muchas probabilidades de que
se propague a la colectividad y sin que exista frente a él, generaimente, profilaxis o

tratamiento eficaz.

Estos niveles de riesgo condicionan las medidas preventivas tanto individuales como

colectivas, la manipulacion del material biologico, la ubicacion del iaboratorio, las

instalaciones, las medidas de proteccién, las técnicas de laboratorio, etc.

21
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Segn esta clasificacion, se encuentra del anexo Il del RD 664/97 presenta una lista de
agentes bioldgicos de los grupos 2, 3 ¥ 4, ordenados por bacterias, hongos, virus y
parasitos. E! listado de la clasificacion de Microorganismos Por Grupo De Riesgo (ver

anexo 1).

Cuando se frate de un agente biolégico que no haya sido objeto de una evaluacion
concluyente para clasificarlo, pero se sospecha que su manipulacion puede comportar un
riesgo para la salud, las actividades deben desarroliarse en un lugar de trabajo cuyo
confinamiento fisico corresponda como minimo al nivel de contencién biolégica 3 (NCB-3).
Esta fue la practica que se siguié cuando aparecieron los primeros casos de la nueva gripe
A(H1N1) pdm09 donde se recomendaba el manejo de estas muestras en este nivel de

contencién ante el desconocimiento de su virulencia.

5.1.5 Niveles de Contencién seglin riesgo biol6gico

El término “contencion” se emplea para describir los métodos, instalaciones y equipos que
hacen seguro el manejo de materiales infecciosos en el ambito del laboratorio donde son
manipulados o conservados. El propésito de la contencién es reducir al minimo la
exposicion a agentes potencialmente peligrosos del personal de laboratorio, de otras
personas o del entorno.

Los tres elementos fundamentales de la contencién son:

a. Las préacticas y técnicas del laboratorio.

b. Los equipos de seguridad (barreras primarias).

¢. El disefio y construccion de las instalaciones (barreras secundanas).

El objetivo de la contencion es reducir o eliminar la exposicion de quienes trabajan en
laboratorios u otras personas y del medio ambiente externo a agentes potencialmente

peligrosos.

El elemento mas importante de la contencion es el cumplimiento estricto de las practicas y
técnicas microbioldgicas estandar de procesamiento de las muestras de laboratorio.
Cuando las practicas de laboratorio no son suficientes para controlar los riesgos asociados
con un agente o con un procedimiento de laboratorio particular, es necesario aplicar

medidas adicionales.
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Estas medidas adicionales corresponden a los equipos de seguridad disefiados para la
proteccion de personal y practicas de manejo adecuadas (barrera primaria) y un disefio de
la instalacion y caracteristicas de la infraestructura de los locales {barrera secundaria).

Estos niveles estan definidos de la siguiente manera (2):

Contenciébn primaria: Consiste en la proteccion del personal y del medic ambiente
inmediato contra la exposicion a agentes infecciosos o productos guimicos de riesgo.
La proteccion personal, incluye una vestimenta adecuada a la actividad que se va a realizar
(ejemplo: guantes, mascarillas, mandiles de manga larga, etc.). La aplicacion de vacunas
aumenta el nive! de proteccion personal.

Como medida de contencion también se considera e uso apropiado de equipos ¥ dispositivos

que garantizan la seguridad {ejemplo: cabinas de seguridad biologica).

Contencién secundaria: Es la combinacién entre las caracteristicas de la edificacion y
practicas operacionales. La magnitud de contencidon secundaria dependera del tipo de agente
infeccioso que se manipule en el laboratorio. Dentro de ellas se incluyen la separacion de las
zonas donde tiene acceso el publico (precamaras), la disponibilidad de sistemas de
descontaminacion (autoclaves), el filtrado del aire de salida al exterior, el flujo de aire
direccional, efc.

Se debe garantizar el trabajo de forma segura. El equipo de proteccion personal (EPP), el
equipo idoneo y la gestion de desechos infecciosos contribuyen a una buena técnica aséptica,
pero no la reemplazan. Estos elementos ayudan a contener la formacion de aerosoles, pero
pueden no impedir que se formen aerosoles debido a practicas de trabajo inseguras.

Sagtin el RD 664/1997 y la Directiva de la Unién Europea 2000/54/CE son las normas legales
de referencia sobre proteccion de los riesgos bioldgicos en el trabajo. En ellos se establece Ia
existencia de cuatro niveles de contencién basados en la combinacion de medidas
relacionadas con los tres elementos fundamentales de seguridad antes citados. Ademas, el
grado de peligrosidad de los distintos microorganismos que se manejan (incluyendo los
potencialmente presentes), sus vias de transmisién (documentadas o sospechadas), y la
funcién o actividad de! laboratorio.

El grado de biopeligrosidad de un determinado microorganismo, segin se establece en las
normas legales aludidas, determina inicialmente el nivel de contencion a implantar. Sin
embargo, es importante sefialar que no es el {inico elemento a considerar. Se recomienda que,
ademas, se tengan en cuenta otros factores como las condiciones de virulencia particulares del
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agente en cuestion, su dosis infectiva, la concentracion de éste, el volumen del material
concentrado que va a manipularse, la via natural de infeccion, la actividad prevista en el
laboratorio (produccién de aerosoles, centrifugacion}, la manipulacién genética que pueda
ampliar su gama de huéspedes o su sensibilidad a los agentes terapéuticos, entre otros (12).

a) Nivel de contencion 1 (NCB-1):

Es el nivel de seguridad requerido para los agentes biologicos del grupo 1, es decir, los que
no producen enfermedad en el ser humano sano y de sensibilidad conocida y estable a los
antimicrobianos. Es el utilizado en los laboratorios de practicas de universidades o centros
docentes donde se emplean cepas no patogenas (por gjemplo, Escherichia coli K12} o el
de los microorganismos empleados en las industrias de alimentacion (Lactobacillus, etc.).

Riesgo: Bajo. Los agentes biolégicos utilizados son conocidos por no causar enfermedades en

personas sanas.

Medidas de Seguridad: Reglas basicas de higiene, como lavarse las manos y mantener el
area de trabajo limpia. No se requiere equipo de proteccion especial.

b) Nivel de contencion 2 (NCB-2):

Es el nivel obligado para agentes del grupo 2, como algunos que, perteneciendo al propio
microbiota habitual del hombre, son capaces de originar patologia infecciosa humana de
gravedad moderada o limitada. Deben ser manipulados por personal especializado y son los
que con mas frecuencia se manejan en este tipo de laboratorio; Staphylococcus aureus,
saimonella, etc. Salvo en algunos casos excepcionales (por ejemplo, la sospecha de fiebres
hemorragicas), el procesamiento inicial de las muestras clinicas y las pruebas serologicas
pueden realizarse de forma segura en un NCB-2, que es el nivel recomendado para trabajar
con patégenos que se fransmiten por via sanguinea, como el virus de la hepatitis 8(vHB) y
el virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1), a lo que habria que afiadir las
precauciones universales que se deben tomar con todas las muestras de sangre y otros

materiales potencialmente infecciosos.

Rlesgo: Moderado. Agentes biologicos que pueden causar enfermedades en humanos, pero
que son tratables. Existen medidas para manejar estos agentes de manera segura.
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Medidas de Seguridad: Uso de equipo de proteccion personal basico como guantes y gafas
de seguridad. Se requieren practicas de seguridad mas estrictas, como técnicas de manejo

que minimizan el riesgo de exposicion.

Laboratorio de inmunologia — HNHU

¢) Nivel de contencién 3 (NCB-3):

Deben utilizarse cuando se manipulan agentes biolégicos del grupo 3, Microorganismos
que cursan con patologia grave, de dificil y largo tratamiento, que pueden producir
secuelas tras la curacion u, ocasionalmente, también la muerte. EI mayor y mas frecuente
peligro que entrafian

es la infeccién adquirida a través de aerosoles y por fluidos bioldgicos. En los laboratorios,
los ejemplos mas frecuentes de este fipo de microorganismos son Mycobacterium
tuberculosis, Brucella, Coxiella burnetii, etc. S6lo pueden ser procesados por personal

cualificado y en una zona con la infraestructura apropiada.

E! laboratoric debe estar equipado con CSB de las clases Il o Il Estas se utilizan para
todos los trabajos y actividades que puedan provocar cualquier riesgo de exposicion a los
aerosoles infecciosos. Los microorganismos del grupe de peligrosidad 2 que adquieran
caracteristicas adicionales de virulencia o patogenicidad pasan a ser considerados en la
categoria inmediatamente superior y, en consecuencia, adoptar las medidas de contencion
del nivel 3.

Rlesgo: Alto. Agentes que pueden causar enfermedades graves o potencialmente letales a

través de la inhalacion.

9
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Medidas de Seguridad: Instalaciones con ventilacion especial (cabinas de seguridad
biologica), uso de ropa protectora completa, y controles estrictos para la entrada y salida

del laboratorio.

d) Nive! de contenclén 4 (NCB-4):

Es el nivel requerido cuando se procesa con certeza o se sospecha un agente
especialmente patégeno, exético o no, que produce alta mortalidad y para el que no existe
tratamiento o éste es poco fiable. Normalmente, son microorganismos de dosis infectiva
baja y alta contagiosidad.

Ejemplos de microorganismos que requieren este nivel de contencién son los virus de la
fiebre de Lassa, Machupo, Ebola, Marburg, etc. También se incluyen aqul los
microorganismos del grupo 3 que hayan adquirido propiedades patégenas que los eleven
al grupo 4.

Un ejemplo seria las cepas de Mycobacterium tuberculosis con resistencia extendida
{cepas exiremadamente resistentes, XDR),

Ei laboratorio debe estar equipado con CSB clase Ill. Si el laboratorio estd preparado para
acoger trabajadores con trajes aislantes con presién positiva, se puede utilizar CSB clase
I

Riesgo: Muy alto. Agentes que representan un riesgo de transmisidn aérea y no fienen
tratamiento conocido. Ejemplos incluyen el virus del Ebola y el virus de Marburgo.

Medidas de Seguridad: Laboratorios altamente especializados con trajes de presién positiva y
sistemas de aislamiento, y esfrictos controles de acceso Y procedimientos de

descontaminacion.

5.1.6 Medidas de Bioseguridad en el Laboratorio de Inmunologia

a) Del Ambiente: El nivel de riesgo se refiere a la probabilidad de que alguna persona
del laboratorio sea infectada por un agente microbiano, como resultado de los

procedimientos realizados en el laboratorio.

En el laboratorio de inmunologia, con independencia del procedimiento realizado, se deben
poner en practica un conjunto de medidas de bioseguridad esenciales con el fin de reducir al

minimo los riesgos.
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Segun las pruebas que realizamos y tras evaluar los riesgos de los procedimientos, se ha
clasificado el Laboratorio de inmunologia del Hospital Nacional Hipélito Unanue como de
moderado riesgo, debiéndose aplicar de forma obligatoria por todo el personal involucrado, las
medidas de bioseguridad que a continuacién se detallan:

Del Acceso al laboratorio:

- El simbolo y signo intemacional de peligro biologico debera colocarse en la puerta del
laboratorio (donde se manipulan microorganismos del grupo de riesgo 2 o superior).

)/

RIESGO BIOLSAICO

. Salo las personas autorizadas tienen acceso a las zonas de trabajo del laboratorio.
En caso de permitir el ingreso de otras personas, deberan de vestir un mandit o
guardapolvo.
- No se permitira bajo ninguna circunstancia la entrada de nifios en las zonas de
trabajo del laboratorio. (4)
- Todas las areas deben mosirar |a sefial de riesgo biologico y su nivel de contencion.
Las personas que deban ingresar al laboratorio de manera temporal, sélo lo podran hacer con
autorizacién del responsable del laboratorio; por ejemplo; visitantes, inspectores, personal
administrativo, personal técnico que realiza mantenimiento a los equipos, etc. Y para ingresar,
deberan colocarse los equipos de proteccion personal que sera proporcionado por el

, laboratorio.

Del Disefio del laboratorio

- El Laboratorio de Inmunologia del Hospital Nacional Hipolito Unanue se encuentra
contenido, es decir, separado fisicamente de otros laboratorios.
- Esta conformado por 3 areas debidamente separadas y diferenciadas por el proceso
realizado en cada una de ellas.
a) Area Medica y Pruebas manuales
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¢ Area de validacion
o Area de proceso de muestras
b) Area de Pruebas Automatizadas

o Area de Recepcion de muestras
¢ Area de Procesamiento de muestras
+ Area de validacion

¢) Autoinmunidad y Carga viral

+ Area de Procesamiento
¢ Area de validacion

. El laboratorio correctamente iluminado y cuenta con amplias ventanas, que permiten a fin

que pueda descontaminarse por fumigacién.

-Las paredes, techos y suelos son lisos y faciles de limpiar. Los pisos se limpian, con
soluciones desinfectantes, todos los dias, al final de |a jornada de trabajo. No se

debe barrer el piso en seco, ni encerar

b} Del Personal

De la Capacitacion

- Tiene la obligacion de leer el Manual de Bioseguridad y el Manual de Procedimientos
Operativos Estandarizados, asi como cumplir las practicas y procedimientos
normalizados.

- Todo el personal que trabaja en el laboratorioc de contencién debe tener una
formacion adecuada sobre los procedimientos de seguridad de la biotecnologia, el
uso de equipo de proteccidn personal, y como supervisar todos los equipos para su
correcio funcionamiento. La documentacion de esta formacion se debe mantener con

los registros de capacitacion del personal.

De las Inmunizaciones
Toda institucion debe contar con un programa de inmunizacion para el personal, que
es definido como cualquier persona cuya actividad, impligue contacto con muestras

que contengan fluidos corporales y agentes infecciosos.

. Debe evaluarse el estado de inmunizacion del personal al momento de su
incorporacion a la institucion, incluyendo vacunas recibidas, antecedentes de
enfermedades previas y susceptibles por estudios serol6gicos, se deben administrar
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las vacunas recomendadas para complementar los esquemas nacionales de
vacunacién para adultos.
. El estado de inmunizacion y clinico del personal debe ser evaluado anualmente, tanto

en situaciones de exposiciones de riesgo o brotes de infecciones,

Del Examen médico ocupacional

- Todo personal que trabaja en un laboratorio debe contar con una evaluacion clinica y
epidemioldgica anual que relaciona el buen estado de salud dei trabajador y su
exposicién a los riesgos en su puesto de trabajo.

- E! personal de laboratorio debe someterse a un examen del torax por rayos Xy
examen médico completo una vez al afio. Para ello, anualmente se realiza el
Despistaje de Tuberculosis de todo el Personal de salud del hospital, que comprende
el examen de baciloscopia en 2 muestras de esputo, examen de rayos X. Del mismo
modo, se realiza ofro examen de baciloscopia y examen de rayos X, previo a la salida

por vacaciones del personal de salud.

Notiflcacién y registro de accldentes

- Todos los laboratorios deben contar con procedimientos dirigidos a actuar en casos
de accidentes. Los riesgos en estas areas se dividen en no bioldgicos, y riesgos
especlficos o biolégicos. Los riesgos no biolégicos pueden ser quimicos, fisicos, 0
eléctricos.

- Lo mas importante ante un accidente en el laboratoric es tenerio previsto, simular su
ocurrencia como minimo una vez al afio, discutir las medidas por adoptar, sacar las
conclusiones pertinentes e implementar las medidas correctivas pertinentes.

. Se debe llevar un registro de accidentes, designar al personal y &reas necesarias
para la atencion de accidentes, donde se anotan todos los detalles del percance, asi
como las medidas practicadas, las personas involucradas en el accidente y los

procedimientos de actuacion. (2)

De los Equipos de proteccion personal (EPP)

Cuando no es posible el aislamiento del foco de contaminacion, la actuacién va
encaminada a la proteccién del trabajador mediante el empleo de equipos o prendas de
proteccion personal (EPP). El EPP se selecciona en funcion del maximo nivel de riesgo
que se espera encontrar al desarrollar la actividad.

El personal debe usar rutinariamente los elementos de proteccién de barrera apropiados
cuando deban realizar actividades que los pongan en contacto directo con agentes
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biolégicos. Tener en cuenta que todas las muestras deben ser tratadas como altamente
infecciosas para evitar el posible contagio.

Si los recursos son limitados y no se dispone de componentes desechables del EPP, de
manera excepcional, se pueden usar elementos reutilizables tales como: Respirador N95,
FFP2/FFP3 o su equivalente u otro de mayor filtro, protector ocular, protector facial,
gorros, mandilones y botas de tejido textil, los cuales se desinfectan, esterilizan ©
descontaminan, segin corresponda, después de cada uso de acuerdo con la normativa

vigente. (7)

Uso de uniforme y mandil
- El Personal del laboratorio esta provisto de uniformes que utilizaran al interior de las

instalaciones de la Institucién, el cambio de la ropa de casa por el uniforme y
viceversa se realiza en los vestuarios acondicionados para tal fin. Cada trabajador
cuenta con un casillero donde puede colocar sus pertenencias de manera segura.

- El uniforme es de uso obligatorio deniro de las instalaciones del Laboratorio de
Inmunologia y esta terminantemente prohibido salir a la calle vistiendo este uniforme.

- Para ingresar al laboratorio o al area de toma de muestra el personal tiene un mandil
de tela de color blanco. Este mandil no debe portarse en las areas externas al
laboratorio.

. Para realizar los procedimientos que involucran contacto con las muestras, el
personal debe portar los mandiles descartables, éstos pueden ser reutilizados
siempre y cuando no hayan tenido salpicaduras, derrames, rupturas, etc. y deberan
ser descartados luego del uso maximo de una semana, O dependiendo del area
donde se utilizo. Los mandiles de laboratorio deben tener manga larga y pufio elastico
y Se cerraran a la espalda. Y deben ser impermeables a los liquidos.

- El uniforme y mandil de tela pertenecientes a cada trabajador seran lavados en casa,

s, pero teniendo el cuidado de lavarlos de manera separada del resto de ropa. Para ello,
el mandil debera sumergirlo en lejia diluida 1:20 por 30 minutos como minimo,
enjuagar y luego lavar con detergente. El uniforme puede ser lavado con detergente

directamente.

Uso de guantes
- Se utilizaran guantes en todos los procedimientos que requieran contacto directo o

que puedan generar un contacto accidental con esputos, liquidos corporales u otro

material potencialmente infeccioso.
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El uso de guantes sirve como método de barrera para evitar riesgos biologicos y
quimicos. El trabajador debera evitar tocarse los ojos, la nariz o la boca con las
manos enguantadas. {6)

Verificar que los guantes estén en buenas condiciones.

Lavarse las manos antes y después de usar los guantes.

Los guantes deben de cambiarse cuando durante su uso estén visiblemente
manchados, perforados, dafiados o sucios.

Los guantes son de un solo uso.

Eliminar los guantes utilizados en las bolsas rojas. (9)

Uso de respirador

El Respirador N-95 es el adecuado para proteccion respiratoria frente a agentes
microbianos transmitidos por via aerea.

El respirador debera estar sujeto adecuadamente para asegurar el sellado entre éste
y la piel de la cara y es de uso personal.

El objetivo es cubrir boca, nariz y barbilla. Son de uso personal y se pueden utilizar
varias veces teniendo en cuenta que no se ha deformado y se debe cambiar
obligatoriamente cuando esté himedo o sucio.

El equipo de proteccion respiratoria proporciona proteccion adicional durante los
procedimientos de alto riesgo. Bajo ningun motivo debe considerarse que el equipo
de proteccion respiratoria puede utilizarse para sustituir una CBS que no funcione
debidamente o una CBS sin certificar.

Uso de gorro

Se utilizara articulos protectores para cubrir el cabello en las areas de proceso.
£/ cabello debe estar totalmente envuelto, evitando a caida del mismo hacia la parte

anterior o lateral de la cara.

<\ Uso de protector ocular

La proteccién ocular se emplea en aquellos casos en los que, por Ia indole del
procedimiento por realizar, se puedan producir salpicaduras de sangre u ofros fiuidos
corporales que afecien las mucosas de ojos, boca o nariz.

Los lentes deben ser amplios y ajustados al rostro para cumplir eficazmente con la

proteccion.

‘Fecha: Octubre 2024
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Recomendaciones:

- El personal debe lavarse las manos cuando se termine una tarea en la que se haya
manejado material infeccioso o después de cualquier incidente de contaminacion, y
siempre antes de abandonar el laboratorio.

. No se usard en el area de trabajo: collares largos, aretes, brazaletes, relojes,
teléfonos maoviles y todo lo que pueda ser un riesgo potencial de contaminacion
(fémites)

- En el ambiente de trabajo no se debe Hevar ropa de calle que aumente la superiicie
corporal expuesta (pantalones cortos, sandalias).

- No debe llevarse calzado abierto en el laboratorio.

- Esta prohibido comer, beber, fumar, utilizar cosméticos y manipular lentes de contacto
en en las areas de procesos.

- Evitar sonidos de alto volumen en el laboratorio.

- Desarrollar el habito de mantener ias manos lejos de la boca, nariz, ojos y cara. Esto

puede prevenir la autoinoculacion.

Lavado de manos

. El Lavado de Manos es el procedimiento mas importante y simple para prevenir las
infecciones en el laboratorio: un simple lavado de manos con agua 'y jaboén remueve
casi todos los gérmenes en 10 segundos. El lavado es obligatoric al llegar al
taboratorio, antes de colocarse los guantes, luego de retirarse los guantes y antes de
retirarse del laboratorio.

- El lavado de manos es la medida mas importante para reducir el riesgo de
transmisién de microorganismos. Esta demostrado que las manos del personal
sanitario son la via de transmisién de la mayoria de las infecciones cruzadas y de
algunos brotes epidémicos. Este proceso durara como minimo 1 minuto.

. Eliminar suciedad y microorganismos transedntes de la piel.

_ Indicaciones:

\ « Al iniciar y finalizar ia jornada laboral.

»  Antes y después de realizar cualquier pracedimiento al paciente.
=  Antes y después de la preparacion de alimentos o medicacion.

= Antes y después de la realizacion de procedimientos invasivos.
« Después de contactar con cualquier fuente de microorganismos: fluidos bioldgicos,
membranas mucosas, piel no intacta, objetos que puedan estar contaminados

(cufias, bolsas de diuresis).
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= En el manejo de pacientes con criterios de aislamiento, colonizados o infectados
por gérmenes multiresistentes de interés epidemioldgico, ante brotes o alertas

epidemiologicos.

- La técnica esta basada en 11 pasos descritos en la guia de la OMS (Anexos 5y 6),
tiene como proposito de remover y quitar la suciedad, la materia organica y los
microorganismos transeuntes o transitarios. Ver anexo 2

51.7 Equipos de seguridad

El equipo de seguridad se utiliza para eliminar o reducir ciertos riesgos en los laboratorios
de inmunoiogia. Sin embargo, todo equipo no ofrece garantias de proteccion a menos qué
el operario sea competente v utilice las técnicas apropiadas. El equipo debe ser
comprobado periédicamente para asegurar que funcione de manera segura.

a) Centrifugacion de muestras

- Durante el proceso de centrifugado pueden producirse aerosoles, de modo que las
medidas de seguridad deben seguirse estrictamente cuando se maneja la centrifuga.

. Las muestras a centrifugarse (Suero, plasma y Liquidos estériles), deben estar
contenidas en tubos estériles.

- Tener cuidado al contrapesar los tubos de vidrios ya que de lo contrario un mal

contrapeso aumenta el riesgo de rotura.

w 3} Mantenimiento y uso de refrigeradores y congeladores
- Los refrigeradores, congeladores Y recipientes de nieve carbonica deben

descongelarse y limpiarse peribdicamente, se eliminaran todos los tubos y otros
objetos que se hayan roto durante el almacenamiento, Durante la limpieza se debe
utilizar proteccion facial y guantes de goma gruesa.

- Después de la limpieza se desinfectaran las superficies interiores de la camara.
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- Todos los recipientes almacenados en refrigeradores y congeladores deben llevar
etiquetas bien claras con el nombre cientifico del contenido, la fecha de
almacenamiento y el nombre de la persona que los ha almacenado.

- Los materiales sin etiquetas y anticuados deben desecharse

- Debe mantenerse un inventario del contenido de los refrigeradores y congeladores.

- No deben guardarse nunca soluciones inflamables en refrigeradores, excepto si estos
son a prueba de explosion

- En las puertas de los refrigeradores se colocaran advertencias al respecto.

C) Equipo automatizado
- E! equipo debe ser cerrado para evitar la dispersién de gotitas y aerosoles.
- Los efluentes se recogeran en recipientes cerrados y s¢ eliminaran.
- El equipo se desinfectara al final de cada sesion de trabajo, siguiendo las instrucciones

del fabricante.

d) Dispositivos de pipeteo

- Para los procedimientos de pipeteo debe utilizarse siempre un dispositivo especial.

El pipetec con la boca debe estar estrictamente prohibido. Los riesgos mas comunes
que entrafia el uso de pipetas son resultado de 1a succién bucal, también pueden
transferirse agentes patogenos a la boca si se coloca un dedo contaminado en el
extremo de la pipeta por el que se hace la succion.

- Los tapones de algodén no constituyen un filtro microbiano eficiente sea Ia presion
negativa o positiva, pues permiten el paso de las particulas durante la succidn. Cuando
el tapdn estéd muy apretado, se necesita una succién muy enérgica, con el consiguiente
riesgo de aspirar a la vez el algodon, el aerosol e incluso el liquido.

- El uso de dispositivos de pipeteo permite evitar la ingestion de patogenos, también
pueden generarse aerosoles cuando el liquido de una pipeta gotea sobre una superficie
de trabajo; cuando se sopla por la pipeta para que salga la dltima gota. La inhalacion
de los aerosoles que inevitablemente se generan durante las operaciones de pipeteo
puede evitarse trabajando en una CSB. Los dispositivos de pipeteo deben
seleccionarse con cuidado. Es importante gue ni su disefio ni su modo de empleo
aumenten el riesgo de infeccion, y que sean faciles de esterilizar y limpiar. Deben
utilizarse puntas de pipeta obturadas (resistentes a los aerosoles) cuando se manipulen

microorganismos y cultivos celulares. Las pipetas que fengan los extremos de succion
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agrietados o astillados deben desecharse, ya que dafian las juntas herméticas por las
que se insertan en los dispositivos de pipeteo y crean un peligro

5.2 DISPOSICIONES ESPECIFICAS

5.2.1 Procedimientos

Es indispensable utilizar buenas técnicas microbioldgicas para reducir al minimo el riesgo
de infecciones adquiridas en el laboratorio. La consideracion mas importante para reduci
el riesgo de infeccion en el laboratorio es reducir al minimo la produccion de aerosoles.

Se deben descontaminar los equipos de laboratorio y las superficies de trabajo de manera
rutinaria con un desinfectante efectivo, después de finalizar el trabajo con materiales
infecciosos, y especialmente despues de derrames, salpicaduras u otra forma de

contaminacién manifiesta con materiales infecciosos.
Factores que aumentan el riesgo de infeccion en las muestras

Uso inadecuado de las zonas de trabajo.

Fugas y derrames de (0s recipientes de muestras.
Falta de cuidado en la manipulacion de muestras.
Agitacion enérgica de las muestras.

* & & @

a) Limpieza y desinfeccion
a. Limpieza de superficies y equipos

El operador es el responsable de desinfectar el area de trabajo antes y despues de
cada sesion de trabajo, con alcohol al 70% o lejia al 1%, segUn sea ¢l caso, dejandolo
actuar durante 30 minutos.

Limpiar periddicamente los equipos como congeladores y refrigeradores en los cuales
se almacenan los cultivos. Emplear guantes de jebe y proteccion respiratoria durante

su limpieza.
b. Limpieza de pisos

- :“g\_. 35
ﬁ@-\ - Trapear los pisos con solucion desinfectante (lejia 3-5%) y debe hacerse diariamente.
Sty :;__ \
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- El personal de limpieza sera responsable de la limpieza de los pisos del laboratorio.
Por tanto, debe usar el equipo de proteccion personal y guantes de jebe que impidan
el contacto de la piel con los envases y que lo protejan de posibles accidentes.

- Los ambientes de procesos manuales, automatizados, carga viral y autoinmunidad
tendran mechones exclusivos de limpieza.

- El desempolvado de todos los ambientes del laboratorio debe realizarse por lo menos
cada mes empleando una tela limpia humedecida con desinfectante y exprimida

usando guantes. No sacudir. No usar plumero ni tela seca.
b) Eliminacién de deshechos

- La gestion de residuos es considerada como una parte importante de la seguridad en
el laboratorio. Es responsabilidad del personal que genera el desecho realizar la
adecuada segregacién del mismo.

- La mejor manera de racionalizar los residuos es mediante una gestion integrada
cuyos pilares son la minimizacion, segregacion y eliminacion

- Evitar que se formen acumulaciones de desechos abiertos porque representan riesgo
de infeccion, peligro de incendio, producen malos olores y sirven comao criaderos de
insectos (moscas, cucarachas).

- Recordar que el manejo apropiado de los articulos de desecho minimiza la
propagacion de las infecciones al personal de salud y a la comunidad local, protege
de lesiones accidentales a quienes lo manipulan y proporciona un ambiente
agradable.

. Las bolsas de recoleccion de residuos sélidos deben ser de polietileno de 7.5 p de
espesor, con una capacidad del 20 % superior al volumen del recipiente, se deben

diferenciar por colores:

Residuos Biocontaminados: Color rojo.

Residuos Punzocorantes: Contenedores rigidos rotulados
Residuos quimicos. Color amarillo
Residuos comunes: Color negro

La eliminacion de los residuos generados durante el procesamiento de la muestra de
un paciente en el Laboratorio de Inmunclogia se realiza en los siguientes tachos o

w*\ contendedores de residuos:

&,

e
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- Residuos Comunes (Bolsa negra):

- Residuos generados en la oficina, en recepcion, en almacén como papel, cartones,
plasticos, cintas adhesivas, etc.)

- Residuos semejantes a los domésticos,

- Restos de alimentos {no incluye de los pacientes).

- Papel toalla, Bolsas de polietileno, frascos de suero, etc.

- Residuos Especiales (Bolsa Amarilla).

- Recipientes o materiales contaminados por sustancias o productos quimicos con

caracteristicas toxicas, corrosivas, inflamables, reactivas, explosivos, genotdxicos o
mutagénicos.

- Residuos farmacéuticos 0 material vencido

- Envases de desinfectantes.

- Residuos Biocontaminados (Bolsa Roja):
- Residuos contaminados con sangre, secreciones y liquidos organicos, bolsas de

sangre humana y hemoderivados, piel y ufias etc.

- Residuos quirdrgicos.

- Restos de alimentos de pacientes

- Guantes, bajalenguas, mascarillas descartables, gasas, apositos, algodoén, torunda de
algoddn, ampollas de vidrio rotas, agujas hipodérmicas, jeringas

- Ropa manchada con fluidos corporales.

- Contenedor de residuos punzocortantes: resistente al perforado en toda su superficie

garantizando seguridad y proteccion al personal, se mantiene vertical y estable durante
el uso, se elimina residuos como agujas hipodérmicas y materiales punzocortantes
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Tachos de residuos de Biocontaminados y de residuos comunes {izquierda} y
tacho de residuo especial (derecha) en el Laboratorio de Inmunologla.

Tachos de residuos punzocortantes en el Laboratorio de Inmunologia.

§.2.2 Medidas en caso de Accidentes

La mayoria de los accidentes e infecciones estan relacionadas al uso inadecuado de equipos,
errores humanos, malos habitos y al no uso de medidas de proteccion.

Los incidentes y accidentes deben ser registrados e informados inmediatamente al Jefe del
Laboratorio quien a su vez procedera de acuerdo a la Politica Institucional.

Las medidas a tomar son responsabilidad exclusiva del Laboratorio y bajo ninglin concepto del

personal de limpieza.
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Un derrame es una situacion de emergencia que se puede dar en un laboratorio de
inmunologia. Puede ocasionar lesiones corporales, pérdida de materiales valiosos y originar la
evacuacion del laboratorio o del hospital, por lo que se exige que el personal que lo detecta
actoe rapida y eficazmente.

Las causas mas frecuentes de derrames son como rotura o caida de un recipiente de la

muestra, derrame durante el frasvase de liquidos entre otras.

Los derrames que se producen en el laboratorio son de alto riesgo de infeccion, sino se realiza
una limpieza adecuada.
Los kits para derrames contienen todos los materiales necesarios para limpiar un derrame en

condiciones seguras.
Material de emergencia y ubicacion

El Kit de contencién de derrames del Laboratorio de Microbiologia esta ubicado en el area de
procesamiento visible al personal de laboratorio ¥ cuenta con los siguientes materiales:

-Guantes desechables de latex.

-Mascarillas quirdrgicas o respiradores N95.
-Gafas de proteccion.

-Batas o0 mandiles desechables impermeables.
-Gorro y cubrebotas desechables.

-Toallas de papel absorbente.

-Alcohol al 70%

-Solucion de hipoctorito de sodio al 0.5% o al 10%.
-Bolsas para residuos bioldgicos.




o HOSPITAL NACIONAL DPTO, PATOLOGIA SERVICIO DE
: ; MINISTERIO
DE SALUD ANATOMIA INMUNOLOGIA Y

DOCUMENTC TECNICO: MANUAL DE BIOSEGURIDAD SERVICKO DE NMUNOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITG UNANUE

PATOLOGICA BIOLOGIA MOLECULAR”

Cadigo: 001=SM-DPC/HNHU
VERSION: 01

:

MANUAL DE BIOSEGURIDAD Fecha: Octubre 2024

XK1Y DE LIMPIEZ A
DE DER E

s,

Kit de derrame en el Laboratorio de Inmunologia

a) Rotura de tubos dentro de la centrifuga

- Siempre se debe utilizar tubos cerrados al centrifugar y verificar que el contrapeso de
los tubos sea exacto. La rotura accidental de un tubo y su vertido en el rotor
representa un incidente importante que debe ser comunicado inmediatamente al Jefe
del Area, de forma que se proceda a la desinfeccion segura del instrumento.

- Los riesgos derivados son la contaminacion por aerosoles generados durante la
centrifugacién de material biologico y, en menor medida, de los traumatismos
accidentales.

- En caso de ruptura de un tubo dentro de la centrifuga, el cual generaimente se
evidencia porque se escuchan ruidos inusuales que indican problemas al interior de la
centrifuga, proceder de la siguiente manera:

1. Apagar la centrifuga y dejar que la velocidad llegue a cero.

2. Dejar cerrada la centrifuga por lo menos 15 minutos para gue se asienten los
aerosoles.

3. Evacuar el area. Solo debe permanecer la persona que realizard ¢l
procedimiento de desinfeccién de la centrifuga.

4. La persona encargada debera colocarse el respirador, gorro, lentes, mandil y
guantes antes de abrir la centrifuga.

5. Abrir la centrifuga con cuidado y verificar la integridad de los tubos, retirar con
una pinza todos aquellos que estén intactos, colocarlos en una gradilla que luego
debera ser sumergida en lgjla pura.

8. Limpiar las cubetas que contienen los tubos rotos con lejia o llevarla a autoclave.

]
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7. Luego, retirar uno a uno los vidrios rotos del interior de la centrifuga y colocarlos
en el contenedor de punzo cortantes.

8. Embeber papel absorbente con lejia al 10% y colocarlo en las paredes internas
de la centrifuga y rotor.

9. Cerrar la centrifuga y dejar actuar la lejia por lo menos 30 minutos,

10. Pasados los 30 minutos se puede abrir la centrifuga y proceder a retirar el papel
con lejla y proceder a la limpieza general de la cenirifuga.

11. Escriba la incidencia en el formato correspondiente.

b) Cortes
- Si se produce un corte con material potencialmente infeccioso, se debe lavar

inmediatamente la zona con abundante agua y jabén oprimiendo la herida de tal forma
que se permita la salida de sangre.
- Se debe informar al Jefe del area, para la evaluacién correspondiente.
" Registrar el accidente.
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¢} Salpicadura en los ojos, plel y contacto directo

. Si el accidentado no lieva lentes de contacto, lavar los ojos con abundante liquido del
lavador de ojos, por lo menos durante 30 segundos alternando cada ojo si ambos
hubieran sido afectados, después trasladarlo al Servicio de Emergencia. Si lleva
lentes de contacto, luego del lavado de ojos, intentar retirar los lentes de contacto y
trasladarlo de inmediato al Servicio de emergencia. Si alguna parte de la piel
descubierta (cara, manos y cuerpo) se ha expuesto a la muestra del paciente: lavar
profusamente con agua y jabén, siempre y cuando la piel se encuentre intacta. Ante
salpicaduras de quimicos, evitar neutralizar causticos con bases, ya que se genera
mucho calor y las consecuencias son peores. Sobre la ropa: Determinar si se debe y
puede cambiar, o si se requiere ducha de emergencia.

. Se debe informar al Jefe del area, para la evaluacion correspondiente.

- Registrar ¢! accidente. (5)
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Vl. RESPONSABILIDADES

Del Coordinador

1. Asegurar que se elabore y adopte un Sistema de Gestion de la Bioseguridad, basado
en un Manual de Bioseguridad y Procedimientos Operativos Estandarizados.

2. Asegurar que el personal sea capacitado y que sea evaluada su competencia técnica
para la realizacion de los distintos procedimientos.

3. Asegurarse de que todo el personal ha leido los manuales apropiados y ha firmado una
declaracion en la que afirma que los ha comprendido.

4. Asegurar la capacitacion permanente en temas de bioseguridad. Para prevenir las
infecciones adquiridas en el laboratorio, asi como loa incidentes y accidenies, es
indispensable que el personal esté bien formado, que sea competente y que tenga
presente la seguridad.

5. El personal debe estar capacitado en materia de seguridad, la capacitacién debe incluir
la revision de las practicas y procedimientos incorporados al manual de bioseguridad.

Del personal del Laboratorio de iInmunologia

1. Tiene la responsabilidad de leer el Manual de Bioseguridad y el Manual de
Procedimientos Operativos Estandarizados, asi como cumplir las praclicas vy
procedimientos normalizados.

2 Tener una formacién adecuada sobre los procedimientos de seguridad de la
biotecnologia, el uso de equipo de proteccion personal, y como supervisar todos los
equipos para su correcto funcicnamiento. La documentacion de esta formacion se debe
mantener con los registros de capacitacion del personal.

3. El personal debe lavarse las manos cuando se termine una tarea en la que se haya
manejado material infeccioso o después de cualquier incidente de contaminacion, y
siempre antes de abandonar el laboratorio.

4. Se deben descontaminar los equipos de laboratorio y las superficies de trabajo de
manera rutinaria con un desinfectante efectivo, después de finalizar el trabajo con

materiales infecciosos, y especialmente después de derrames, salpicaduras u otra
forma de contaminacion manifiesta con materiales infecciosos.

5. No debe usar en el area de trabajo: collares largos, brazaletes, aretes, relojes, ni
teléfonos moviles. No debe usar ropa de calle, ni calzado abierto.

e %
, @)

f

Qg o
el i




ANATOMIA INMUNOLOGIA Y

o HOSPITAL NACIONAL  DPTO. PATOLOGIA SERVICIO DE
R . MINISTERIO
) PATOLOGICA BIOLOGIA MOLECULAR”

DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE BIOSEGURIDAD SERVICIO DE INMUNOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE -
Cédigo: 001-SM-DPC/HNHU
VERSION: 01

MANUAL DE BIOSEGURIDAD “Fecha: Octubre 2024

6. Debe minimizarse el ingreso y salida del personal, ya que puede afectarse el correcto
funcionamiento del sistema de ventilacién del laboratorio.

7. El personal de laboratorio serd responsable de dejar las bolsas rojas con material
biocontaminado listo para ser llevado por el personal de limpieza. Es responsabilidad
del personal, realizar la adecuada segregacion de los desechos. La gestidn de residuos
es considerada como una parte importante de la seguridad en el laboratorio.

8. En procedimientos, €l personal debera tener presente que La consideracion mas
importante para reducir ¢} riesgo de infeccion en el laboratorio es reducir al minimo la

produccion de aerosoles.
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VIl. ANEXOS

ANEXO 1
LISTADO DE LA Clasificacién De Microorganismos Por Grupo De Riesgo

Bacterias y afines

[ Agatte bologiea Claadticaciin | Natas |
Actnornadiars tnedurae

Aconoaadura petienian.

ACHORYES S QorencEanad.
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Actromyees Spo.
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[ Agents binlogics [ Clzatficackbn | Motas |
Fuoribacier bazemanae (Legonsia).
Francrdda hispanmnss.
Franciseda WErenss subisphotarchica.
Francisea tulsrenses subsp. MEBasANCa.
Franosefs DUSENSS SUNSD. NOVICATS.
Francioia arensss subsp. hdarensis.
Fusobactein: necraphorsm SubEp, knduNarme. .
Fusobacienim necrophonam subep. necrophomm,
Gandneroiia vagnaks.
Hasmophiiee QucYew.
Haemophilz intluenzas.
Haamophlius S,
Helcabacter Gyson.
Helcobacier 3pp.
Kiehsialta cuytoca

Kighsieha pnemmnfse SuTSR, vzaenae.
Kiehsiita EUMOae SUbS), PREUTRNGS.
Klebstia LYIBGITNRE SUDSD. INNCSSINOMANS.
Khehaimia spp.

prmsmopiie Subsp. Fasert
Legionefia preumaphile subsp. pAsTUNe).
Legioneila praumophile subsp. peumopidle. .
teqonaia spp.
Leptaspiva interogans (todos ios sen1tosh.
LEOtOSONR MIKITOGaRS SPP.
LISHMLE MONBCYTRTENES.
Licoria vanoyvy SUDsp. vandfil
LR Vvl SUBSD. DODNIHSRSIS,
Morganeda morgani SULER, Mavgany (Profeds POrpa).
Morganela morgant SUDSH. S _ - .
Mytrhacharium alssessus subep, ahscessus.
* MyCOBACIETRAT STeaPE,
 Mycobaczanum avism SUBSD.aVILT (W)TOHECIENAT Sviim),
;Mymhamm S qubsp, pe.rambenubss (Mycobacransn
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N RWMEN N NBRMMMNMRMNMMNOSRNNMEMENNNNOSENN NN BN RN

mmmm Divis.
Mycobactenum raprze (Mycobaciifurm hdrCuiosis sLBSP. CAprae).
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Meiasena mm ;
Neovickelts:a sennesy fﬂﬁ:*emsa Sernetsi, Ehdichia sermelsu).
Nocarbe asteroides.

Nociioe hrastensis.

Focards fancimca.

NOCE (B DOV,

Nocanyd OtNIcaYNVIT.

Hoc:m 9P,

{RAMENSI ESOTSUGRMUSTL.
Pas!eural& mukceida Subse. galicida (PasErela gancidal
Passeursiia muliccdd sunsp. mulsonda.
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[ Agenia hiologica:

TClasificacion | Notas |

PasoIaplA ol shan SARied
Pazipwnclia sp.

Pmrms wﬂgam ]
Provicencia alalfacens (Promus EONSHANS).
Providencia rirgan (Profewus rabpely

| Bovigencia spa.

PEouomSIRS ABLgYNES.

Rhodococcus MoagH {Canmelaremm eqi).
Ricketlsid afcas.

RiCketTsia akan.

Ackettog qusvals. . I
mmm

Rickieesla contim.

Rickettsia PevOgRaNGensIs.

Ricket3)a japank 2.

Rickettsia typhi

Rickettsia prosazak,

Ricketisia nokenss.

Ricketisia sibmce.

Racketrsaa Spp.

Saimonefia entance {cholerapsuls) subsp. anzonas,
Safmoneda ententiie,

Saimonada paratyphi A, 8, C.

Saimoneda B,

Saimenela yetumuntim.

Saimaneds (0was varedades seraligeas).

Shegeia boyth. e o
SHigels dySentenae (Lo . —
. Shipala Oysentenas, 1ipos asinios det ipo 1.

Skeptococcus Mgalscape.
Srapiococcus dysgaiacnas subsn, @qIsrIikE.
- SHODIOCDCCUS PRELTRENLIE,
SESHIOCOCCUS PyOgees.
Septococeus SWs.
Siraptococous Spn.
TREDONEMA SRV,
Treponama palucks,
Treponama parente.
TreponTa SOp. "
Truepereda pyogeves. - s
Lregptasma parvam.
Ureaptasmi urealyticust,
Vibno choleraa (inchads B4 Ror).
Vibno parahaemolyticus {Benecks garahasmoljtical.
WbID 500
| VEssirLa efmeroochnea SLOsD. averoNica
Yersua enlaropnitca subey. paksarchta,
YErsina ESNS.
Yorsunia peautii.one Nsie.
Yerainig sG.
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Agenita bokgico
L (especte ded virus 1 oRden Waxondaves indieado) I Ehasiicacion I m':’;_l
. BunyBveaies (O).

Hamawigae (F).

OrtonantavLs {0 hartevns) (G). _ -
Hanmwus de los Andes [espacie causel del sindrame PLavar pd
haniavius HPSH,

HarBwWUS el Bayou.

Hamavirus des Black Créek Canal,
Hamewrus de Cana Delgatio.
Haniawirs def Chocse. | . .
Fanavirus de Dolirava-Belgiady [especie caussl del singdrome g8 febie
-herrondpica con insafisenca renal (HFRSH

Haniparus o& E| Maro Carmyon.

Hanmius de Hawaan jespecie causal del sindssme de hebre hemarrges
con ingubcisnce renal (HFRS)).

Hamawvrus de [ Laguni egra.

. Hamavirus de Prospett Hi,

‘Hamawrus de Puumala jeapacie eausal de ‘& nefropaila epidéanica (NEY.
‘HamEvieus de Sell [Espece causel del Sndmme o8 Belite hampmagia oon
‘nvicienca rens (HFRS]).

Harmawus S Namce [espece causas tel sindrome pulmanar por
hartavias HBS3,

Owoa hanavirss de patopercisad coronda.

HNawoviridae {F).

Ortonayavius (b naireus} . e —

Kagvins oe 2 fiebre nemordgics o Crmea-Congo.

Kasoviras de Dugbe.

Narovius d@ Hazara,

Naroins de 18 enlermedad de Naiobs einos/caprnndg).

OMoS DEININUS de palogenicided coromde.

Penbunyanmiae (Fh

DRDbUNYAILE {0 DRatvyBvinis) {G). _
Bunyavius de Bunyarmmwera {de Genman).
Bunyavos de fa ancefalibe de Caliomia.
EHimyawrs gl Orapolcha.

Otres buyawius 04 palogencaad conocida
‘Shenunmda (Fl.

Febovrus{G).

Fiabiykus de Shanja.
' Fiebowwas de Punis Tono.

Febovs del valle del Rult.

Feboviess de Mdpoies (deta Toscera).
Flebours de) sindromé de |a hetre grave con Trambociopesta (SFTE].
Otres liehovirs o paugencided canocda.

Hemeswrales {0

Harpasenaae (Fi

Citomensiovirus (Gl.

HEBESYINLS hemane 5 bela (CHoMERaiITLs). z
Sidecrpioarus (G). ~

Hespesviruk humand 4 gamma (s de Epsiein-Bam). z
' Rhamnoy-tut (G). }

Hamesvinus humans B pamma

Rosepiovirus {51

Herpesvirus humane Gk Deta fwius Drioépico humana de obula B).
Hermesvinis humeno 68 bela.

FierDEsNIruG omano 7 beta.

Sirvaexvrus (&1,

Ferpesvitus. del cerotpitetn 1 alla (Hemervs S.Mibe, Perpecans 8).
Hepersyinus humang L aita (hepenviris humano 1, virig el hemes simpe
de tipa 1).

;f:WﬂB humang 2 alta {RErpesvirus humane 2, wius des herpss simple 2

tipe 2).

‘yaneetovirus (G)-
. Hgtpeswss frmano 3 alta fherpegvrua vancala-zaster). 2 '
Wosonegewrales (O).
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_[cusmcctn] s |

L Agentz bioldgica
o fespaciedel vims u prden wxonomion indieards)
Slovindae [F)

‘Ehotawarus (6. 3
Margbiyrerus (G).

Virys de Manurgo. 4
Paramyxonras {(€).

Avdavis (G). _

Vius de ia enfermedad gé Neweashe. 2
Henwpavius {55

HEMPOVIUS FIpNdra. a
Henpavins Mapah. 4

Mortdirares (G).

mostdinaes del sarampion., 2 v
Respirovius{G). _
Respirovrus umino 1 (wiss de ia paraniuenza 1)

-Respirovirus humano 3 (ans de L parEnBuenza J).

Riibulavrug (G).

Rubuiawius de i3 parohitts.

Rubstivinze humang 2 (wus de (a paranfiuenza 2}
Fupdayns humana 4 (Wius ge ka parainiuenza 4).
Preweaidae (F).

KERBpNaLMVING (5). . -
Onopeumowrs (G . . .
OMOpNSUAKGY.ras NNTEN0 {VITUS TSN incdal). 2
Rhusbatrwaiae {F,

‘Lyasaurus (G).

‘Lisavirus del murcstann SUSTa.an. 3
Lisavirug de Divenhage. 3™
Lisgvirud ol murcietagn surnpes L. 3
Ligavirus del murcelago europeo 2. 3¢

Lisavifus g8l muraelago de LAgas. L
Lisavns de Mokola. .
Lisavirus ¢ b rabia.
Vesitulowrss (G).
VLS 2 |8 @5I0MAttis VeSS, veSCUlNINIS 02 AlBpods. 2

VLG g |3 esTomatis vesicuar, veseylovinus de indiana. 2
VIFUS de | eSInmatis vescudr, vesculourus de New Jersey. 2

‘Vaticutovis de Piey (winus de Fing). z
tedoviraes (0)

BetacorneyinG (G).
Corchavwrs del sindrome Tespiraliie agudo grave (SARS-CoV).
Cotonavi,s del sindrome Tespurasnio agude prave 2 (SARSCoV-2) .
Carenavrs del sinirome fespratnna de Dnente Meda (MERS-COVE
Owos Coranavindas de paipgenitat tonacda

Pioorrawralas (0).

Proarmavwiae {F).

Camovrns (G

wirus de Saffold. = s -
Cosavins (Gh.

Cospuizus A,

Entemvins (G).

Entenaeerus A

Emerovrus B.

Enearosrus C.

‘Enberovius D, @EroeLS Bumand de pa 70 (wrus-de i3 gonrmits
hemoraqica azg.ada).
Fonovirue.

. Poiiovieus, tipos Ly 3.

. Palioverus, tipo 2 (4.
Fepatevirus (G).

HepaIovirLs A s de la hepatiis A, entedoviiLs Tmaso oe 'tpo T2)
ViruS e At A fuwus e Alche 1) z
Parechowsus {E).

Parechow:us &,

parechayrug B (wns oe Lsngan).

Ovos Pioosn avirdae da palopenemiad Conoc«La.
Sin agignaz (O).
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Agenta tisldgioo
r (eapacs 0l virus. b orders MNONOMICO indicaro) IM'ML@
Adenonrose [F). z
Astocue (5. _ . E
Aranawndse (F).

NAMMATENAVWIS (L)

Mamarenaveus de Brasd.

WMamarenaviret de Chapare.

Mamarsaaving oo Flexal

mMamarenavina de Guaranita,

Mamarenavir: 42 Junin.

Mamaranavires Ok Lassa.

MamarEnavius 02 [ conomeningilis (NaCILca (cepas neuroimopicas;,
Reamarenaviras de B conamsninglis dnkiclooa (oias oBNAS;.
peamargnavins del Mathupo,

SMamarenavine oF JAohala

aamarentvieug de Mope:s

Mamanenovirus 6@ Tacanba.

Mamarenpvines de Whitewalar Arroyd. )
Cacvwwrae(F). . . . e e
Motovins (G). .
Novovirus {/UUS e Norwallc).

Outos Cakpvndae de catogeniciad conocida.

WM B NNE SRR WS R

LA

Virus Ge ta hepasts B 3() v.D
Hepavindad [F).

OmonepevmsiGh

Ortchapevius A (v da ta hepatits E).

Raawitae (Fi

Fravivieus ().

Virus el denguaa.

Vitus de ia encelaldis poonesa.

Virus ge 1 enferredad ge B sebva de Kyasan.

virus e |a encefasomieis ovina. - ) 3
Virus 06 la encelaitis del valle o MurmEy (Vine de & encefairs gusiralians}.
Vinua de |a fabme hemorspica de Omsk

Wirus de POWBSSAT,

Vinis Roei0.

Virus de la encelalis de San buls.

Virus de ias encelalita HAnSMIXIAs POF JarTapalas.

Virus ge Absetarov.

Virus 8 Hanzalavs. _

WiFUS G Hype

yirus de Kumiinge.
Wirus o¢ Meqish,

Encefalvis rusa de pumavess-venand {a).

Virus. de bas ercelius transmildas HOF Qartaptas. Suotpo cermomaned.
Virus de las. encelalis YRMSMITIas por (paTapatas, SubEHo del Eejany
Orinte.

ViLs e fas wnoelalivg EaNSmil-das por gariapaas. Sublipo sperand,

Yirus ge Wesselsbron.

Wirus gt Nilo Oecidental.

VIrus de (a fehne amnia

Virus e Zika,

Ofzos Hauwirus de paogenicalad conocite,

Hepaelwus (G). L

epachans C {vrua de 18 Nepatts O,

Orthamyxcandos (F).

GarmneMiugnzevrus (G).

Yirus ¢ ia gripe C.

imluenzavus AdG).

ViUS 68 | gripe avar e siik paingen-cudad HPAIY (HE). por sampio, &
HEML

Vitls oe i@ gripe aWsr de alta pangentigas HPAIY (H7). por ajemplo, H7NT
o HTNG.
veusdslegigeh e Bwpe—-
Virus A de Ia gipe ANueva Yoy L'LB (M1} (groe espaniola de 1828).
\ius A de la gripe ASSPRgapurfLIST () 0 8
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¥ -
(eapets “mwumurﬁnﬂﬁ'm, ot indicado) ﬂuiim:ih! Nutﬂ
Wmﬁhﬁpmu«mﬁwwmﬂwaﬁmmmh
Iz a8 (G
Vs o |a gripe B.
Thogowwires §G).
Winus Dl 4t Dectot e o Garrg Dhan).
Wirut Thagd (| RIS, Widhees. o uacrapisstas; Thagaiol.
Paplomrsavindew [F)
Parvovirinias {F).
Esythaeyarmersnss {G5).
Eritrtparvavinus e 168
Pohrih .-"'1
Eetnpnlporintwaing 5.
POl w1 fiinus BKE 2 D (h
Proacuiisviriss haranag 2 vines JC). 2 [+ ]33]
Py IF).
Malkiipowrn (G
Vings tel molrsés e bagiog.
Ohopewsmus (8. . ==
Wit g |2 vinsik vacus.
inus te ts vieueln di los sinwis.
Vir yariolovacuns jrchicas ke vrnes dee 18 viests gl biifala [CX 1]
vinsela dis elsfanse ([ y de s visela dut careie {alf.
wiiua B¢ la vicuels jmayor £ ey
Wit el wotins Conkmtyiodn,
“mdelapummmm(ﬂddmdehsmm:s.mrqwmm}.
YarpLs (435,
Freoovsiut chel Tarsh,
Promnarut he| Warsor e s monas dil Yahs
Feowiidar ).
Selor s (Gl
Vinas B,
Coivirus {G).
Fratnarus (3}
Qebivirus (13).
- Rarorysiciee (Fh.
Deliaeridrenen (G).
Wmiimmfmmpims.lwuiwmmmnﬂanﬁ 2
Vicus linfaictpicn T de ot primalss, 2 [artss riedgive cir s ciulaa T 3
fnnanas, 6p0 2 !
Lentivirys {G).
Wi ce La # delici ferrnpra 1 - T} D
Vit de ia immunadefiaerios fmnas 2. el D
Vins de fa sironadkeicierica de fos situe (SV) h).
Torgineidsa (F).

G}
Vin e Caliasi.
whius e |o erestaomieltis soguing del Esbe
‘Winag o Behare.
s cel STy,
Vinss e Evenlades
Vinus de Miyate.
Yirus de huchinke,
irus de Nigums,
Wiiud g Oryorjyong.
s ol rigs Revs,
Virus dbl barsoos de Semliki.
Yitus ce Sendiis.
“ilinc o Torile.
Vius o 13 srcefaarielis eoquing ningzoln.
Vinrs te |5 ericefeioraieltls eruin del Dests.
Dir s Al do pitgeriadad coeida.
Prabnirus (G
Witus o i mbbola.
Siy asnor (F).
Crellavrs (&)

L

v

TR

Dt

L {Parvavingt Feimim. wrus B 19), 2

[

P R R
<

L

(SN )

L adlo g

T

[ Y ]
JEIE Gt O R

w
R ORI RN
3




Ton WRRVSSSR |OSPITAL NACIONAL  DPTO. PATOLOGIA SERVICIO DE
; ANATOMIA INMUNOLOGIA Y
PATOLOGICA BIOLOGIA MOLECULAR"

DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE BIOSEGURIDAD SERVICIO DE [NMUNOLOGIA DEL HOSPITAL NAGIONAL HIPQLITO UNANUE

Cadigo: 001-SM-DPC/HHHU
VERSION: 01
MANUAL DE BIOSEGURIDAD ’Tm:h 2 Octubre 2024 ‘
Agentz bislogics T
[._.M __{especie del viruz u gyden xontrico ndicaga) I""""’“‘“"‘Ji o= |
Virus e [a hepais D (B} 3 V.0

(){ véase (3 natk Infroductors 7.

(9 De cordornudad eon & arfculo 15, apartada 1, jetia ], @ trabajo ao popagativo e tos labaranorios de
dig con SARS-CoV-2 debe elactubrse en una nstalacsn que ublios pracecirmentos equivelentes &l mvel 2
de contencitn, come rsinimo. E) rebaa propagatva con SARS-Cov-2 debe levarse & cabo en un jaboratodo de
filved 3 de corienchdn col U Preskin nagalya respecio a e presitn sonosiénca.

() Clesit<acidn oonfarme o Plan da accitn mundial de 18 OMS par Memizar o AesQ0 asociadn a 1as
insmlaciones de simacenamiercn oOr poliRirus despues de la ssradicacion de povovinus salvejes por ipos
especifeosy i syspenidin secuencal del URG sisiemitco de la veruna antpatom.aliiica ore’.

{* (**} Véase ls nota inroduciora B.

((a) Encafaiils vetuculads por DAFEPALES.

)i} El virud de |z depatdis D solo &5 pabSgenn para los Wabajsderes eh plesencia de otra intecciba
sqwitsnes o secundiria 2 (B provocsds por €l wius de s hepatc: B. Por eso. a3 vatun centa o wes de la
hepatia B podegedd conbra @ vius de 1a hepatdis [ & ios wabajBderes no alectados por ol vires oe ia hephsts B

{H(c) Soi pot ia que s&relem &lnatpos Ay B.

() Recomendado para ke Gabas que impliquen un conlacts dUECy LN 2SI0E BYEMES.

(e} =e puetien idenghear dos wius ASOMDS b est2 eplgrale: uno del §pg e la vineia del tilo y o ctie
uma verae del vires vanclovacunal.

1) varieme del virul €& Ia vwoela VRCUna

Mgy varame de) varaiowacunal.

3 (8 En la acnuakaad Ao exswn pruehas de endermeded humana provicada. por e aos retrovirus
provenienies &g ns simlos, Comd medds de precauc¥n. se retomcernda e nivel 3 de cantEncsan para ios tabajos

qUE SLPRGEN LNa BXpOSICN a 2lios.

Agentee de jas enfermedades tranamitidas por priones

Agenie bledogico [Clasilicacion | Noias” |
Agente de (& anfermeiad de Creutzietdr-Jakob. il E Tl D}
Agante de la vanante de ia enles dad de Creutzbegii-Jakob. 3™ B {d}
Agenta ce i encedaiopatia ezporptonne bowvna {B5E) y ctras €ET de los 3o )
snimales. & 4L
Agente el sndrorme de Gerstrann-SiaussiedSaeainker. ) D id)
AgeMe RN, =l B 2L
Agente 68 |a Eembladess. Fd

() {* Véase i noia irtrocsciors B
(@) {d) Recomendado para s Manajas que {mpliguen un comacts diretia CoN 505 AQENES.

Pardzsitos

Noma: Parg los Bgentes bioldgicos cue #guran en esta ligta, |2 enwada correspondiente al
género enters con 1a mencitn “spp.” hace referencia a oiras especies pertanecienties a esie
génerg qua no han sido incluidas especificamente en la lista, pero de las que se sabe que
son pathgenos humanes. Encontrard mas detalles en [a nota introductonia 3.

(I Agerebiodgico | | Clasfficezién] Hows |
Acenthamoehs Laelien

Aneyiosking duodenple.

AnQOstrongyrss Camonsngs

™y

§
MNNWRNMRBRNNRER

L3 ]

52




.«""“"‘% -
MINISTERIO

DE SALUD HIPOLITO UNANUE

HOSPITAL NACIONAL  DPTO. PATOLOGIA SERVICIO DE

CLINICA Y MICROBIOLOGIA,
ANATOMIA INMUNOLOGIA Y
PATOLOGICA BIOLOGIA MOLECULAR"

DOCUMENTO TEGNICO: MANUAL DE BIOSEGURIDAD SERVICIO DE INMUNOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE

MANUAL DE BIOSEGURIDAD

Cédige: 001-SM-DPC/HNHU
VERSION: 01

Fecha: Octubre 2024 J

[ Agente bloldgics

TClaafficacién | Notas |

Fasciofopsss sk,
Giardea iambAa (Gianba codenals, Gaartia imestnahs).
-Hearophy#s spp.
Hynaeaiaps dirnanias.
HDEONNE Hana

Lehstamama by asiansis,

L BEEI LA CENTOVa.

L sishmaniz GiVEenKIS (Yanma guysnensis),
Leshnndme s ELiny (Levshmans CisMs.
Lshvmania mayoi.

LOSiTare MEXKCane.

Leishmanid panm {Wanria Wmfs}

Eiasmonuim spp. ;humam y de 18 Sins).
Sancocysis SUHOMILL,

Sohssone haertaabeim

Schishosomsa trenC eI,

 Strovgyioides siercoralls.
- Strony0ices sp.

T sobam,

TOXOLAA CNE,

Tomocara oafl.
Taxoplasnoa oond,
Toctinalia narva.
TrCHNeis MHeIson:.
TAChNEIA DSBS NS

Tagnie saginara. o

M RNMMNMNNN RN

3¢

W W
it

MMM ENNRNERENKD

MANR NN GNEN MM N NN NT SN

3
3

..n
MR
22

1~}
;NWNNNNN'}N.NNNNNNNN

53



e t_: " A HOSPITAL NACIONAL DPTO. PATOLOGIA SERVICIO DE
ANATOMIA INMUNDLOGIA Y
PATOLOGICA BIOLOGIA MOLECULAR®

DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE BIOSEGURIDAD SERVICIO DE INWUNOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE _
Codigo: 001-SM-DPC/HNHU ‘

VERSION: 01
MANUAL DE BIOSEGURIDAD Fecha: Octubre 2024 J
Agemts biologico [Clasiicachdn | Notas |
Tnchomonas vaginals. 2
Tnchasirangylus orentabs, 2
Trohootrongyis app. 2
Tachues fichws. 2
THVparmsnmve DuCes Suce), 2
Trypanosoma brucer gambiense. 2
Trypanasomsa Bruce rhogesense. 3¢
TIYpan0sSoma il - am
Wechereviz banerolt. - N - _

(4{*) Vvéasela noia rirduciaria 8.

Hongos

Mota: Para los agentes biglégicos que figuran en esta liets, la envada corresporkdiente al
género enters con ia mencién “spp.” hace referencia a olras especies penenscientes a este
género que ng han sido inciuidas especifcamente en la lista, pero de t2s que se sabe qua
s0n patfgencs humanae. Encontraré mas detalles en la nota introductoria 3.

| Agente Bloioyg I Cisshoacion | Notas |
Aspenpifts faws, A
Aspangiis Amigagss.

Asperyifers Spp.

Blasmmyces dermattiks (ARlomyoes denmantiis,.

Blasioryces giehnsii

Candifa eicans.

Cancida dublriansis.

Cankda plahrars

Candda parapsiosis.
. Clasophialophora harhana (Xyloiypia Dantsm, Claninsporst: Damnanues.

A

wwela neofoIans

PR NENE S

V&L ReoiHMAns).

EMMOnN5a PaNva var. Danva.
Ermmansa gavd Var. eacHs
Eprdermaphyton RoCo0sumL
Egmennophyion spp.

Fonsecae:d gedrosar.

Ha_stq#asma capuuit.

Histopiasma CARsUAIN var JascamyasiaT.
Hhsioplasma defiisn.
wakreia grisea
WMATENE MYE0mAans,
P TR T R
Nanngnd spp. N oy
Aloolesurhng /OSatL - )
Paracnocidiceles Drasiversis.
Pararoccdioies id2i,
Farapiyton Spo.
Rhwcciadieta mackenzwl

Seadosporun SIQSPErRT.

SCeOOSPORKIET Probicans (WItatum).

Talasnypes marncife: (Penciltum mamfter).
Tnchophyrar rihivm,

Thchophyt O [ENSHENS,

TechophtoR Sna.

NNMN'MNNUNUWN;NNNNUW@MNINNH WO W R R B heRp RN R DR
|
-



e HOSPITAL NACIONAL  DPTO. PATOLOGIA SERVICIO DE
. .| ministerio - '
W] PERU HIPOLITO UNANUE | CUNICAY MICROBIOLOGIA,
\ DE SALUD ANATOMIA INMUNOLOGIA Y

. PATOLOGICA BIOLOGIA MOLECULAR"

DOCUMENTO TECRICO: MANUAL DE BIOSEGURIDAD SERVICIO DE INMUNOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
Cadigo: 001-SM-DPC/HNHU
VERSION: 01

MANUAL DE BIOSEGURIDAD Fecha: Octubre 2024 ‘

ANEXO 2: INGRESO AL AREA DE PROCESO INMUNOLOGICO

1. ALCANCE

ANEXO 2: PASOS GENERALES PARA EL INGRESO A UN AREA DE PROCESO

INMUNOLOGICO
A todo el personal autorizado de laborar en el "Area de alto riesgo” del Laboratorio de

Inmulogia, del Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

A. Preparacion Previo al Ingreso:

-Revisién del Manual de Bioseguridad y el Protocolo de Eliminacién de residuos del

laboratorio.:
-Ruene y revisa el Equipo de Proteccion Personal (EPP).

B. Descontaminacion:

-Limpieza de Manos antes de entrar af érea de proceso.
_Descontaminacion de Equipo, si llevas equipos o materiales, asegurate de que estén limpios y,
si es necesario, descontaminalos segun las normativas del laboratorio.

C. Ingreso al Area de Contencién:
- Vestimenta Adecuada en BLS-2, Colocarse el gorro, mandilon descartable, guantes,
respirador N95, protector ocular.
- - Sigue las técnicas estériles y de contencion especificadas para la manipulacion de
muestras y agentes patogenos.
- Descontamina o desecha adecuadamente el equipo de proteccién personal segun las
normativas del laboratorio.
. Lavao desinfecta tus manos después de quitar el EPP.
. Sihas utilizado equipos o herramientas dentro del rea, sigue los procedimientos para su
descontaminacion o eliminacion.
- Completa cualquier registro requerido para documentar tu presencia en el drea y cualquier
incidente o anomalia observada.
- Reporta cualquier incidente o problema que haya ocurrido durante tu trabajo en el area.
- Asegurate de haber recibido ef entrenamiento adecuado en seguridad microbioldgica y en
los procedimientos especificos del laboratorio.
- Sequir las normativas y directrices locales, nacionales e internacionales para la seguridad
manejo de agentes bioldgicos.
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ANEXO 3: USO DEL RESPIRADOR N95

1. ALCANCE

A todo el personal del Laboraterio de inmunclogia, del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

2. PROCEDIMIENTO

21 La colocacion del respirador N95 debe realizarse antes de empezar las actividades
con material bioldgico potencialmente infeccioso que genere aerosoles.

22, Colocar el respirador en la mano con la parte externa sobre la palma y con los
sujetadores colgando libremente debajo de las manos.

2.3 Poner el respirador N85 en la cara, colocar uno de los sujetadores en la parte
superior de la cabeza y el ofro alrededor de la cabeza por debajo de las orejas. No
cruce las bandas una sobre la otra.

24 Colocar los dedos de ambas manos y ajustar suavemente el metal a ambos lados
moldeando la nariz.

2.5. Retirar el respirador al concluir las actividades en el area de trabajo.

2.6. No toque la parte de adelante del respirador, pues puede estar contaminado.

2.7.. Quitese el respirador halando la banda inferior sobre la parte de atras de la cabeza
sin tocar el respirador y haciendo lo mismo con la banda superior.

Recomendaciones:

» Verifique el uso correcto del respirador NO5 cada vez que se adquiera un nuevo
lote. Exhalar e inhalar varias veces para comprobar ta hermeticidad y comprobar
si existe fuga de aire.

o Lavarse bien las manos antes de ponerse y después de quitarse el respirador.
Evitar que haya vello facial, hebras de cabelio, aretes, lentes, prendas de vestir o
cualquier otra cosa entre el respirador y su cara, 0 que esté impidiendo la
colocacion adecuada del respirador.

» Dependiendo del procesa realizado en el laboratorio, se podra voliver a utilizar el
respirador, para lo cual se guardara en una bolsa de papel con el nombre del
usuario. Revisar si el respirador estd en buenas condiciones. Si el respirador
muestra evidencias de deterioro no usar, reemplazar por otro nuevo.

« Cambiar el respirador cuando se comprueba que ha perdido adherencia al rostro
o se deterioré y descartar en la bolsa color roja para material biocontaminado.
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ANEXO 4: COLOCACION Y RETIRO DEL RESPIRADOR

« Colocacion del respirador

+ Revisién del ajuste
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ANEXO 5: LAVADO DE MANOS

1. ALCANCE

A todo el personal del Laboratorio de Inmunologia, del Hospital Nacional Hipdiito Unanue.

2, PROCEDIMIENTO

2.1. Mbjese las manos.

2.2. Aplique suficiente jabon para cubrir todas las superficies de las manos.

213, Frotese las palmas de las manos entre si.

2.4. Realizar 10 a 15 segundos de friccion o frotamientc mecénico y vigoroso para generar
espuma. Frotese la palma de la mano derecha contra el dorso de la mane izquierda
entrelazando los dedos, y viceversa.

2.5. Frétese las palmas de las manos entre si, con los dedos entrelazados.

26. Frotese el dorso de los dedos de una mano contra la palma de la mano opuesta,
manteniendo unidos los dedos.

27. Rodsando el pulgar izquierdo con la palma de la mano derecha, fréteselo con un movimiento
de rotacién, y viceversa,

2.3. Frétese la punta de los dedos de la mano derecha contra la palma de la mano izquierda,
haciendo un movimiento de rotacién, y viceversa.

2.9. Enjuaguese las manos.

2.10. Séqueselas con una toalla de papel de un solo uso.

2.11. Utilice la toallz para cerrar el grifo.

Recomendaciones:

+ El personal debe lavarse las manos antes de colocarse y después de retirarse los
guantes,

« Ademas, después de retirarse los equipos de protecclon personal,

s Despuds de manipular instrumentos, materiales, documentos, equipos y otros en el
ambiente del trabajo.

o Antes de usar el teléfono, computadoras, manijas de las puertas y otros del ambients de
trabajo.

o Antes de abandonar el ambiente de trabajo.

« La técnica de! lavado de manos debe tener una duracion 40-60 segundos.
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ANEXO 6: TECNICA DE LAVADO DE MANOS

. Técnica de lavado de manos
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ANEXO 7: LIMPIEZA Y DESINFECCION DE MESAS DE TRABAJO

ALCANCE

A todo el personal def Laboratorio de Inmunologia, del Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

PROCEDIMIENTO

21. Todos los dias, el personal de laboratorio realizara la desinfeccién y limpieza de
superficies de las mesas de trabajo, antes y después de realizar la actividad en el
laboratorio.

29 Realizar la desinfeccion y limpieza de superficies de trabajo con desinfectantes
apropiados (hipoclorito 3%, etanol al 70%, u ofros).

2.3. Limpiar las superficies con movimientos de arriba hacia abajo y de adentro hacia
fuera, utilizando pafios absorbentes y descartables.

2.4. Registrar la limpieza y desinfeccion en un formato interno en el area de trabajo.

ANEXO 8: DERRAME DE MATERIAL BIOLOGICO EN SUPERFICIES

ALCANCE

A todo el personal del Laboratorio de [nmunologia, del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

PROCEDIMIENTO

21. Ocurido un derrame dentro en una superficie dentro del area inmunclogia,
inmediatamente comunicar al personal que se ha producido un derrame y evacuar
el laboratorioc por 1 hora. De esta manera, los aerosoles producidos durante el
accidente se sedimentan.

29. Colocar la sefial de peligro (‘DERRAME - NO ENTRAR") para advertir al personal

del laboratorio.

Informar al responsable del laboratorio sobre el derrame ocurrido.

El personal autorizado que ingresa para contener el derrame, lo hara provisto de

equipos de proteccion personal, Para ello, utilizara el kit anti derrame preparado.

Cubrir el derrame con papel absorbente y agregar el desinfectante adecuado como

lejia pura u otro desinfectante recomendado para contener el derrame en forma

concéntrica de afuera hacia adentro y dejar actuar como minimo 30 minutos.

Después de 30 minutos a 1 hora, recoger todo el material con ayuda de pinzas,

incluyendo los equipos de proteccion personal y colocarlos en una bolsa roja de

bioseguridad.

2.7. Limpiar exhaustivamente la superficie con el desinfectante.

28. Llevar la bolsa roja de bioseguridad a la autoclave para esterilizar el material y
posterior eliminacion.

2.9. Lavigitancia médica puede ser requerida para el personal afectado.

2.10. Reportar el derrame en el cuaderno de reporte de accidentes.
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