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Introduccion.

La gestién de riesgo bioldgico es fundamental para la Asociacion Mexicana de Bioseguridad
A.C., por lo cual se acordd en junio de 2014 elaborar estos lineamientos basados en el
contenido del documento CWA15793:2011: Laboratory Biorisk Managment. Aunque se
mantuvo la estructura basica del CWA15793, estos lineamientos se distinguen en multiples
aspectos. Ademas se ha verificado que se respete la propiedad intelectual del Comité
Europeo de Normalizacion sobre el CWA15793:2011 en su versién en lengua espafola
(UNE-CWA 15793:2013).

Marco tedrico

Estos lineamientos buscan que las organizaciones que colecten, manipulen, procesen,
analicen, almacenen, transporten o confinen materiales biologicos, en particular aquellos con
potencial infeccioso, toxigénico o genéticamente modificado, desarrollen una serie de
actividades enfocadas a la reduccion y control de los riesgos biolégicos, que protejan tanto a
los miembros de la organizacién, como a su comunidad y al medio ambiente. Esto se logra a
través de un sistema de gestion enfocado al riesgo bioldgico.

El sistema de gestién

Los sistemas para la gestion en calidad y proteccion al medio ambiente han sido
exitosamente implementados en muchas ‘industrias y organizaciones, las cuales
probablemente encontraran que tales sistemas y el sistema de gestion de riesgo biolégico
aqui planteado, pueden apoyarse mutuamente.

Un sistema de gestion podria definirse como la estructura, los procesos y los recursos que
se aplican para generar y cumplir las politicas y los objetivos de la organizacion en la materia
de interés que, para este caso sera el riesgo bioldgico. El sistema de gestion se conforma
por una serie de acciones preventivas en proceso de mejora continua que se enfocan en
reducir la aplicacién de correcciones o acciones correctivas, asi como la ocurrencia de
incidentes, accidentes y no conformidades.

La gestién de riesgo biolégico busca que dentro de una organizacién ocurra la identificacion
de los peligros existentes, de los riesgos resultantes de su presencia y de las actividades a
realizarse; ademas se busca que comprenda la manera en que los procesos involucrados en
el manejo del riesgo bioldgico son interdependientes; se adquieran los elementos de juicio
suficientes para que la evaluacién de riesgos sea equilibrada e integral al analizar todos los
angulos pertinentes, se consiga el planteamiento de una politica adecuada a la actividad de
la organizacion y la planeaciéon cuidadosa de objetivos y metas viables en un lapso de
tiempo definido para la reduccién de los riesgos en orden decreciente de importancia.

Un enfoque de sistemas de gestion efectivo estd basado en el ciclo de mejora continua,
conocido como el ciclo PDCA en inglés (plan — planear, do — implementar, check — verificar,
act — actuar, ajustar o resolver mediante seguimiento) que una organizacion lleva a cabo
para lograr alcanzar objetivos y metas cada vez mas ambiciosos. De forma mas detallada
cada etapa puede explicarse de la siguiente forma:
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Planeacion:

Implementacion:

Verificacion:

Seguimiento:
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La organizacién comienza definiendo o revisando su politica (nivel de
compromiso) de gestion de riesgo biolégico para analizar, con base en
ella, la situacion de la organizacion y los procedimientos que utiliza
para trabajar con el material biolégico. En seguida la organizacién
realiza la identificacion de peligros y riesgos involucrados en cada
paso del proceso y selecciona medidas de control apropiadas y
proporcionales, como parte de la evaluacién de riesgo. Los objetivos,
metas e indicadores que se fijan en cada ciclo, se planean de manera
realista con base en los recursos disponibles-y en la capacidad del
sistema. Esto Ultimo se refiere a que se avanzara en una espiral
ascendente hacia la mejora continua, regresando a la planeacién cada
vez que se completa un ciclo para iniciar otro nuevo.

La organizacién asegura que las medidas para el control y mitigacién
de los riesgos se implementen conforme a lo fijado en la planeacion.
Las actividades las realiza personal capacitado y autorizado siguiendo
procedimientos de operacion estandar para asegurar que las medidas
de control sean efectivas y eficientes. El personal reporta cualquier
cambio o desviacion al procedimiento o 'si durante el desarrollo de las
operaciones detecta algun_.riesgo no considerado previamente. La
implementacion del sistema de gestion de riesgos requiere establecer
y ~mantener multiples programas interaccionando para el uso,
almacenamiento, propagacion, descontaminacion e inactivacion del
material bioldgico, asi como la capacitacion continua del personal.

La organizacion monitorea regularmente que cada uno de los
controles cumpla con los objetivos, metas e indicadores establecidos,
a través de diversos mecanismos de verificacion (validaciones,
auditorias, cuestionarios, reportes, etc.) seleccionados desde la
planeacién.

La organizacién analiza la informacién de las verificaciones para
identificar las correcciones y acciones correctivas necesarias, y
asegura que sean implementadas a la brevedad para el cumplimiento
de objetivos, metas e indicadores. Incluye también la verificacion
respectiva de tales acciones. Para mejorar la gestién de riesgo
biolégico, la organizacion necesita concentrarse en la causa raiz de
las no conformidades y los acontecimientos no deseados.
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La nueva secuencia inicia con el analisis del desempefio global, desde la perspectiva de
mejora de los procesos o del propio sistema de gestion. La solucion de las no
conformidades, la correccion de las deficiencias documentadas y la planeacién de los
recursos conducen a un desempeio mas eficiente y eficaz. Esta actividad de
perfeccionamiento permanente es una especie de espiral ascendente que se conoce como
mejora continua.

Muchos elementos del sistema de gestion pueden estar presentes en cada etapa del ciclo.
Por ejemplo, el equipo de proteccion personal que se elige con base en la evaluacion de
riesgo durante la etapa de planeacion, es un elemento dentro de la fase de implementacion,
en la cual se asegurara que el equipo se adquirié segun las_ especificaciones técnicas y
acorde a las medidas de los usuarios. Después se verifica su uso adecuado conforme a los
procedimientos que lo requieren y se establecen acciones correctivas en caso de alguna
deficiencia. Un ciclo similar es aplicable a otros elementos del sistema que no se detallan
dentro de estos lineamientos. Sin embargo, se incluyen algunos puntos relevantes en el
Apéndice A que pueden servir de apoyo.

La experiencia en sistemas de gestion de calidad indica que existen factores clave para el
éxito en el desarrollo e implementacion de los de gestion de riesgo bioldgico, que incluyen:

e El compromiso por parte de la Direccion:
e Al involucrarse en el desarrollo y comunicacién de la politica sobre
gestion de riesgo bioldgico;

o Al establecer objetivos, metas e indicadores que mantengan al
sistema de gestion de riesgo bioldgico en reto permanente y promover
su mejora paulatina;

e Al proporcionar recursos (materiales, humanos y econdmicos)
adecuados;

e Al capacitar y proteger continuamente a los miembros de la
organizacion mediante la gestion de riesgos con los métodos y
herramientas mas adecuados;

e Al promover actividades de prevencion;

e Al evaluar continuamente los riesgos y compararlos contra los criterios
establecidos al identificar las &reas de posible mejora y prevencion;

¢ Al hacer que la mejora continua sea un objetivo de cada integrante de
la organizacién;

e Al reconocer a los miembros de la organizacion por su participacion y
colaboracién en las metas alcanzadas en la gestion de riesgo
bioldgico.

;
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e El compromiso por parte de los miembros de la organizacién:

Al participar en la capacitacion y aplicar lo aprendido;

Al realizar observaciones y sugerencias para la mejora de la gestion
de riesgo biolégico;

Al seguir los procedimientos de operacién estandar;

Al asegurarse que otros miembros de la organizacién cumplan con los
procedimientos de operacién estandar;

Al reportar accidentes e incidentes;
Al participar en el programa de salud laboral;

Al reportar signos o sintomas relacionados con exposicién a material
biolégico;

Al reportar cambios en el estado de salud que pudieran interferir con
su desempefio seguro_en la organizacion o aumentar su riesgo a
adquirir infecciones (entre otras diabetes, embarazo, convulsiones,
desmayos, enfermedad inflamatoria ‘cronica, alergias, tratamientos
inmunosupresores, etc.) sin que esto vulnere sus derechos humanos o
laborales.

El sistema de gestién de riesgo hace muchas aportaciones a la organizacion, entre las

cuales se encuentra:
1.

"la gestion de riesgo crea valor". La gestibn de riesgo
tangiblemente contribuye al logro de los objetivos y mejorar el
desempefo de la organizacion, a través de la revision de su sistema
de gestion y sus procesos. Tal demostracion de compromiso y mejora
permite a la organizacion realizar nuevas alianzas, colaboraciones y
negocios.

“la gestion de riesgo apoya la toma de decisiones”. La gestion de
riesgo es una ayuda de decisién para las opciones discutidas, para
establecer prioridades y seleccionar las acciones mas apropiadas.

“la gestion de riesgo optimiza los recursos”. La gestion de los
riesgos de una organizacion busca la forma de mitigar y controlar los
riesgos mediante la implementaciéon de los controles mas efectivos y
eficientes - recursos de personal, finanzas y tiempo.

“la gestion de riesgo desarrolla la estructura de la organizacion”.
Los procesos de gestion de riesgo se vuelven coherentes con la
organizacion para asegurar la efectividad, relevancia, consistencia y
fiabilidad de los resultados.

"la gestion de riesgo integra factores humanos y culturales”. La
gestion de riesgo reconoce la contribucion de los individuos y los
factores culturales para el logro de los objetivos de la organizacion.

« N
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Recursos

La mayoria de las organizaciones padece falta de recursos, sean humanos, materiales,
econdmicos o tecnoldgicos. Por ello es fundamental el establecimiento de objetivos e
indicadores, junto con las evaluaciones de riesgo correspondientes, que lleven a priorizar la
gestion de los riesgos. La asignacion de recursos en materia de riesgo biolégico debe estar
en funcion de los riesgos presente y ligada al proceso de planeacion estratégica, lo que
permitira el asignar presupuesto especifico para la manipulacion segura de agentes
biolégicos en cada organizacion.

Existen situaciones y riesgos que permiten la mejora continua y gradual, pero deben
considerarse que existen riesgos altos (probabilidad y consecuencia) que deben ser
controlados o suprimidos de inmediato para evitar dafios significativos a la salud.

Aplicacion

Los requisitos de estos lineamientos son de aplicacion voluntaria, genéricos y pueden ser
aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo o tamafo, ni los agentes biolégicos
o0 materiales que potencialmente pudieran contenerlos, ni el nivel de bioseguridad y
biocontencion con que se encuentren equipadas. En estos lineamientos tanto la
bioseguridad como la biocontencién se agrupan bajo el concepto de riesgo bioldgico. Sin
embargo, la gestién de riesgo biolégico debe estar en funciéon de la complejidad de la
organizacion, las actividades que se realizan y-los materiales biolégicos que manejan,
transportan o almacenan.

El giro de la organizacion (investigacién, ensefianza, produccion o diagnéstico; entidad
publica o privada) no debiera ser obstaculo para la implementacion del sistema de gestion
de riesgo biolégico. Estos lineamientos son claramente aplicables a laboratorios e
instituciones de salud publica y privada, pero deberian ser relevantes y adaptables a todo
tipo de organizaciones en las que sus trabajadores o clientes puedan enfrentar riesgo de
exposicion bioldgica, tales como:

o Consultorios médicos y dentales;

e Clinicas donde se realice cirugia ambulatoria;

o Empresas que custodien y transporten paquetes que contengan material bioldgico;

e Empresas que den mantenimiento al equipo de ventilacién de hospitales y
laboratorios;

e Empresas que proporcionen mantenimiento de sistemas de drenaje;

e Empresas que se dediquen al manejo y almacenamiento de residuos peligrosos

¢ Instalaciones pecuarias;

o Hospitales, clinicas y consultorios veterinarios;

¢ Negocios de tatuaje y piercing;

e Ambulancias y servicios de primer contacto;

¢ Centros forenses y morgues.

Estos lineamientos tienen un enfoque basado en el riesgo y otorgan tanta importancia a las
caracteristicas del material biolégico o al grupo de riesgo del microorganismo, como a los
procedimientos que se realizaran. Estos lineamientos son distintos a un manual de
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bioseguridad al abstenerse de dar indicaciones sobre asuntos técnicos, como podrian ser
detalles sobre la seleccién y el uso de la cabina de bioseguridad o la eleccién y
concentracion del desinfectante mas apropiado para casos especificos. En cambio, estos
lineamientos describen los componentes necesarios para que la organizacion mitigue y
controle sus riesgos biologicos mediante un sistema de gestion sin que el nivel de
contencion de sus instalaciones o el grupo de riesgo de los patégenos sean una limitante.

En las organizaciones pueden existir multiples tipos de peligros (quimicos, fisicos, eléctricos,
etc.) pero estos lineamientos se enfocan exclusivamente en aquellos de naturaleza
biolégica. Aquellos peligros complejos, por combinar varios tipos, deben acarrear
consideraciones y evaluaciones especiales de los riesgos involucrados.

El cumplimiento con regulaciones nacionales y locales es primordial. Cuando algun requisito
de estos lineamientos entren en conflicto con un requisito legal o no pudiera aplicarse debido
a la naturaleza de la organizacién y sus procesos, se puede contemplar la exclusion de tal
requisito siempre y cuando, de manera global, el requisito legal cumpla o supere los
requisitos de estos lineamientos y la exclusion quede detallada, justificada y documentada
debidamente.

Posiblemente la parte mas desafiante parala implementacion del sistema sea la mejora
continua. La organizaciéon deberia considerar a la mejora continua como una actividad
progresiva y recurrente. Cuando se identifiquen y justifiquen las oportunidades de mejora, la
organizacion decidira la forma en que se implementaran basandose en los recursos
disponibles. La justificacion deberia estar fundamentada en el analisis de los beneficios
potenciales en términos de un-mejor control del riesgo.

Para las organizaciones pequefas, los desafios de implementacion son potencialmente
mayores debido a la poca disponibilidad de recursos y la dificultad de abarcar y aplicar los
lineamientos. Dado que en las organizaciones pequefias s6lo unas pocas personas realizan
una amplia variedad de tareas y toma de decisiones, serd necesario que analicen cada
requisito de los lineamientos y determinen la mejor forma de interpretarlo y cumplirlo.

Compatibilidad

En la medida de lo posible, estos lineamientos de gestién de riesgo biolégico buscan ser
compatibles con las normas.de sistemas de gestién ISO 9001:2015 (Calidad), para facilitar la
integracion de los sistemas de gestion de una organizacion.

Estructura

Estos lineamientos estan estructurados de una forma en la que los requisitos de cada
numeral estan definidos y descritos en recuadros, y mediante oraciones que emplean el
término [debe]. Se considerara que estos lineamientos han sido implementados cuando se
demuestre cumplimiento de todos los requisitos. En los casos que se considerd apropiado,
se ha proporcionado aclaracion y orientaciéon en forma de “Notas”, donde a diferencia de los
requisitos, se usan los términos «deberia» (recomendacion) y «podria» (posibilidad).

- I
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1. Objetivo

El objetivo de estos lineamientos es establecer los requisitos basicos para controlar,
mediante un sistema de gestion, los riesgos asociados con la manipulacién, almacenamiento
y disposicion de agentes biolégicos y toxinas en laboratorios, areas clinicas y similares
donde se trabaje con material bioldgico o exista un riesgo bioldgico asociado a la actividad.

2. Referencia

Este documento estd basado en el CEN Workshop Agreement 15793:2011
(CWA15793:2011) Laboratory Biorisk Management. Otros documentos y regulaciones
también utilizados para su elaboracion se enlistan en la seccion Bibliografia.
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3. Términos y definiciones

Para fines de este documento se utilizaron los siguientes términos y definiciones:

3.1 Accidente
Suceso no intencionado que produce un dano.

NOTA: Un accidente es un incidente que da como resultado un dafo.

3.2 Accion correctiva

Accién para eliminar la causa raiz de una no conformidad detectada u otra situacién no
deseada.

NOTA1: Puede existir mas de una causa para una no conformidad.

NOTAZ2: La accion correctiva se lleva a cabo para prevenir que una situacion se repita, en tanto que
una accion preventiva se lleva a cabo para evitar que suceda.

3.3 Accién preventiva

Accion para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion potencial no
deseada.

NOTA1: Puede existir mas de una causa detras de una no conformidad potencial.

NOTAZ2: La accion preventiva se lleva a cabo para prevenir un suceso, en tanto que una accion
correctiva se lleva a cabo para evitar que el suceso se repita. El sistema de gestién de riesgo bioldgico
se conforma por acciones preventivas y mejora continua, ambas con el objetivo de reducir la aplicacion
de correcciones o acciones correctivas.

3.4 Agente bioldgico

Cualquier entidad biolégica, sea o no celular, capaz de reproducirse o de transferir o replicar
material genético, quedando comprendidos en este concepto los animales, plantas, y
microorganismos (bacterias, hongos y protozoarios) asi como los virus, viroides y priones.

NOTA1: Para fines de estos lineamientos los organismos genéticamente modificados y los organismos
producto de la biologia sintética se consideran «agentes biol6gicos».

NOTAZ2: La capacidad para provocar una enfermedad, alergia, toxicidad o efecto adverso sea en
humanos, animales o plantas es caracteristica de algunos de estos agentes.

NOTAS3: Los seres humanos no pueden ser considerados agentes bioldgicos para los efectos de estos
lineamientos.

3.5 Ambiente seguro

Ambiente con riesgos aceptables.
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3.6 Auditoria

Evaluacion sistematica, independiente y documentada para obtener evidencias de
conformidad con requisitos previamente establecidos.

NOTA1: Independiente no significa que sea externo a la organizacion. En muchos casos,
particularmente en las pequefas organizaciones, la independencia podria demostrarse por la ausencia
de responsabilidad sobre la actividad que se audita.

NOTAZ2: Una no conformidad detectada en el proceso de auditoria puede atenderse con una correccion
0 una accion correctiva. La correccion es una accién para eliminar una no conformidad mientras que
una accion correctiva es una accion para eliminar la causa de una no conformidad. La correccion
puede realizarse con anterioridad, simultdneamente, o después de una@accion correctiva.

3.7 Biocustodia

La biocustodia describe la proteccion, control y responsabilidad dentro de la organizacion
sobre los agentes biolégicos, toxinas, muestras o de informacion critica (reservada y
confidencial) para evitar su pérdida, robo, mal uso, desviacion, uso ilegal o malintencionado,
acceso no autorizado o liberacion intencional no autorizada.

NOTA1: En el contexto de estos lineamientos, la biocustodia no se restringe a la organizacion; el
concepto de biocustodia contempla las instalaciones de la organizacion y la cadena de custodia
durante el transporte de agentes biolégicos o muestras;. incluyendo todos los aspectos de biocustodia
en el sentido de las medidas de control nacionales o regionales para la prevencién de la diseminacién
de especies exoticas y patdogenos.

NOTAZ2: En el contexto de estos lineamientos, se entiende como informacion reservada (Ley Federal
De Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental) aquella informacién cuya difusion
pueda poner en riesgo la vida o la salud de cualquier persona, comprometer la seguridad nacional o
publica, causar un dafio econdmico a la organizacion o a la comunidad, o que pueda impedir el
cumplimiento de la ley.

NOTAS: En el contexto de estos lineamientos, se entiende como informacion confidencial a los datos
personales que no se encuentren en registros publicos o fuentes de acceso publico.

3.8 Bioseguridad

La bioseguridad describe los principios de contencion, tecnologias y las practicas en el
manejo de agentes biolégicos o de materiales que potencialmente puedan contenerlos y que
se implementan para prevenir la exposicion no intencional a agentes biolégicos y toxinas, o
bien su liberacion accidental.

3.9 Buenas practicas microbiolégicas

Métodos de trabajo aplicados para eliminar o reducir la exposicidon a agentes bioldgicos que
ocurre mediante aerosoles, salpicaduras e inoculacién accidental, entre otros.

o I
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3.10 Certificacion

Proceso sistematico, documentado para garantizar el funcionamiento de los sistemas
conforme a los estandares de certificacion disponibles o las directrices de validacién
aplicables.

3.11 Competencia

Capacidad demostrable para aplicar conocimientos, habilidades, y actitudes que permiten
alcanzar objetivos deseados. Se entiende que esta capacidad es producto de la formaciéon
académica, de la educacioén continua y de la experiencia adquirida en el trabajo.

NOTA: Se incluyen en esta definicion aspectos técnicos, cientificos y éticos, al nivel que se requiera en
cada actividad.

3.12 Comunidad

Personas, animales y plantas ubicados fuera de la organizacién, potencialmente afectadas
por las actividades de ésta.

3.13 Contencion

Sistema para el confinamiento de agentes biolégicos, organismos u otras entidades dentro
de un espacio definido. También conocido como biocontencion.

3.14 Controles de riesgo biolégico

Acciones o barreras que se implementan para disminuir el riesgo biolégico conforme con las
decisiones tomadas dentro del sistema de gestion de riesgo bioldgico.

NOTA1: Un control tiene por objeto corregir situaciones o eventos de riesgo. Entre los mecanismos
para el control de riesgo biolégico estan: cancelacion del proyecto o actividad, sustitucion por un
organismo o actividad alternativa, aislamiento del peligro, el uso de controles de ingenieria y
equipamiento, controles administrativos (p. ej. entrenamiento, auditorias, programas de vacunacion), y
uso de equipo de proteccion personal, entre otras.

NOTAZ2: El control del riesgo bioldgico es posiblemente inseparable de acciones de monitoreo,
reevaluacion y cumplimiento de las decisiones.

3.15 Correccion

Accién inmediata para eliminar una no conformidad detectada u otra situacion no deseada.

3.16 Daio

Efecto adverso a la salud de las personas, animales o plantas, al medio ambiente o a las
propiedades.

10.
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3.17 Descontaminacion

Accion que elimina o disminuye la cantidad de los agentes bioldgicos y sustancias quimicas
a un nivel seguro con respecto a la transmision de infecciones y otros efectos adversos.

NOTA: Existen varios métodos de descontaminacién de naturaleza fisica o quimica, como son la
desinfeccion, la esterilizacion, la sanitizacién, la neutralizacion, la degradacién, la dilucion, etc.

3.18 Desinfeccion

Proceso para reducir el nimero de microorganismos, pero por.lo regular no de esporas
bacterianas, sin necesariamente matarlos o eliminarlos totalmente.

NOTA: Hay multiples factores que afectan la eficiencia de los desinfectantes como la
presencia de materia organica, carga microbiana, pH, tiempo de contacto, concentracién del
desinfectante y condiciones ambientales entre otros.

3.19 Documento
Toda informacion y su medio de soporte.

NOTA: El medio puede ser papel, un disco magnético, éptico o electrénico, una fotografia,
una muestra patrén, o una combinacién de estos:

3.20 Equipo de proteccion personal (EPP)

Material, incluyendo la indumentaria (p. ej., batas, guantes, respiradores, lentes de
seguridad), utilizado para evitar la exposicion o la contaminacion de una persona por
sustancias quimicas o biolégicas.

3.21 Evaluacién del riesgo

Proceso sistematico para la estimacién del riesgo o riesgos que surgen a raiz de uno o
varios peligros presentes, teniendo en cuenta la capacidad y suficiencia de los controles
existentes para su reducciéon o eliminacion. Integralmente consiste en determinar si los
riesgos residuales en un sitio o situaciéon son aceptables o no.

3.22 Gestion de riesgo biolégico

Todas aquellas actividades de bioseguridad y biocustodia para controlar, dirigir y administrar
a la organizacién respecto al riesgo bioldgico, con el objetivo de generar un ambiente
seguro.

11.
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3.23 Incidente

Suceso imprevisto que interrumpe o interfiere el desarrollo normal de una actividad sin
consecuencias o dafo.

NOTA1: Un accidente es un incidente que da como resultado un dafio.

NOTAZ2: Una situaciéon de emergencia es un tipo particular de incidente.

3.24 Inspeccién

Proceso de verificacion de la conformidad mediante la observacién y juicio, acompafiado,
cuando sea pertinente, de mediciones, pruebas o estimaciones.

NOTA: Una inspeccion es la evaluacion de un aspecto especifico y por lo tanto podria ser un
componente de una auditoria.

3.25 Instalacion

Unidad operativa, asi como los edificios y equipos asociados a ésta, que se utilizan para
gestionar agentes bioldgicos y toxinas.

NOTAA1: Este concepto contempla al laboratorio y otras areas operativas, junto con la infraestructura,
equipamiento y servicios de apoyo, incluyendo las salas auxiliares como las esclusas de aire,
vestidores, salas de esterilizacion y almacenes.

NOTAZ2: En el contexto de estos lineamientos, también podria ser necesario considerar otros tipos de
instalaciones que no entran en ‘el concepto de «laboratorio» (p.ej., consultorios, vivarios, acuarios e
invernaderos).

3.26 Inventario

Registro desglosado de las existencias almacenadas de agentes biolégicos o materiales
biolégicos de valor.

3.27 Laboratorio

Espacio dentro de una instalacién, disefiado o designado para el trabajo con agentes
biolégicos 0 quimicos, muestras clinicas 0 ambientales y/o toxinas.

NOTA1: Se incluyen aqui tanto laboratorios clinicos como de investigacion y desarrollo.

NOTAZ2: Se deberian considerar como parte del laboratorio las areas de congeladores, autoclaves,
pasillos perimetrales.

NOTAS3: Los pisos de servicio y de soporte, que pueden incluir equipos de filtracion de aire o drenaje,
se deberian considerar como parte de la instalacion mas no como parte del laboratorio.

12.
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3.28 Lugar de trabajo

Cualquier lugar fisico en el que se realice almacenamiento o manejo de materiales
bioldgicos. NOTA: Al determinar lo que constituye un lugar de trabajo, la organizacion deberia tomar
en cuenta los efectos de Salud y Seguridad Laboral que aplican al personal que, por ejemplo, esta
realizando trabajo de campo, de viaje o en transito (p. ej., conduciendo, volando, en embarcaciones o
trenes), trabajando en las instalaciones de un cliente o trabajando desde casa.

3.29 Material biolégico

Todo aquel material o muestra de naturaleza bioldgica, incluidos tanto los encontrados en el
ambiente como los generados in vitro.

3.30 Mejora continua

Proceso recurrente del sistema de gestién de riesgo biolégico, implementado para hacer
mas eficaz su desempefio y volverlo mas coherente con la politica y objetivos de la
organizacion.

NOTA: No es necesario que el proceso de mejora se lleve a cabo simultaneamente en todas las areas
de actividad.

3.31 Miembros de la organizacion

Se considera a los empleados de base, temporales, por estancia, en proyecto, pero ademas
al personal subcontratado por terceros que desarrolla labores dentro de las instalaciones,
estudiantes y personal en entrenamiento.

3.32 Muestra ambiental

Porcién de material que por sus caracteristicas es representativa del ambiente del que fue
extraida para su analisis. Por su naturaleza debe considerarse que puede contener agentes
biolégicos o que cuenta con el potencial para contaminar otras areas.

3.33 Muestra biologica

Parte anatdmica o fraccion de 6rganos, tejidos, fluidos, excreciones o secreciones obtenida
a partir de un organismo vivo o muerto para su analisis. Por su naturaleza debe considerarse
que puede contener agentes bioldgicos capaces de causar infeccion.

13.
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3.34 No conformidad
Incumplimiento de un requisito.

NOTA: Una no conformidad puede ser una desviacién de: las normas de trabajo, practicas,
procedimientos, requisitos legales pertinentes, etc., e incluso de los requisitos del sistema de
gestion de riesgo bioldgico.

3.35 Organismo genéticamente modificado (OGM)

Cualquier organismo que ha adquirido una combinacion genética novedosa, generada a
través del uso especifico de técnicas de la biotecnologia moderna.

NOTA: Los seres humanos no pueden ser considerados organismos genéticamente modificados para
efectos de estos lineamientos.

3.36 Organizacion

Compaifiia, corporacion, firma, empresa, autoridad o institucion, o una parte o combinacion
de ellas, sea o no una sociedad, publica o privada, que tiene funciones y administracion
propias. En ella se realizan actividades que pueden involucrar agentes bioldgicos, o en su
caso manejo de animales o individuos infectados con agentes biolégicos.

NOTA: Para organizaciones con mas de una unidad operativa, una unidad operativa por si sola puede
definirse como una organizacion.

3.37 Peligro biolégico

Amenaza, fuente, situacién o accion que tiene potencial de dafo causado por agentes
biolégicos o toxinas.

3.38 Precauciones estandar (en atencion de la salud)

Son las precauciones y practicas basicas para el control de infecciones que se deben usar,
como un minimo, en la atencion de todos los pacientes. El objetivo de estas precauciones es
reducir el riesgo de transmision de agentes bioldgicos tanto de fuentes reconocidas como no
reconocidas. Estas precauciones se realizan bajo la premisa que todas las personas son
potencialmente infecciosas y susceptibles de infeccion.

NOTA: Estas practicas se derivaron de las que anteriormente se conocian como practicas universales.

3.39 Procedimiento de operacién estandar

Conjunto de instrucciones escritas que documentan la rutina o actividad repetitiva que sigue
una organizacion para llevar a cabo un proceso.

NOTA: Este procedimiento también es conocido como Procedimiento Normalizado de Operacién.

™
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3.40 Producto biolégico

Producto derivado de organismos vivos, fabricado conforme con la regulacion
correspondiente, y que fue disefiado para prevenir, tratar o diagnosticar enfermedades
humanas o animales, o con fines de investigacion, como por ejemplo las vacunas.

3.41 Registro

Documento que presenta los resultados obtenidos o que ofrece evidencia de las actividades
realizadas.

3.42 Riesgo aceptable

Riesgo que se considera bajo control y es tolerado por la organizacion.

3.43 Riesgo bioldgico

Combinacién de la probabilidad de ocurrencia de un dafo y la severidad del mismo, cuando
la fuente del dafio es un agente bioldgico o toxina asociada.

NOTA: La fuente del dafio puede ser la exposicién no intencionada, emisiéon o pérdida accidental, robo,
mal uso, desviacion, acceso no autorizado o liberacion intencional no autorizada.

3.44 Riesgo residual

Riesgo que subsiste luego de implementar las medidas de proteccion, contencién y custodia
correspondientes.

3.45 Toxina

Sustancia producida por un sistema bioldgico, que en cantidades pequefias o moderadas
produce un efecto adverso en humanos, animales o plantas.

3.46 Validacion

Confirmacion, mediante la obtencion de pruebas objetivas, que se han cumplido los
requisitos para un uso determinado o aplicacion especifica.

3.47 Verificacion

Confirmacion, mediante la obtencién de pruebas objetivas, que se han cumplido requisitos
especificos.

s [l
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4. Requisitos del sistema de gestion de riesgo biologico

4.1 Requisitos generales

4.1.1 Ambiente y seguridad general

La organizacion debe establecer y mantener un ambiente de trabajo seguro para el
desarrollo de las actividades.

La organizacion debe asegurar que se haya establecido un proceso formal para identificar y
gestionar riesgos asociados con la seguridad general.

NOTA: La organizacién deberia adoptar una estrategia preventiva 'y proactiva para gestionar las
fuentes de riesgo, tanto para proteger al personal de los peligros directos de su trabajo, como para
contemplar las implicaciones para el riesgo biolodgico en caso de ocurrir un accidente o incidente
debido a tales fuentes. Las medidas deberian estar identificadas y ponerse en practica para detectar,
mitigar y atenderlas, teniendo en cuenta las posibles implicaciones que dichas medidas tendrian para
el control de los agentes bioldgicos y toxinas. Entre otros aspectos, se deberian contemplar los
siguientes:

a) la seguridad general en el area de operacion;

b) la seguridad contra incendios;

c) la seguridad eléctrica;

d) la seguridad radiolégica;

e) la seguridad quimica;

f) la utilizacién de gases (incluyendo el riesgo de asfixia);
g) los trabajos con fuentes de calor y de frio;

h) los equipos a presion;

i) la manipulacién y cuidado de animales de laboratorio;
j) lalimpieza general, incluyendo los requisitos de almacenamiento y orden;
k) la proteccion civil;

I) defensa y seguridad fisica del personal durante el desempefio de actividades laborales, incluso
fuera de su horario laboral y de las instalaciones.

16.
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4.1.2 Sistema de gestion de riesgo biologico

La organizacion debe establecer, documentar, implementar, mantener y mejorar un sistema
de gestion de riesgo bioldgico que se apegue a los requisitos descritos en estos lineamientos
y en la regulacion correspondiente.

NOTAA1: El sistema de gestion de riesgo biolégico es parte del sistema de gestién de una organizacion,
conformado por multiples elementos interrelacionados, que se utiliza para desarrollar e implementar su
politica (nivel de compromiso) sobre el riesgo bioldgico, alcanzar sus objetivos de control de riesgos
bioldgicos en plazos definidos y buscar una mejora continua.

NOTAZ2: Un sistema de gestion contempla la estructura organizacional, la planeacién de actividades
(incluyendo, por ejemplo, la evaluacion del riesgo y el establecimiento de objetivos), las
responsabilidades, practicas, procedimientos, procesos y recursos.

NOTA3: En la Figura 1 se ejemplifica una estrategia para la gestion de riesgo que incluye a la
evaluacioén (planeacion) y al control de riesgo (implementacion y verificacion), que las organizaciones
pueden considerar para su adopcion y mejora continua.
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Figura 1: Esquema de la gestion de riesgo biolégico
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4.1.3 Control de registros, documentos y datos

La organizacion debe asegurar que se establezcan, controlen y mantengan los registros,
documentos y datos, a fin de cumplir con los requisitos de estos lineamientos.

La organizacion debe asegurar que los registros y documentos se conserven protegidos,
legibles, y sean faciles de identificar, localizar y recuperar.

4.1.4 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de riesgo
biolégico mediante el uso de su politica, objetivos, indicadores, la evaluacién de riesgo,
programa de auditoria interna, resultados de auditoria, analisis de datos, implementacion de
acciones correctivas y preventivas y la revisién general periédica.

NOTA: La organizacion deberia esforzarse por continuar el desarrollo y perfeccionamiento de los
sistemas establecidos, a fin de identificar e implementar futuras. oportunidades de mejora. Esto se
puede lograr estableciendo metas y objetivos a las personas que trabajan en las instalaciones y dando
seguimiento a los avances para garantizar que se alcancen dichos objetivos.
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4.2 Politica de gestion de riesgo biologico

Los altos directivos de la organizacion deben desarrollar, autorizar y firmar una politica
referente a la gestidon de riesgo bioldgico en la organizacion (bioseguridad y biocustodia).
Esta politica debe establecer claramente los objetivos globales de la gestién de riesgo
biolégico y el compromiso por mejorar el desemperio de la gestion de riesgo bioldgico.

La politica debe adecuarse a la naturaleza y magnitud del riesgo en las instalaciones y en
sus actividades relacionadas y establecer el compromiso por:

a) proteger a los miembros del personal, contratistas, visitantes, a la comunidad y al
medio ambiente de los agentes bioldgicos y toxinas que se manipulen o almacenen
dentro de las instalaciones;

b) reducir el riesgo de exposicién o emisidon no intencional de agentes bioldgicos y
toxinas;

¢) reducir a nivel aceptable el riesgo de emisién intencional no autorizada de materiales
biolégicos peligrosos, incluyendo la necesidad de llevar a cabo evaluaciones del
riesgo e implementar las medidas de control requeridas;

d) cumplir tanto con la reglamentacion vigente referente a agentes bioldgicos y toxinas
que se manipulen o posean, como con los requisitos de estos lineamientos;

e) garantizar que la gestion efectiva del riesgo bioldégico debe tener preferencia sobre
cualquier requisito operativo.no relacionado con la salud y seguridad del personal y la
comunidad,;

f) informar eficazmente a todas las personas de la organizacion y aquellas externas
involucradas en sus actividades (contratistas, visitantes, proveedores, etc.) sus
obligaciones individuales con respecto al riesgo biolégico;

g) mejorar continuamente el funcionamiento de la gestion de riesgo biolégico.

NOTA: La gestiéon de riesgo biolégico deberia estipularse claramente como parte de las politicas de
salud y seguridad laboral y su impacto en el medio ambiente. Esta politica deberia exigir que todos los
proyectos y dreas de trabajo sean objeto de evaluacién del riesgo y que se prepare una evaluacion
completa antes de autorizar el comienzo del trabajo.
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4.3 Planeacion

4.3.1 Planeacion de recursos

La organizacion debe identificar las necesidades de recursos (materiales, financieros,
humanos y tecnolégicos) y proporcionarlos en tiempo, forma y cantidad adecuados. Esto
también implica planear la asignacion de personal competente para la gestion, la realizacion
del trabajo, las actividades de verificacion y revision interna.

NOTA: La organizacion deberia calendarizar las actividades de su sistema de gestion de riesgo para
permitir su adecuada realizaciéon y cumplimiento.

4.3.2 Conformidad y cumplimiento

La organizacién debe identificar y cumplir con toda la regulacién vigente 'y pertinente para la
proteccion del personal, la comunidad y el medio ambiente dentro del sistema de gestion de
riesgo bioldgico. La regulacion contempla a las obligaciones internacionales, nacionales,
regionales, estatales, municipales y locales que la organizacién debe cumplir.

NOTA1: La organizacion deberia adoptar las medidas para identificar no sélo los requisitos legales,
aplicables para las instalaciones, relativos a los agentes biolégicos y toxinas que se mantendran y
utilizaran, sino también a otra reglamentaciéon o guias relacionadas, en temas como: proteccion y
derechos de los trabajadores y personal asociado, impacto. ambiental, y en general sobre salud y
seguridad (p. €j., incendios, electricidad, etc.). Seria necesario que la organizacion estuviera informada
sobre requisitos nuevos y de proxima aplicacion, asi como de los ya existentes. Esta informacion
deberia mantenerse actualizada y los requisitos a cumplir deberian incorporarse al sistema de gestion
de riesgo bioldgico de las instalaciones.
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4.3.3 Diagnéstico situacional

La organizacion debe identificar los peligros y riesgos bioldgicos en sus actividades
presentes o planeadas, ademas de los elementos de control y mitigacién de riesgo biolégico
existentes, incluyendo los resultados de revisiones anteriores al sistema de gestion de riesgo
bioldgico.

NOTA1: La organizacidon deberia comenzar la implementacion de su sistema mediante un analisis y
reconocimiento de cumplimiento de estos lineamientos, dada su situacion o contexto. Este diagndstico
podria realizarse mediante herramientas preestablecidas como por ejemplo el analisis de fortalezas,
oportunidades, debilidades y amenazas (FODA), enfocado en el riesgo bioldgico y considerando tanto
los factores internos como externos de la organizacién, pero también-incluyendo los incidentes y
accidentes pasados, la situacién actual y los planes previstos.

NOTAZ2: En un diagnéstico situacional se utiliza informacién que incluya:
a) la experiencia y conocimiento del personal;
b) la experiencia externa o especializada, directrices y guias;
c) las evaluaciones y revisiones anteriores y diagramas de procesos;
d) las investigaciones de accidentes e incidentes previos;
e) POE, manuales, etc.;

f) la informacién relativa a los agentes biolégicos y a los materiales contaminados con alguno de
estos que se tengan.
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4.3.3.1 Identificacién de peligros

Se deben identificar, reconocer y documentar los peligros asociados con el trabajo propuesto
o en desarrollo, definir sus caracteristicas, asi como las actividades que provocan la
exposicion a estos peligros o agentes peligrosos.

NOTA1: La primera etapa del proceso de gestidon de riesgo consiste en identificar todos los peligros
relevantes para el riesgo bioldgico. Resulta util involucrar a todo el grupo de trabajo en este proceso y
utilizar las aportaciones de los expertos de la organizacién en seguridad y gestién de riesgo.

NOTAZ2: Un peligro puede ser una situacion fisica (p. €j., un incendio o una explosioén), una actividad (p.
ej., pipeteo), o un material (en este caso es mas probable que el principal peligro sea un agente
biologico o una toxina, sustancias quimicas y gases asfixiantes como el nitrégeno). La esencia de un
peligro es que tiene el potencial de causar un dafo, independientemente de la probabilidad que este
ocurra.

NOTAS3: Los peligros biolégicos se deberian identificar y evaluar en relacion al dafo potencial para los
humanos, los animales y el medio ambiente. Cuando los materiales peligrosos se clasifiquen en grupos
de riesgo con base en los esquemas de clasificacion internacionales y/o de paises extranjeros, se
deberian considerar las discrepancias con respecto a la situacion y regulaciones locales.

NOTA4: Existen metodologias y estrategias definidas para llevar a cabo los ejercicios de identificacion
de peligros. Los planos de las instalaciones asi como los diagramas de proceso pudieran ser utiles
para visualizar los peligros existentes. A menos que se identifiquen eficazmente los peligros, no seria
posible evaluar el riesgo asociado con las instalaciones y las actividades relacionadas a ésta. Se
deberia llevar un registro con un nivel de detalle que permita que otras personas revisen el proceso.
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4.3.3.2 Identificacién y andlisis de factores de riesgo

La organizacién debe identificar los factores de riesgo inherentes a los agentes bioldgicos, a
los procedimientos y operaciones a realizar con estos, a las instalaciones a utilizar, al
personal involucrado, asi como al entorno de la organizacion. Un analisis profundo debe
tomar en cuenta la probabilidad del dafo y la severidad de las consecuencias.

NOTAA1: Al llevar a cabo este analisis, se deberia hacer una revisiéon de las condiciones en las que se
recomienda trabajar para mitigar riesgos similares. Los factores que afectan el riesgo pueden incluir,
mas no se limitan, al material bioldgico, el procedimiento, el hospedero y las consecuencias que
genera.

NOTAZ2: Entre los factores a considerar respecto al material bioldgico estan:
a) Agente biolégico conocido, desconocido o poco caracterizado;
b) Patogenicidad y virulencia: capacidad para generar enfermedad;

¢) Ruta de entrada (convencional en la comunidad y especial como en modelos in vitro o en
laboratorio) al hospedero susceptible y la dosis infecciosa correspondiente;

d) Rango de hospederos incluyendo vectores biolégicos;
e) Grupo de riesgo y fichas de seguridad;
NOTAS3: Entre los factores a considerar respecto al procedimiento estan:
a) Potencial de generacién de aerosoles y salpicaduras
b) Cantidad, volumen y concentracion
c) Contacto con sujetos vivos
d) Propagacion en cultivos
e) Infeccion de modelos animales
f) Coleccion de muestras ambientales
NOTAA4: Entre los factores a considerar respecto al hospedero estan:
a) Estado de salud
b) Inmunidad innata y adquirida
c) Acceso a tratamiento y profilaxis
d) Capacitacion y experiencia
NOTAS: Entre los factores a considerar respecto a las consecuencias estan:

a) Gravedad de las consecuencias de la exposicion para el individuo, la comunidad y el medio
ambiente

b) Numero de personas y otros seres vivos expuestos, asi como el area afectada

c) Temporalidad de las consecuencias
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4.3.3.3 Evaluacién del riesgo

La organizacién debe identificar, implementar y mantener las metodologias apropiadas para
la evaluacion de riesgo, considerando los factores de riesgo inherentes a cada
procedimiento y material biolégico, las caracteristicas del personal, el equipamiento y la
infraestructura presente o necesaria. Este proceso, que debe ser documentado y hacerse
disponible para todo el personal de la institucidn, lleva a determinar si los riesgos son
aceptables o no para la organizacién.

NOTA1: La evaluacién del riesgo deberia categorizar los riesgos para identificar aquellos que
necesitan ser eliminados o controlados segun prioridades. Se deberian definir y utilizar en la
evaluacion las descripciones de probabilidad y severidad de las consecuencias, asi como los niveles
de riesgo aceptables. Esta clasificacion podria obtenerse mediante el uso de una matriz de riesgos en
la que se identifiquen las categorias de probabilidad y severidad, ordenadas para ilustrar su magnitud
(jError! No se encuentra el origen de la referencia.). No obstante, también pueden ser pertinentes y
adecuadas otras estrategias. Hay evaluaciones cualitativas y semicuantitativas. Se deberia identificar y
seguir el método méas adecuado para cada situacion. Después de definir e implementar las medidas de
control, se deberian revisar los riesgos para determinar si el riesgo residual es aceptable o si es
necesario identificar e implementar controles adicionales.

NOTAZ2: Las evaluaciones de riesgo deberian permanecer documentadas, esto para facilitar la revision
de la toma de decisiones pero también con propésitos educacionales y de entrenamiento en
actividades futuras.
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4.3.3.4 Programacion y alcance de la evaluacion del riesgo

La organizacién debe definir la estrategia proactiva para la evaluacién del riesgo con
respecto a su actividad, naturaleza del agente, el personal involucrado y el momento en el
que se realiza.

NOTA1: Cualquiera de las siguientes acciones deberia poner en marcha una nueva evaluacion del
riesgo o la revision de una ya existente:

a) el comienzo de nuevos trabajos o cambios al programa de trabajo, incluyendo la introduccién de
nuevos agentes biolégicos o cambios en el flujo o volumen de trabajo;

b) obras nuevas o modificaciones en los laboratorios, la planta fisica, el equipamiento o su
operacion;

c) asignaciones de personal no planificadas o cambios a estas (incluyendo contratistas, visitantes
y personal eventual);

d) cambios significativos a los POE o practicas de trabajo (p. ej., metodologias de desinfeccion y
gestion de residuos; suministro y uso de EPP, protocolos de entrada y salida, etc.);

e) cuando se observen sucesos inesperados que pudieran ser de importancia para la gestion de
riesgo bioldgico;

f) cuando se identifique una no conformidad real o potencial con la regulacion o con politicas de la
organizacion (p. €j., la promulgacion de nuevas normas);

g) al considerar los requisitos de los planes de accion frente a contingencias y emergencias, por
ejemplo respuesta a derrames, dafios a la salud del personal, seguridad fisica, programas de
proteccion civil,

h) como parte del proceso de revision del sistema de gestion existente (p. ej., anualmente o con la
frecuencia predeterminada que se considere apropiada).

NOTA2: Es muy util que la organizaciéon implemente una cultura de seguridad y prevencion
de riesgos mediante el pensamiento basado en riesgos. Este pensamiento involucra el
concepto de prevencion de riesgos que es una técnica que permite el reconocimiento,
evaluacién y control de los riesgos ambientales que pueden causar accidentes o
enfermedades profesionales.

NOTA3: En caso de accidentes, primero deberia ocurrir el andlisis de la causa raiz y segun
los resultados de tal analisis, tomar las acciones correctivas (ver 4.3.5).

NOTAA4: El responsable de una actividad o material de riesgo deberia notificar a la organizaciéon de
cualquier cambio que afecte a la evaluacion de riesgo.
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4.3.4 Manejo del riesgo

4.3.4.1 Objetivos del manejo del riesgo biolégico

La organizacién debe establecer, implementar y documentar los objetivos relativos al control
de riesgo bioldgico para asegurar la eficacia del sistema en cada uno de los niveles de
responsabilidad de la organizacion.

NOTA: Los objetivos se deberian incluir como parte de la planeacién para la mejora continua de una
organizacion. Un objetivo pudiera definirse como un propésito al que se dedican personas o recursos.
En su caso, una meta esta orientada a la accién y podria indicar el valor que se busca alcanzar en
cierta variable o indicador asociado al objetivo en determinado periodo_de tiempo. Para lograr mayor
eficacia en el cumplimiento de los objetivos y metas se sugiere que al plantearlos cuenten con las
siguientes caracteristicas:

a) Especifico y claro al asunto que se busca mejorar

b) Medible sea de forma absoluta (unidades) o relativa (porcentual)

c) Alcanzable por la organizacion de forma realista

d) Relevante y consistente con la politica de gestion de riesgo de la organizacion
e) Tiempo o fecha especifica de cumplimiento.
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4.3.4.2 Indicadores del control del riesgo biolégico

La organizacién debe establecer, implementar y documentar los indicadores relativos al
control de riesgo bioldgico para asegurar la eficacia del sistema en cada uno de los niveles
de responsabilidad de la organizacion.

NOTA1: Los indicadores son instrumentos de medicién basados en hechos y datos que permiten
evaluar los procesos. Miden el nivel de cumplimiento de las especificaciones establecidas para una
determinada actividad o requisito. Para establecer un indicador seria necesario definir la variable a
medir, las unidades de medida, los valores de referencia (nivel minimo y maximo admisible), la fuente
de datos (encuestas, no conformidades, informes, etc.), responsable del seguimiento del indicador,
periodicidad, tendencia o evolucidon deseada, registro y reporte de resultados obtenidos para tal
indicador. Implementar un sistema de indicadores permite mantener los procesos bajo control (informa
si se requiere una accién preventiva o correctiva en el proceso) y establecer metas realistas para la
mejora del sistema de gestion

NOTAZ2: Un indicador se establece en un punto critico de un proceso, cuando el nivel de cumplimiento
es inferior al requisito, cuando es necesario reducir los niveles de algun parametro y/o evitar que se
salga de limites previamente establecidos, cuando se requiere elevar el nivel de eficacia y eficiencia
del sistema.

NOTAS3: El numero de indicadores a establecerse sera aquel que permita mantener una vision clara e
inequivoca del estado o situacion de la actividad a controlar.

NOTAA4: Al disefar la estrategia de implementacion del indicador deberian participar el responsable de
los procesos afectados directamente por dicho indicador y el responsable de bioseguridad de la
institucion. Deberian atenderse las siguientes recomendaciones:

a) Utilizar indicadores graficos de facil interpretacion;

b) Colocar los indicadores en lugares visibles, en las zonas donde se realizan las actividades
medidas;

c) Los responsables de los procesos o actividades medidas deberian ser los responsables de
gestionar los indicadores;

d) Capacitar al personal en la correcta interpretacion del indicador;
e) Evitar indicadores que disparen falsas alarmas (indicadores “misil”);

f) Conceder a los indicadores la importancia que tienen.
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4.3.4.3 Seleccion de controles

Durante la planeacion, la organizacién debe seleccionar los controles de riesgo biolégico
pertinentes a la naturaleza de los riesgos identificados y a los recursos de la organizacion,
con el fin de reducir la exposicion al riesgo identificado.

La organizacion debe definir las actividades relacionadas con el riesgo bioldgico que
requieran de una aprobacion previa y establecer los criterios para este fin.

4.3.4.4 Planeacion para la verificacién de controles

La organizacion debe desarrollar procedimientos a fin de verificar la eficacia de los controles;
esto para reducir o eliminar los riesgos identificados durante el proceso de evaluacion del
riesgo.

NOTA: La organizacion tiene la responsabilidad de disefiar y posteriormente implementar un plan de
control de riesgo biolégico efectivo. De tal manera que la eficacia de los controles implementados
debera ser verificada periédicamente y documentada adecuadamente por el personal previamente
designado.

4.3.5 Planeacion para la implementacion de acciones correctivas

La organizacién debe seleccionar las metodologias adecuadas para la implementacién de
las acciones correctivas que resulten de las evaluaciones del riesgo, incluidos los periodos
de ejecucion, personas responsables y los mecanismos de aprobacion e informacién
asociados.

NOTA: La estrategia de gestion de riesgo deberia incluir un plan de control que contemple:
a) el nombre de la personaresponsable de la implementacion del plan;
b) los recursos que se utilizaran (p. ej., personal, presupuesto);
c) el calendario para la implementacion;
d) los detalles del mecanismo y la frecuencia con que se revisara el cumplimiento del plan;

e) la evaluacion de la eficacia de las acciones tomadas durante la evaluacion del riesgo.
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4.4 Implementacion y operacion
4.4.1 Funciones, responsabilidades y autoridad

4.4.1.1 Consideraciones generales

En el sistema de gestidén de riesgo bioldgico deben participar personas competentes, con
autoridad, responsabilidad y con acceso a recursos suficientes segin su posicion y que
realicen una declaracion a priori de los conflictos de interés que pudieran interferir con el
desempefio del sistema.

Todo miembro de la organizaciéon debe contribuir a la implementacién y mantenimiento del
sistema de gestion de riesgo biologico al realizar sus actividades conforme con los
procedimientos y la capacitacién proporcionada por la organizacion, en cumplimiento con los
requisitos de estos lineamientos y de la regulacion vigente.

NOTA1: En estos lineamientos se han identificado las funciones que es necesario cubrir en una
organizacion y se han utilizado los nombres de los cargos solo para fines ilustrativos; los nombres de
estos cargos pueden ser distintos en cada organizacion, p. ej. Los términos “gerente” o “responsable”
en lugar del término “director”. En las organizaciones pequefias, una persona podria desempefiar mas
de una de las funciones descritas en estos lineamientos.

NOTA2: Es importante que se definan las funciones y responsabilidades, y que haya una clara
comunicacién dentro de la organizacion respecto a las acciones que necesitan tomarse y sobre quién
tiene la autoridad para realizarlas.

NOTAS3: Los recursos incluyen al personal, la infraestructura, tecnologia y recursos financieros de la
organizacion.
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4.4.1.2 Director de la organizacién

La responsabilidad del sistema de gestiéon de riesgo bioldgico de la organizacién debe estar
en su Director.

El Director debe garantizar que las funciones, responsabilidades y lineas de autoridad estén
definidas, documentadas y hacerlas del conocimiento de las personas involucradas en el
sistema de gestion.

El Director debe mantener su compromiso durante la planeacion, implementacion,
verificacion y mejoramiento del sistema de gestion de riesgo bioldgico.

NOTA: El Director de la organizacién puede tener nombres distintos por ejemplo: Director General,
Director Ejecutivo, Director de Operaciones, Director Financiero, Director de laboratorio, etc. La
responsabilidad general por la gestion de riesgo biolégico recae en el Director, pero se pueden delegar
tareas a diferentes areas de la organizacion, siempre y cuando se asignen personas competentes que
dispongan de los recursos suficientes para el desarrollo seguro de las actividades.
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4.4.1.3 Coordinador del sistema de gestion de riesgo biolégico

Un alto directivo debe asumir la responsabilidad operativa de supervisar el sistema para la
gestion de riesgo bioldgico.

Las funciones del Gerente o coordinador operativo del sistema para la gestién de riesgo
biolégico deben incluir:

a)

asignar los recursos suficientes para garantizar el suministro adecuado de personal,
instalaciones y otros que se consideren necesarios para la operacion segura,
incluyendo los necesarios para llevar a cabo las evaluaciones del riesgo y demas
actividades administrativas y de gestion;

tener la autoridad para tomar decisiones en asuntos de gestién de riesgo bioldgico, las
cuales toman prioridad para asegurar la proteccion al personal y al medio ambiente,
por encima del plan de trabajo o de algun proceso sustantivo;

implementar procesos de revision y auditoria del sistema de gestion;

entregar reportes al Director para asegurar que los requisitos contenidos en estos
lineamientos se estén implementando y manteniendo eficazmente;

promover el sistema de gestién de riesgo biolégico e implementar los mecanismos
para la comunicacion de los asuntos pertinentes a la gestién de riesgo en toda la
organizacion.
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4.4.1.4 Profesional en gestion de riesgo biolégico

Se debe nombrar a una o varias personas competentes para proporcionar asesoria y
orientacion en temas relativos a la gestion de riesgo bioldgico, tanto en bioseguridad como
en biocustodia. Esta persona o personas debera(n) reportar directamente al Comité de
Gestion del Riesgo Biologico y tendra(n) la autoridad de detener una actividad en caso que
lo considere(n) necesario. Este cargo debe ser independiente de aquellos que sean
responsables de implementar el plan de trabajo o los procesos sustantivos.

Las funciones del profesional en gestion de riesgo biolégico incluyen las siguientes:
a) verificar la implementacion del sistema de gestion de riesgo bioldégico en la
organizacion, en conjunto con el personal pertinente;

b) realizar investigacién y seguimiento de accidentes e incidentes, elaborar reportes y
remitirlos al comité de gestion de riesgo bioldgico;

c) implementar asesoria y capacitacion sobre temas de gestion de riesgo biolégico
dentro de la organizacién (p. ej., a la direccion, al comité de gestion de riesgo
biolégico, a los departamentos de salud laboral y vigilancia, personal cientifico);

d) disenar programas de biocustodia paraa proteccién del material biolégico;

e) asegurar el cumplimiento de la reglamentacién en riesgo biolégico y que estén
vigentes las autorizaciones correspondientes;

f) tener autoridad para suspender temporalmente procedimientos que representen
riesgos no aceptables hasta que sean revisados por el Comité de riesgo biolégico.
Entre los riesgos no aceptables estan aquellos que involucran la salud del personal y
la salud publica, la sanidad animal o dafnos al medio ambiente.

NOTA1: El profesional en gestion de riesgo bioldgico o profesional en riesgo biolégico, es la persona
competente que proporciona asesoria y orientacion acerca de la gestion de riesgo bioldgico y suele ser
conocida como oficial de seguridad biologica, asesor o profesional de bioseguridad, supervisor de
bioseguridad, supervisor de biocustodia, director del riesgo biolégico, o supervisor en gestion de riesgo
bioldgico, entre otros. Este puesto deberia considerarse normalmente como de asesoria y no
directamente responsable de la gestion de riesgo bioldgico, ya que la gestion recae en las personas
que llevan a cabo la direccion y operacion (p. ej., director general, coordinador del sistema, operativos,
investigadores, jefe de departamento, supervisores, etc.). El papel y los conocimientos del profesional
en gestion de riesgo bioldgico son clave para el desarrollo, implementacion, mantenimiento y mejora
continua de un programa de bioseguridad y biocustodia basado en un sistema de gestion. El
profesional deberia ser competente para cumplir con sus funciones, debiéndosele asignar suficiente
tiempo y recursos para llevar a cabo su trabajo eficazmente. En el desempefio de sus funciones, el
profesional deberia ser independiente de las personas responsables de implementar el plan de trabajo,
y ser parte del Comité de Gestion de Riesgo.

NOTAZ2: La lista de funciones del profesional en gestion de riesgo biolégico no es exhaustiva ni esta
completa, pero incluye algunas de las areas principales que deberian contemplarse.

NOTAS3: Las competencias necesarias del profesional en gestién de riesgo biolégico dependeran del

riesgo bioldgico en cada organizacion pero deberia tener las competencias basicas sefialadas en el
documento CWA16335:2011.
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4.4.1.5 Comité de gestion de riesgo bioldgico

4.4.1.5.1 Funciones del Comité

Se debe constituir un comité de gestion de riesgo biolégico que actie como un cuerpo
independiente, colegiado y supervisor de los asuntos que involucren riesgo biolégico.
Administrativamente el comité debe contar con reglas de funcionamiento documentadas,
reunirse con una frecuencia definida y conforme con las circunstancias y las necesidades de
la organizacion. El comité reporta al Director de la organizacion y debe:

a) contribuir al desarrollo y aplicacién del sistema de gestion de riesgo bioldgico,
particularmente en las etapas de planeacién y verificacion mediante la observacion de
objetivos e indicadores, realizando visitas de supervision y auditorias internas;

b) impulsar el desarrollo de las evaluaciones de riesgo, codigos de practicas
institucionales y la seleccion de medidas de control relativas al riesgo biolégico;

c) revisar y aprobar las propuestas de nuevas actividades o modificaciones importantes
al riesgo potencial asociado con las actividades existentes;

d) revisar y aprobar los protocolos y evaluaciones. del riesgo para las actividades
relacionadas con agentes bioldgicos;

e) inspeccionar las areas de operacién de forma periddica segun las necesidades de la
organizacion;

f) revisar la informacion relativa a accidentes e incidentes, las vias de comunicacion
empleadas, las acciones correctivas implementadas y las tendencias de los datos;

g) en coordinacién con otros miembros de la organizacién plantear acciones correctivas
y verificar su cumplimiento;

h) planear la capacitacion en gestion de riesgo biolégico segun las necesidades de la
organizacion;

i) asegurar que los temas discutidos se registren formalmente, las acciones sean
asignadas, se les dé seguimiento y se concluyan de forma efectiva;

j) asegurar que el desarrollo de las investigaciones y publicaciones cumplan con los
criterios vigentes relativos a la aplicacién de nuevas tecnologias, a la prevencion del
uso malintencionado;y a la no proliferacion de armas biolégicas;

k) asegurar que, segun se requiera, el personal cientifico y otros miembros de la
organizacion  cuenten con informacion y asesoria pertinente y actualizada sobre
gestion de riesgo biolodgico;

I) tener autoridad para detener procedimientos cuando representen riesgos biolégicos
no aceptables.

NOTA1: El comité de gestiéon de riesgo bioldgico suele conocerse como el Comité Institucional de
Bioseguridad y puede tener esa funcion especifica, o bien, su funcion puede realizarla un comité con
mayores competencias.

NOTAZ: La lista de las funciones del comité no es exhaustiva ni esta completa, sélo incluye algunas de
las areas principales a contemplar.
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4.4.1.5.2 Miembros del Comité

El comité debe estar conformado por:
a) el presidente, que debe ser el coordinador del sistema de gestidn de riesgo biolégico;

b) los miembros vocales, que deben incluir una muestra representativa de expertos
apropiada a la naturaleza y magnitud de las actividades de la organizacion; entre
estos miembros también debe incluirse al profesional en gestion de riesgo bioldgico;

c) otros miembros, que pueden incluir asistentes administrativos, asesores externos y
personas de la comunidad interesadas.

NOTAA1: Entre los miembros pudiera incluirse al director cientifico, otros especialistas cientificos, el o
los asesores en gestion de riesgo bioldgico, el responsable de seguridad y el profesional en salud
laboral. Dependiendo de la agenda del comité o la naturaleza del trabajo realizado, se pueden invitar a
mas personas, p. €j., el responsable de las instalaciones o representantes de los trabajadores y
miembros de la comunidad. La figura de secretario podria existir para la llevar a cabo la gestion de los
asuntos administrativos del comité.

NOTAZ2: Entre los miembros vocales pudiera incluirse a personal de diferentes areas operativas, p.ej.:
ingenieria, manejo de residuos, mantenimiento y conservacion, almacén, entre otras.

NOTAS3: El comité podria convocar asesores externos o miembros temporales para el cumplimiento de
sus funciones.
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4.4.1.6 Direccion cientifica

Una o varias personas que tengan la responsabilidad del programa cientifico que ocurre
dentro de la organizacién deben asumir responsabilidades correspondientes con la gestién
de riesgo bioldgico.

Sus funciones deben incluir:

a) asegurar que todas las actividades se lleven a cabo en apego a las politicas y
directrices descritas y establecidas en estos lineamientos;

b) supervisar, para asegurar que soélo el personal competente y autorizado pueda entrar
y trabajar en las instalaciones;

c) planear y dirigir las actividades de trabajo, para asegurar‘que la cantidad de personal,
tiempo, espacio y equipo necesarios sean adecuados, suficientes y disponibles;

d) asegurar que estén vigentes las autorizaciones requeridas para las actividades;

e) asegurar que se hayan realizado, revisado y aprobado las evaluaciones del riesgo
relativas a la bioseguridad y biocustodia de las areas operativas, y que se cuenta con
las medidas de control correspondientes;

f) asegurar que todo personal expuesto o con riesgo de exposicion a peligros biolégicos
ha recibido informacion acerca de las evaluaciones del riesgo y de las
recomendaciones médicas preventivas (p. €j., aplicacién de vacunas o recoleccién de
suero).

g) prevenir el robo o desvio de agentes biologicos y toxinas o su equipamiento,
documentacion o informacién relacionados;

NOTAA1: El director cientifico es el responsable de la gestion cotidiana del programa cientifico dentro de
las instalaciones, asi como de implementar y supervisar los controles de riesgo bioldgico en conjunto
con ofras figuras institucionales (p. ej., la observancia de las politicas y procedimientos, la supervision
del desempefio y participacion del personal durante las inspecciones y auditorias). Normalmente esta
persona conoce a profundidad el programa de trabajo y las instalaciones, y tiene un puesto directivo o
de supervision, tal como jefe de departamento, investigador principal, lider de grupo, encargado o
supervisor del laboratorio o area. Este puesto exige competencia en los aspectos técnicos, cientificos y
de control de los agentes bioldgicos y toxinas que se utilizan, junto con la gestion de las instalaciones,
el personal y los sistemas. Mas de una persona podria tener funciones similares; pero en esos casos,
las responsabilidades deberian estar claramente definidas para evitar omisiones y garantizar
consistencia. En algunas organizaciones, la direccién cientifica se podria referir al jefe de grupo de
investigacion o investigador principal.

NOTAZ2: El director cientifico en conjunto con el personal cientifico y el profesional en gestion de riesgo
bioldgico deberian disefar las estrategias mas adecuadas para la biocustodia de los nuevos materiales
y/o nuevas tecnologias.
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4.4.1.7 Salud ocupacional

La organizacion debe tener acceso a un servicio apropiado y experimentado en salud
ocupacional y el cual debe establecer un programa de salud laboral mediante un proceso
definido de identificacion de peligros y evaluacion de riesgos a la salud en el que se
involucre a todo el personal pertinente.

NOTA: EIl profesional en salud ocupacional normalmente deberia ser un médico o una enfermera
especialista en salud ocupacional o laboral, con conocimientos acerca de los agentes bioldgicos y las
toxinas que se manipulan en las instalaciones. Este puesto deberia contribuir a la evaluacion del riesgo
desde la perspectiva de la salud del personal, brindar asesoria acerca de las medidas para el
tratamiento de primeros auxilios, emergencias y su seguimiento, estar en.contacto con los prestadores
externos de servicios de salud, y coordinar los programas de vacunacion, exdmenes y vigilancia
médica. Las funciones y responsabilidades del profesional en salud ocupacional se deberian
determinar en funcion de los requisitos establecidos en estos lineamientos.
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4.4.1.8 Responsable de instalaciones

La(s) persona(s) a cargo de las instalaciones fisicas deben contar con responsabilidades
respecto a las instalaciones y al equipamiento del laboratorio o areas operativas acordes a
los requisitos establecidos en los presentes lineamientos.

Entre sus funciones se deben contemplar:

a) La coordinacion de los trabajos de construccion, mantenimiento y modificaciones
necesarias de acuerdo con la contencién bioldgica requerida;

b) Proponer modificaciones a las instalaciones para mejorar la contencion biolégica;

c) Asegurar que el personal y contratistas que participen en la construccion,
mantenimiento y modificaciones cuenten con la capacitacion y el equipo de proteccion
necesario.

NOTA: El responsable de instalaciones normalmente deberia ser un ingeniero o una persona con
conocimiento de las instalaciones en laboratorios, equipamiento de contencidn y edificios. Mas de una
persona podria tener funciones similares; pero en esos casos, las responsabilidades deberian estar
claramente definidas para evitar omisiones y garantizar consistencia.

4.4.1.9 Responsable de vigilancia y seguridad fisica

El responsable de vigilancia y seguridad fisica debe tener profundos conocimientos acerca
de vigilancia y seguridad fisica de laboratorio e instalaciones, y debe mantener contacto
continuo con otras figuras institucionales (p. €j., el profesional en gestién de riesgo biologico
y el director de la institucion). Ademas debe(n) tener atribuciones y responsabilidades de
vigilancia y seguridad fisica que se determinaran segun los requisitos establecidos en estos
lineamientos.

Entre las funciones del responsable de vigilancia y seguridad fisica debe estar el apoyo a la
mitigacion de los siguientes riesgos relativos al funcionamiento del sistema de gestion:

a) La investigacion sobre el robo o desvio de agentes bioldgicos y toxinas o su
equipamiento, documentaciéon o informacién relacionados en colaboracion con el
profesional en gestion de riesgo bioldgico;

b) el sabotaje, incluyendo el vandalismo y la alteracion de las instalaciones;
c) el allanamiento, la intrusién y los actos de terrorismo;

d) los problemas y conflictos laborales;

e) las situaciones de violencia en el lugar de trabajo;

f) las huelgas, ocupacion de instalaciones y barricadas;

g) lainvestigaciéon y aseguramiento de paquetes sospechosos;

NOTAA1: El responsable de vigilancia y seguridad fisica en coordinacién con el profesional en gestion
de riesgo biolégico y Proteccion Civil deberian desarrollar los planes de contingencia en caso de
emergencias ambientales (p. ej., sismos, tsunamis, inundaciones, terremotos y huracanes, etc.).

NOTAZ2: El responsable de vigilancia y seguridad fisica deberia ser parte del personal de base de la
organizacion y no personal eventual, pues esto ultimo podria poner en riesgo la continuidad de las
operaciones en el sistema de gestion de riesgo bioldgico.
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4.4.1.10 Responsables de manejo y cuidado animal

En las organizaciones en donde se mantengan animales debe asignarse personas
responsables de verificar que su uso sea seguro, ademas contribuir a la evaluacién y gestion
de riesgo desde la perspectiva del cuidado y uso de los animales. Las personas incluidas
deben ser al menos, un médico veterinario y un responsable administrativo.

Ademas, en las organizaciones en donde se realice investigacion y experimentacién con
animales, el profesional en gestion de riesgo bioldgico debe formar parte del Comité de
cuidado y uso de animales de laboratorio. Desde la perspectiva de la gestién de riesgo
biolégico, las funciones de este comité deben incluir:

a) Evaluacién y aprobacion de los protocolos de investigacion cientifica, desarrollo
tecnoldgico e innovacion, pruebas y ensefianza donde se utilicen animales infectados
0 genéticamente modificados;

b) Establecer practicas y lineamientos de contencién. correspondientes al cuidado y
manejo animal en coordinacién con el comité de gestién de riesgo bioldgico;

c) Tener autoridad para detener procedimientos relacionados con el uso de los animales
cuando representen riesgos bioldgicos no aceptables;

NOTA1: Los responsables de cuidado animal normalmente deberian ser personas con profundo
conocimiento sobre la manipulacidon y-cuidado de animales, infecciones zoonéticas y enfermedades
animales.

NOTAZ2: El comité interno de cuidado y uso de animales de laboratorio, conocido por sus siglas
“CICUAL”, deberia estar en contacto con otros puestos (p. €j., el profesional en gestién de riesgo
bioldgico, el profesional en salud ocupacional, etc.) para implementar medidas efectivas y consistentes
para la gestion de riesgo biolégico en la organizacion.

NOTAS3: Los responsables de cuidado animal deberian estar en contacto con otros puestos (p. €j. el
profesional en gestion de riesgo biolégico, el profesional en salud ocupacional, etc.) para implementar
medidas efectivas.
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4.4.2 Recursos humanos

La organizacion debe asegurar que todos sus miembros estén capacitados y sean
competentes en el funcionamiento del sistema de gestion de riesgo bioldgico.

La organizacién debe definir los niveles de competencia requeridos para cada uno de los
puestos de trabajo y debe establecer el programa de capacitacién que corresponda.

La organizacion debe recopilar y mantener los registros documentales de la capacitacion
completada y la requerida para cada uno de sus miembros.

La organizacién debe asegurar que el personal lleve a cabo las actividades bajo supervision
hasta que se haya demostrado su competencia.

La organizacion debe asegurar que el personal lleve a cabo unicamente aquellas actividades
de riesgo biolégico en las que ha demostrado su competencia.

Ningun miembro del personal debe quedar exento de demostrar su competencia,
independientemente de su rango, experiencia o antecedentes. Deben existir restricciones
para el personal que no haya demostrado su competencia, para asegurar que no realicen
actividades para las cuales no esta capacitado.

NOTA: El programa de capacitacion incluye el cronograma, el contenido y descripcion
tematica, asi como la evaluacion del aprendizaje.

4.4.2.1 Capacitacion y entrenamiento

La organizacion debe identificar, establecer, verificar y revisar los requisitos y procedimientos
de capacitacion y entrenamiento del personal en riesgo bioldgico, bioseguridad y
biocustodia.

NOTA1: La capacitacion y entrenamiento deberia contemplar la sensibilizacion del personal en temas
de riesgo bioldgico, incluyendo la importancia del factor humano en la gestién de riesgo bioldgico. Los
procedimientos de capacitacion y entrenamiento deberian contemplar:

a) la definicion de las necesidades de capacitacion sobre el riesgo bioldgico;

b) la imparticion de la capacitacion requerida sobre el riesgo bioldgico;

c) la evaluacion de la eficacia de la capacitacion en temas de riesgo bioldgico;

d) la imparticion de cursos de educacion continua y actualizaciéon sobre riesgos biolégicos;

e) las restricciones para el personal, a fin de asegurar que no realice actividades para las que no
esta capacitado;

f) el mantenimiento de los registros adecuados;
g) actividades tanto tedricas como practicas.

NOTA2: La capacitacion aprobada por el Comité de Bioseguridad puede ser impartida por el
profesional en gestion de riesgo bioldgico o por un asesor externo especializado. Ademas que se
deberian aplicar los controles necesarios y realicen las capacitaciones apropiadas cuando se transfiera
al miembro de la organizacién a un area donde pueda haber mayor riesgo o riesgos de otra naturaleza.

o




Ver. AMEXBIO: Borrador_LGRB_2016.1

4.4.2.2 Contratacion

La organizacion debe asegurar que existan requisitos de capacitacion, experiencia y
competencia, relativas al riesgo bioldgico, como parte del proceso de contratacion.

NOTA1: Antes de la contratacion, la organizaciéon deberia asegurar que:

a) los candidatos sean objeto de un proceso formal de seleccion que incluya la revision y
verificacion de antecedentes pertinentes (p. €j. referencias de empleos anteriores, controles de
seguridad, historial crediticio, etc.);

b) se evalle la pertinencia de tal proceso para el personal eventual (p. €j., contratistas, visitantes,
estudiantes, etc.), y se pongan en practica las medidas correspondientes.

NOTAZ2: Deberia considerarse la capacidad que tendria el candidato para que en caso necesario
realizara suplencia de otras personas dentro del sistema de gestion.

4.4.2.3 Confiabilidad del personal

La organizacién debe asegurar que se defina y se implemente un procedimiento sobre la
confiabilidad del personal

NOTA1: La naturaleza y amplitud de las pruebas de confianza/confiabilidad del personal deberian
establecerse como parte del proceso de evaluacidn del riesgo. En algunos casos puede ser suficiente
un control adicional a la recopilacion-de referencias de empleos anteriores, mientras que en otros, se
puede considerar necesaria una investigacion mas exhaustiva de antecedentes.

NOTAZ2: En los casos en los que la evaluacion del riesgo lo determine apropiado y legitimo, la
investigacion puede incluir verificaciones de identidad, pertenencia a organizaciones hostiles hacia la
investigacion biolégica, antecedentes penales y situacién financiera.
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4.4.2.4 Patrones de conducta

La organizacion debe establecer y mantener un programa que identifique y gestione los
patrones de conducta que aumenten el riesgo biolégico o estén en detrimento de la salud
ocupacional.

NOTA1: Una buena parte de los incidentes son causados por un comportamiento inapropiado. La
organizacion deberia asegurar que los factores asociados con el comportamiento, la necesidad de
apoyo y comunicacion individual se gestionen de forma responsable. Lo anterior tanto para proteger la
integridad fisica del personal, del material bioldégico y los procesos, como para asegurar que el
personal puede ejercer sus funciones de forma 6ptima.

NOTAZ2: Se deberian considerar la evaluacion por expertos en el tema, e.incluir los siguientes aspectos
en las evaluaciones del riesgo, asi como establecer medidas de mitigacion:

a) la confiabilidad y seguridad en el comportamiento humano, incluyendo la observancia de los
procedimientos;

b) la comunicacion, asesoria y retroalimentacion del personal;
c) el manejo y resolucién de conflictos;

d) el empoderamiento, incluyendo la autoridad para detener una actividad en caso de identificar
condiciones potencialmente inseguras;

e) el evitar la cultura de “echar la culpa”, promoviendo la buena disposicién a reportar accidentes,
incidentes, condiciones o comportamientos inseguros;

f) el respeto por la privacidad y dignidad de cada persona.

4.4.2.5 Contratistas, visitantes y proveedores

La organizacion debe asegurar que los proveedores, contratistas, subcontratistas y visitantes
cumplan con los requisitos exigidos en los sistemas de gestion y que no comprometan la
gestion de riesgo bioldgico de las instalaciones.
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4.4.2.6 Suplencia de personal

La organizacion debe garantizar la integridad del sistema de gestién y su continuidad
operativa ante las ausencias de corta o larga duracion del personal, mediante el
nombramiento de suplentes para las funciones criticas del sistema de gestion de riesgo
biolégico. Se debe contemplar la planeacién para la suplencia o reemplazo de personal
(técnico, administrativo y cientifico, incluidos los contratistas) que evite que sélo un individuo
posea informacion critica relacionada con la operacién segura de las instalaciones.

4.4.2.7 Suspension

Si con base en la evaluacion del riesgo se considera necesario, la organizacion debe
asegurar que se establezcan medidas para la expulsién y exclusion (temporal 0, en su caso,
definitiva) del personal de las instalaciones.

NOTA: Los procedimientos a seguir para este fin deberian contemplar:

a) la prohibicion de entrada a las instalaciones (p. e€j., el retiro de pases, cambio de chapas,
codigos de acceso y demas dispositivos de seguridad, etc.);

b) la prohibicion del acceso a informacion relativa a las instalaciones, incluyendo a la
documentacion o registros y datos informaticos;

c) el retiro inmediato de miembros del personal, si se considera necesario.
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4.4.3 Comunicacion de riesgo biologico

La organizacion debe asegurar que la informacién apropiada acerca del riesgo biolégico en
sus actividades se transmita de y hacia el personal.

Se deben documentar los mecanismos de didlogo y consulta.

El personal debe tener acceso a informacion adecuada, pertinente y actualizada relativa a
los riesgos bioldgicos de la organizacién de forma eficaz y periddica.

NOTA1: En el lugar de trabajo la comunicacion periddica se podria traducir en reuniones de equipo, asi
como en sesiones de capacitacion formal. Ademas del personal de las instalaciones, también podria
ser apropiado involucrar a otros participantes, incluyendo a:

a) las organizaciones gubernamentales locales, nacionales e internacionales;
b) los organismos reguladores pertinentes;

c) las entidades de certificacion;

d) los servicios de emergencia y prestadores de servicios de salud;

e) los contratistas y proveedores (p. ej., personal de intendencia, servicios de mantenimiento,
personal de vigilancia);

f) los representantes de la comunidad local (p. ej., mediante un comité de enlace con la
comunidad).

NOTAZ2: Se deberian establecer sistemas que identifiquen las tecnologias existentes o emergentes o
cualquier otra informacioén pertinente.relativa a la contencién de los agentes bioldgicos y toxinas que se
manipulan o almacenan. Esta informacién se deberia compartir con el personal correspondiente
haciendo uso de los medios apropiados. Estos podrian incluir la circulacion de sefalizacion y
documentos adecuados, sesiones de equipo y el mantenimiento de las bibliotecas de referencia y
demas fuentes de informacion.

NOTAS: El responsable de una actividad o material de riesgo deberia notificar a la organizacién de
cualquier cambio que afecte a la evaluacion de riesgo a través de los mecanismos de comunicacion
correspondientes.
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4.4.4 Controles de operaciones

La organizacién debe implementar las actividades o mecanismos de control de riesgo y
asegurar que cumplan con las condiciones especificadas durante la planeacion.

4.4.4.1 Biocustodia

La organizacién debe asegurar que se implementen y mantengan los controles para la
custodia de los cultivos, especimenes, muestras y materiales o residuos potencialmente
contaminados, segun el proceso de evaluacion del riesgo.

NOTA1: Se deberian establecer medidas para reducir la probabilidad de liberaciéon o extraccion de
agentes biolégicos de las instalaciones a causa de fallas en la custodia. Esto deberia consistir en
medidas proactivas para identificar vulnerabilidades y la implementaciéon de mecanismos efectivos de
control y monitoreo.

La organizacion deberia considerar lo siguiente al momento de planear y llevar a cabo las evaluaciones
del riesgo de custodia:

a) el robo o desvio de agentes biolégicos y toxinas o su equipamiento, documentaciéon o
informacién relacionados; el sabotaje, incluyendo el vandalismo y la alteracién de las
instalaciones;

b) el allanamiento e intrusion;

c) los problemas y conflictos laborales;

d) las emergencias ambientales (p. ej., sismos, tsunamis, inundaciones, tornados y huracanes);
e) las situaciones de violencia en el lugar de trabajo;

f) las averias en el suministro de servicios publicos;

g) las huelgas, ocupacion de instalaciones y barricadas;

h) la investigacion y aislamiento de paquetes sospechosos;

i) los actos de terrorismo;

j) los disturbios civiles o la guerra.

NOTA2: Se deberian tomar precauciones al coordinar las medidas de bioseguridad con las de
biocustodia a fin de gestionar y reducir los conflictos de prioridades entre ellas.

NOTAS3: El ingreso deberia estar restringido mediante niveles de control de acceso a las instalaciones,
al laboratorio y al @rea de almacenamiento de materiales biolégicos o su informacion, segun el nivel de
riesgo y la complejidad de la organizacion.
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4.4.4.2 Inventario e informacién sobre agentes bioldgicos y toxinas

La organizacion debe mantener la seguridad fisica del material biolégico y cepario.

La organizacién debe desarrollar un inventario exacto, completo, actualizado de los agentes
biolégicos y toxinas y asegurar que se mantenga resguardado y respaldado de forma
segura.

La organizacion debe asegurar que se establezcan las medidas para eliminar el exceso de
agentes bioldgicos y toxinas que conforman el inventario.

La organizacion debe asegurar que las transferencias de agentes biologicos y toxinas, sea
entre laboratorios de la propia organizacién o con otras organizaciones, se autoricen,
registren y controlen apropiadamente segun el nivel de riesgo.

NOTA1: El desarrollo del inventario deberia basarse en el riesgo presente e incluir:

a) la identificacion de los materiales que deberian estar controlados (p. ej., cultivos, semillas,
muestras, tejidos, lotes de trabajo, animales infectados), y la informacion que deberia estar
incluida para cada uno.

b) la identificacion de todos los materiales controlados que se encuentren almacenados,

c) los permisos de acceso a los registros y a los agentes biologicos y toxinas Unicamente para las
personas cuyo trabajo lo justifique;

d) la implementacién de medidas efectivas de seguridad fisica, acordes a la magnitud del riesgo
(p- €j., chapas, alarmas, controles de acceso, etc.);

e) el desarrollo y mantenimiento de un sistema confiable para la identificacion de muestras;

f) la contencion requerida y ubicacion de almacenamiento de agentes bioldgicos y toxinas de
acuerdo con la magnitud del riesgo;

NOTAZ2: Segun el nivel de riesgo, la informacion del inventario deberia incluir:

a) el nombre y datos de contacto de la o las personas responsables de ese material y los detalles
del personal adicional con acceso a los materiales o las areas inmediatas, con base en la
magnitud del riesgo;

b) permiso de acceso a los registros detallados del inventario Unicamente para las personas cuyo
trabajo lo justifique;

c) numeros de identificacion legibles y resistentes, asi como otros sistemas de identificacion
pertinentes;

d) el registro detallado, segun el nivel del riesgo, de las cantidades o volumenes de los agentes
biologicos y toxinas (p. ej., para ciertos agentes bioldgicos, puede ser suficiente la ubicacién y el
nombre de la persona responsable, mientras que para otros se requeriran mas detalles);

e) cuando se considere apropiado, el registro de los materiales consumidos, destruidos o retirados
de las instalaciones.

NOTAS3: El Coordinador del Sistema de Gestion de Riesgo deberia verificar que cada laboratorio
mantiene sus registros e inventarios actualizados y a su vez, el responsable de laboratorio o el
investigador principal deberia ser el responsable del desarrollo y mantenimiento de tales registros. Se
deberian establecer controles para asegurar que se reciban todas las verificaciones y documentacion
necesarias para comprobar que las solicitudes de agentes biolégicos y toxinas provienen de las
instalaciones y personas autorizadas para ello. El material s6lo puede entrar o salir de las instalaciones
si la transferencia esta autorizada por las personas responsables y autoridades pertinentes en cada
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una de las instalaciones involucradas siguiendo la normatividad correspondiente. Para los materiales
considerados de alto riesgo, se deberian realizar controles mas estrictos incluyendo consideraciones
importantes como el rastreo del envio en tiempo real y la verificaciéon de la recepcion, asi como
protocolos de actuacién en caso de contingencia.

NOTAA4: La organizacion deberia realizar medidas proactivas que conduzcan a la reduccion de riesgos
mediante la eliminacién o sustitucién del agente, reduccion del volumen y cantidades de agentes
bioldgicos y toxinas que se utilizan, asi como del numero de manipulaciones llevadas a cabo.

4.4.4.3 Transporte de material biolégico y toxinas

La organizacion debe asegurar que se establezcan y mantengan procedimientos para el
transporte seguro de materiales bioldgicos y toxinas.

NOTA: La organizacién deberia contemplar lo siguiente al momento de planear y llevar a cabo las
actividades relativas al transporte:

a) asegurar que se identifiquen e implementen todos los requisitos de transporte, incluyendo los
requisitos legales y las directrices nacionales e internacionales vigentes;

b) asegurar que los insumos necesarios estén disponibles y se utilicen;
c) seleccionar una empresa autorizada para el transporte de sustancias peligrosas;
d) un control documental que permita la trazabilidad de los movimientos de material;

e) la identificacion e implementacién de planes .de contingencia y atencién a emergencias
asociados con el transporte.

4.4.4.4 Programa de actividades con agentes bioldgicos

La organizacion debe asegurar que el programa de actividades implementado en las
instalaciones esté definido, documentado y sea revisado.

La organizacion debe asegurar que existan suficientes recursos y capacidad para gestionar
el programa de actividades.

NOTA1: El programa de trabajo deberia contemplar la definicion y naturaleza de las actividades
autorizadas a llevarse a cabo en las instalaciones (p. €j., diagnoésticos, investigacion, pequefia o gran
escala, etc.). Todas las actividades asociadas con el programa de trabajo deberian especificarse y
sustentarse en los POE los cuales deberian estar aprobados conforme a los requisitos para el control
de documentos, tal como lo definen estos lineamientos. Cualquier cambio al programa de trabajo
deberia ser objeto de un proceso formal de gestién de cambios.

NOTAZ2: Se deberian determinar y proporcionar los recursos necesarios para la implementacion y
mantenimiento del sistema de gestion de riesgo bioldgico, asi como para la mejora continua de su
eficacia.
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4.4.4.5 Cambios en el programa de actividades

La organizacién debe asegurar que todos los cambios que puedan tener algun efecto sobre
el riesgo biolégico deben ser revisados, verificados y validados, segun proceda, y aprobados
antes de su aplicacion mediante un proceso de gestion de cambios que esté definido y
documentado.

NOTA1: Todos los miembros de la organizacion deberian notificar de cambios que hayan ocurrido en
las actividades del sistema de gestion, a través de los mecanismos apropiados de comunicacion.

NOTAZ2: Este proceso deberia contemplar las implicaciones de tales cambios sobre el riesgo y de su
impacto sobre la evaluacion del riesgo. Los siguientes son ejemplos de los cambios que deberian ser
objeto del proceso de gestidon de cambios:

a) las modificaciones a edificios y equipos o su operaciéon, que pueden o podrian tener algun
efecto sobre el riesgo bioldgico;

b) cambios en el personal (tal como la presencia temporal de contratistas o estudiantes en las
instalaciones, o la reasignacion temporal de personal);

c) cambios al programa de trabajo, incluyendo los cambios al flujo o volumen de trabajo que
pueden o podrian tener algun efecto sobre el riesgo bioldgico.

d) modificaciones a los POE, incluyendo cambios significativos de materiales o reactivos, entrada
o salida;

e) modificaciones a las politicas del personal y a los protocolos para visitantes;
f) modificaciones a los métodos-de desinfeccion y de gestion de residuos;

g) cambios asociados con el uso y suministro del EPP.
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4.4.4.6 Programa de salud laboral

La organizacién debe asegurar que se gestionen eficazmente los riesgos a la salud de los
trabajadores y demas personal que podrian verse afectados por la exposicion a agentes
bioldgicos y toxinas. Esta gestion debe incluir consideraciones de su estado inmunoldgico,
condiciones preexistentes, medidas de prevencion y proteccion.

La organizacién debe promover que el personal comunique aquellas condiciones médicas
que puedan comprometer su salud durante el desarrollo de sus actividades relacionadas con
material bioldgico.

4.4.4.6.1 Vacunacion del personal

La organizacion debe identificar la necesidad de vacunaciéon con base en el riesgo. Esta
debe cubrir a los grupos identificados como potencialmente expuestos a agentes biologicos
o toxinas.

La organizacion debe asegurar que el programa de vacunacion esté definido y se
implemente, y que el acceso de las personas a los laboratorios o actividades esté restringido
hasta que exista evidencia documental del cumplimiento de este programa.

NOTA: Se deberian establecer medidas para que, cuando sea necesario y posible, se identifique a las
personas que no respondan a la vacuna y se deberia implementar un procedimiento que contemple a
dichas personas y medidas de mitigacion alternativas. Se deberia identificar a las personas que se
consideren incapacitadas para trabajar en las instalaciones por cuestiones de salud y evitar su acceso
a zonas donde haya riesgos de exposicion. Se deberian sefalizar las zonas a las que, se requiera
vacunacion para acceder.

La organizacién se deberia asegurar que las vacunas requeridas o recomendadas estén disponibles
para el personal correspondiente. La vacunacion se deberia considerar como una estrategia de
mitigacion de riesgo y su uso no deberia implicar de ningun modo que los demas controles, como el
uso de las buenas practicas microbiolégicas o el uso del EPP, se puedan minimizar.
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4.4.4.7 Infraestructura y gestion de operaciones

La organizacion debe asegurar que la infraestructura existente, el equipamiento instalado y
los procesos implementados sean acordes al disefio y funcionen de forma segura.

4.4.4.7.1 Inicio de operaciones y cierre de instalaciones

La organizacion debe asegurar que se apliquen procesos formales para verificar que la
infraestructura construida funciona conforme al disefio, antes de dar inicio a las operaciones.

La organizacion debe asegurar que se apliguen procesos formales para cerrar
temporalmente o dar por terminado el uso de las instalaciones ya existentes, que incluyan
los procedimientos de descontaminacién y las medidas relativas a la seguridad y vigilancia.

NOTA: El proceso de verificacién deberia comenzar en la fase de disefio, durante la definicion de las
actividades a desarrollar o linea de investigacion, a fin de asegurar que las expectativas sobre la
infraestructura sean alcanzables. El plan para la verificacion deberia identificar y ejemplificar
claramente todos los pasos, de principio a fin, incluyendo las condiciones de aceptacion de cada uno
como un prerrequisito para proceder con la siguiente. El programa de cierre de instalaciones, sea
temporal o definitivo, deberia describir los procedimientos a seguir, pero ademas los indicadores y
metas al realizar esos procedimientos para garantizar la seguridad del area.

4.4.4.7.2 Control de infraestructura.y equipamiento

La organizacion debe establecer procedimientos para asegurar que la infraestructura y el
equipamiento, que puedan tener un impacto sobre el riesgo biolégico, mantengan el
desempefio optimo mediante programas de mantenimiento, calibracion, certificacion o
validacion de acuerdo a los requisitos del programa de gestion de riesgo bioldgico.
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4.4.4.8 Control en adquisicién de productos y contratacion de servicios

La organizacién debe establecer un procedimiento para asegurar que la adquisicion de
bienes y contratacion de servicios se apeguen a los requisitos resultantes de la evaluacion
de riesgo biologico. Se deben aplicar controles dependiendo del posible impacto que
tendrian dichas compras para el riesgo bioldgico.

La organizacion debe asegurar que los proveedores sean evaluados y seleccionados con
base en su capacidad de suministrar los productos o servicios que cumplan con los
requisitos de la evaluacion de riesgo. Se deben establecer los criterios de seleccion,
evaluacion y reevaluacion de los proveedores. Se debe llevar un registro de los resultados
de las evaluaciones y de cualquier accion correctiva.

NOTA: Los proveedores que deberian considerarse incluyen, mas no se limitan, a aquellos que
suministren:

a) servicios de limpieza;

b) equipo de laboratorio o equipo clinico;

c) servicios de tratamiento o disposicion de residuos;

d) servicios de apoyo informatico;

e) servicios de mantenimiento a equipos e instalaciones;

f) servicios de vigilancia y custodia.
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4.4.5 Proteccion de datos

La organizacion debe contar con un procedimiento para identificar la informacion reservada
o confidencial, que incluya la revisiéon y aprobacion para su acceso, uso y difusion.

NOTA: La informaciéon que se genere en un laboratorio puede ser tan valiosa y peligrosa como los
agentes biolégicos y toxinas que se almacenan en las instalaciones y algo similar ocurre con la
informaciéon generada en areas clinicas. Por lo tanto, las medidas para prevenir la difusidon no
autorizada son de vital importancia.

Entre los procedimientos que contemplen la proteccion de datos se deberian considerar los siguientes:

a) el almacenamiento seguro de todos los registros, informacion escrita y datos que sean
reservados o confidenciales, incluyendo las firmas y registros electronicos;

b) la seguridad informatica, incluyendo barrera de seguridad informatica (firewall), protocolos de
encriptacion de datos e incluso sacar a una computadora de la red;

c) un procedimiento estricto en referencia a la entrada y salida de las instalaciones de
computadoras personales, medios de almacenamiento, camaras, teléfonos, etc.;

d) la destruccion y disposicion de los archivos impresos y el borrado completo de los archivos
electronicos no deseados;
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4.4.6 Respuesta a emergencias

La organizacién debe asegurar que se tomen en cuenta los riesgos biolégicos al momento
de preparar e implementar los planes de emergencia.

4.4.6.1 Escenarios de emergencia

La organizacion debe asegurar que se hayan identificado todos los escenarios de
emergencia previsibles y con posibilidad significativa de ocurrencia que pudieran tener un
impacto sobre los riesgos biolégicos de la organizacion.

NOTA: Se deberian considerar y registrar todos los escenarios razonables, como por ejemplo:
a) exposicion a material biolégico en el lugar de trabajo
b) infeccidon o enfermedad adquirida en el lugar de trabajo y contactos secundarios
c) necesidad de evacuacion de las instalaciones;
d) incendios
e) explosiones;
f) fallas en la vigilancia o custodia;
g) la posible pérdida de agentes bioldgicos o toxinas, ya sea por robo o cualquier otra razoén;

h) las averias en las instalaciones fisicas o el equipamiento, incluyendo fallas en el sistema de
control;

i) las averias en el suministro de servicios, incluyendo los sistemas de electricidad, gas, vapor y
agua;

j) derrames y emision de aerosoles;
k) las liberaciones de agentes bioldgicos al medio ambiente;

I) los desastres naturales (p. ej., sismos, condiciones climatolégicas extremas, pandemias,
inundaciones, etc.);

m) los actos terroristas, vandalismo, paquetes sospechosos.

4.4.6.2 Ejercicios y simulacros de emergencias

La organizacién debe asegurar que, basados en el riesgo, se lleven a cabo periédicamente
ejercicios y simulacros de emergencia realistas y estructurados. Se deben incluir situaciones
de custodia, proteccion civil y seguridad fisica, a fin de poner a prueba los planes, preparar
al personal y aprender de las buenas practicas o deficiencias identificadas.
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4.5 Verificacion

La organizacién debe asegurar la efectividad del sistema de gestién mediante la verificacion
del desempefio de los controles de riesgo bioldgico.

La organizacién debe definir las estrategias de verificacion, asi como los roles y
responsabilidades involucradas desde la fase de planeacion.

La organizacion debe mantener recursos suficientes para verificar los controles de riesgo
biolégico segun lo planeado y asegurar que se generen, mantengan y resguarden los
documentos y registros correspondientes a la captura de datos del sistema.

La organizacién debe asegurar que los controles de riesgo biolégico se verifiquen de forma
periodica mediante auditorias rutinarias.

La organizacion debe verificar la eficacia de su sistema cuando se presente algun incidente
0 existan cambios en la organizacion que puedan impactar el desempefo de los controles.

NOTA1: Aunque los controles son implementados para disminuir el riesgo biolégico, es indispensable
que la organizacién se comprometa a su verificacion periédica y formal. La organizacién deberia
identificar las estrategias de verificacion mas adecuadas para los controles de riesgo bioldgico
seleccionados, como pueden ser auditorias periddicas, inspecciones, cuestionarios, entrevistas,
pruebas, simulacros, evaluaciones de capacitacion y reportes de rutina o de incidentes entre otros.

NOTAZ2: La verificacion deberia llevarse a cabo de forma regular que podria ser, por ejemplo al menos

una vez al afio, y con mayor frecuencia si asi lo justificaran los riesgos. Los resultados del analisis
deberian considerarse en la etapa de revision de la gestion.

4.5.1 Coleccion y analisis de datos

La organizacion debe asegurar que se defina, recopile y analice la informaciéon necesaria
para evaluar la eficacia del sistema de gestion de riesgo bioldgico e identificar las areas en
las que se requiera realizar una mejora.

La organizacion debe verificar que sus evaluaciones de riesgo estan actualizadas y que los
controles de riesgo biologico implementados son adecuados para controlar, reducir o mitigar
los riesgos identificados.

NOTA1: La organizacién deberia determinar las responsabilidades, alcance y programacion de la
coleccion de datos, asi como el procedimiento para dar el seguimiento necesario.

NOTA2: Las evaluaciones de riesgo biolégico deberian ser actualizadas directamente por el
responsable del area o investigador principal encargado del procedimiento y a su vez, revisadas por el
comité de bioseguridad.
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4.5.2 Inspeccion y auditoria

La organizacion debe asegurar que se siga un programa de inspeccion y auditoria que sea
adecuado al riesgo asociado con las instalaciones.

Las inspecciones y auditorias deben realizarse periédicamente para determinar;

a) el estado de implementacion del sistema de gestion de riesgo biolégico conforme con
los planes documentados,

b) el cumplimiento de los requisitos de estos lineamientos.

NOTA1: Las inspecciones podrian consistir en revisiones frecuentes en areas especificas, para
asegurar que se mantengan estandares suficientes (p. €j., niveles y concentracion del desinfectante,
tasa de recambio de aire y mantenimiento del flujo de aire direccional), o en inspecciones mas
minuciosas pero menos frecuentes a los laboratorios, instalaciones u otras operaciones. Las
inspecciones que se hacen de forma aleatoria y sin previo aviso podrian ayudar para asegurar el
cumplimiento continuo y no sélo durante las inspecciones programadas. Sin embargo, estas
inspecciones sorpresivas podrian ocasionar reacciones y respuestas inusuales, por lo cual el personal
deberia estar preparado adecuadamente.

NOTAZ2: Las auditorias las deberia realizar personal competente pero independiente de la actividad
que se audita. Se deberian mantener registros de los hallazgos realizados durante las inspecciones y
auditorias, incluyendo las acciones. adoptadas para solucionar cualquier no conformidad o para
satisfacer alguna oportunidad de mejora.

NOTAS: Otras herramientas de verificacion también tienen sus ventajas y desventajas. Por ejemplo los
cuestionarios bien disefiados permiten recopilar gran cantidad de informacion con pocos recursos, pero
en ocasiones los resultados suelen estar sesgados por respuestas de personas que desean manifestar
Su opinidn, sea positiva o negativamente. Las entrevistas también otorgan informacion relevante pero
que es dificil de analizar y comparar en el tiempo o entre areas.

NOTA4: El cumplimiento de estos lineamientos se podria verificar mediante una cédula o lista de
verificacion.
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4.5.3 Investigacion de accidentes e incidentes

La organizacion debe establecer y mantener procedimientos de investigacion de accidentes
e incidentes de acuerdo con la naturaleza del riesgo biolégico presente en la organizacion.
Estos procedimientos deben definir con claridad lo que constituye un accidente e incidente,
asi como el proceso de documentacién y analisis para aprender de la experiencia y reducir
su probabilidad de recurrencia. Los resultados de las investigaciones deben ser
comunicados al personal involucrado.

NOTA: Los accidentes e incidentes son un indicio de fallas en los sistemas disefiados para gestionar el
riesgo biolégico. Como minimo, el proceso de investigacién de accidentes e incidentes deberia
contemplar lo siguiente:

a) el proceso de comunicacién deberia iniciarse con las personas involucradas y posteriormente
deberian alcanzar al Comité de gestion de riesgo bioldgico; La comunicacion del incidente o
accidente deberia iniciar entre las personas involucradas y los responsables del &rea y
posteriormente alcanzar a los responsables del sistema de gestion de riesgo bioldgico;

b) la identificacion de los documentos o registros de reporte que se habran de generar, asi como
su frecuencia y distribucion;

c¢) verificar que se analicen las tendencias;

d) la identificacion de las causas raiz por personal entrenado en técnicas de investigacion de
accidentes/incidentes;

e) la realizacion de retroalimentacién y aplicacion de mecanismos de seguimiento para asegurar
que las lecciones aprendidas den. lugar a acciones que eviten que se repitan tales sucesos o
que se reduzca su riesgo;

f) la identificacion de las situaciones en las que se pueda requerir o considerar apropiado que los
profesionales en seguridad se coordinen con los organismos de seguridad publica.

4.5.4 Verificacion de inventarios

La organizacion debe asegurar que, periédicamente y con base en el riesgo, se lleve a cabo
una revisioén de inventarios a un nivel de detalle y frecuencia en la cual se pueda hacer un
conteo apropiado de los materiales que involucren riesgo biolégico.

NOTA: La naturaleza del inventario y los controles asociados a este deberian basarse en la naturaleza
del material almacenado y el riesgo del dafio que se produciria en caso que se extraviara o se
trasladara con intencién de darle un mal uso. La frecuencia y rigurosidad de las verificaciones
dependera del nivel de riesgo de los materiales bioldgicos. Las medidas de control y verificacion
pueden contemplar secuencias numeradas de tubos, inspecciones periddicas y controles cruzados con
los registros de los materiales almacenados.
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4.5.5 Control de no conformidades

La organizacién debe asegurar que se identifiquen y controlen las situaciones en las que no
se cumplan los requisitos del sistema de gestién de riesgo biolégico de la organizacién o los
requisitos de estos lineamientos para evitar consecuencias no deseadas. Se debe llevar un
registro de la no conformidad y de cualquier accion subsecuente.

NOTA: Se deberia desarrollar un procedimiento de operacién para registrar las no conformidades, el
personal involucrado y aquél con autoridad a cargo del seguimiento. Este control deberia completarse
con los registros de los controles realizados, y las responsabilidades relacionadas con el manejo de las
situaciones de no conformidad.
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4.6 Seguimiento

La organizacién debe dar seguimiento a la informacién generada durante los procesos de
verificacion del riesgo bioldgico.

La organizaciéon debe asegurar que se adopten medidas para eliminar las causas raiz de las
no conformidades mediante acciones correctivas que deben ser proporcionales a los efectos
producidos por las no conformidades detectadas.

NOTA1: La informacidon generada durante la auditoria o durante la revisién de los procesos puede
estar contenida en reportes u otros documentos. Este seguimiento puede llevarse a cabo mediante
correcciones 0 la implementacion de acciones correctivas o preventivas con la designacion de
responsables, asi como tiempos de cumplimiento.

NOTAZ: La direccion responsable del area que esté siendo inspeccionada o auditada deberia asegurar
que las acciones se adopten, a fin de eliminar las no conformidades detectadas y sus causas, lo mas
pronto posible. Las actividades de seguimiento deberian contemplar la verificacién de las acciones
adoptadas y la retroalimentacion de los resultados a los involucrados.

NOTAZ3: Se deberia establecer un procedimiento que defina los requisitos para:
a) identificar las no conformidades;
b) determinar la causa raiz de las no conformidades;
c) determinar e implementar las acciones necesarias;
d) el registro de las acciones adoptadas;
e) la verificacion de las acciones correctivas adoptadas;

f) la retroalimentacién de los resultados a los involucrados.
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4.7 Revision de la gestion de riesgo biologico

El Coordinador del sistema de gestion de riesgo biolégico debe dirigir la revisién periédica
del sistema para asegurar su suficiencia y eficacia y que sigue siendo adecuado y
apropiado. Esta revision debe incluir la evaluacion de oportunidades de mejora y la
necesidad de cambios al sistema, a los procedimientos, a la politica, asi como a los objetivos
e indicadores.

La organizacion debe mantener un registro actualizado de las revisiones realizadas.

Los resultados de la revision deben utilizarse como parte fundamental del diagnéstico
situacional y mejora continua del sistema de gestién de riesgo bioldgico.

NOTA1: La revision del sistema de gestién deberia realizarse con la frecuencia que dicten las
necesidades de la organizacion, pero por lo menos anualmente.

NOTAZ2: La revisidon la dirige el Coordinador del sistema de gestion pero deberia considerar
aportaciones de los miembros de la organizacion.

as

NOTA3: La informacién a obtenerse de la revisidon deberia incluir:
a) los resultados de las auditorias;
b) la conformidad con los POE;
c) el estado de las evaluaciones de riesgo;
d) el estado de las correcciones y acciones correctivas;
e) el seguimiento a las acciones emprendidas a partir de las revisiones previas;
f) los cambios que podrian afectar al sistema;
g) las recomendaciones de mejora y acciones preventivas;
h) los resultados de las investigaciones de accidentes e incidentes.

i) los resultados de los simulacros realizados a fin de asegurar que se obtiene la mayor cantidad
de informacion posible del que se deriva un documento de lecciones aprendidas

NOTA4: De la revision se deberia generar informacion que contemple las decisiones y acciones
relativas a:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestién de riesgo biolégico;
b) la mejora asociada con los requisitos y las evaluaciones del riesgo;

c) las necesidades de recursos.

4.7.1 Acciones preventivas

La organizaciéon debe asegurar que se tomen acciones para identificar y eliminar las causas
de las no conformidades potenciales. Las acciones preventivas deben ser proporcionales a
los efectos que producirian las no conformidades potenciales.

NOTA: El sistema de gestion de riesgo biolégico es un conjunto de acciones preventivas y mejora
continua que busca reducir el riesgo biolégico en una organizacién, de tal manera que las acciones
preventivas son resultado directo de la etapa de revision y deben ser incluidas como parte de las

mejoras al sistema.
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toxoides, faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano.
NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia epidemiolégica, prevencién y control de las
infecciones nosocomiales.
NOM-048-SSA1-1993, Que establece el método normalizado para la evaluacion de
riesgos a la salud como consecuencia de agentes ambientales.

o1
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NOM-051-SCT2-2011, Especificaciones especiales y adicionales para los envases y
embalajes de las sustancias peligrosas de la division 6.2 Agentes Infecciosos.
NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento de
identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.
NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento de
identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.
NOM-062-ZO0-1999, Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de
los animales de laboratorio.

NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién ambiental- Salud ambiental —residuos
peligrosos bioldgico infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.
NOM-098-SEMARNAT-2002, Proteccion ambiental-Incineracién de residuos,
especificaciones de operacion y limites de emision de contaminantes. Secretaria de
Medio Ambiente y Recursos Naturales.

NOM-113-STPS-2009, Seguridad-Equipo de proteccién personal-Calzado de
proteccién-Clasificacion, especificaciones y métodos de prueba.
NOM-115-STPS-2009, Seguridad-Equipo de ' proteccién personal-Cascos de
proteccidn-Clasificacién, especificaciones y métodos de prueba.
NOM-116-STPS-2009, Seguridad-Equipo de proteccion personal-Respiradores
purificadores de aire de presion negativa contra particulas nocivas-Especificaciones y
meétodos de prueba

NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con
fines terapéuticos.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario de la
disposicion de érganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

62.
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Apéndice: Informacién complementaria para el desarrollo de un
sistema de gestion de riesgo bioldgico

A continuacion se presentan algunos elementos que podrian servir de apoyo para la
implementacion de un sistema de gestion de riesgo bioldgico exitoso. Este texto es de
caracter informativo Unicamente, y no es obligatorio. El texto se encuentra en presente
indicativo, para evitar confusiones con los términos “debe” y “deberia” de los lineamientos.

Cada elemento incluido tiene que adecuarse a las actividades y riesgos de la organizacion,
pero algunos tienen contribuciones significativas dentro de las cuatro etapas del ciclo de
PDCA:

PLANEACION: La organizacién primero define los procedimientos a realizar con el material
bioldgico que se trabajara, entonces realiza la identificacion de peligros y riesgos, asi como
la seleccion de medidas de control, como resultado de la evaluacién de riesgo. Tales
controles son apropiados y proporcionales a los riesgos identificados y responden a
objetivos, metas e indicadores seleccionados.

IMPLEMENTACION: La organizacién asegura que se realice la implementacion de los
controles adecuados para la mitigacion de los riesgos conforme a la planeacion. Las
actividades las realiza personal capacitado y autorizado siguiendo procedimientos de
operacion estandar para asegurar que las medidas de control sean efectivas. El personal
reporta cualquier cambio o desviacion al procedimiento o si detecta algun riesgo no
considerado durante el desarrollo de las operaciones. La implementacion del sistema de
gestion de riesgos requiere establecer y mantener multiples programas interaccionando para
el uso, almacenamiento, propagacién, descontaminacion e inactivacion del material
bioldgico.

VERIFICACION: La organizacién verifica regularmente que cada uno de los controles
cumpla con los objetivos, metas e indicadores establecidos.

SEGUIMIENTO: La organizacién analiza la informacién de las verificaciones para identificar
las correcciones y acciones correctivas que sean necesarias, y asegura que sean
implementadas a la brevedad para el cumplimiento de objetivos, metas e indicadores.
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A.1 Matriz de riesgo

Dentro de la planeacién se lleva a cabo el diagndstico situacional, en el que se incluye la
evaluacion del riesgo. Una vez identificados los peligros y los riesgos se hace la evaluacién
a través de diversas estrategias como pueden ser algoritmos informaticos, el mapa de
riesgo, o la matriz de riesgos.

La matriz de riesgos es una estrategia para identificar aquellos riesgos que tienen prioridad.
En ella se comienzan identificando dos variables: probabilidad y consecuencia para cada
riesgo. A continuacion a cada variable se le asignan el numero de clases o grados que se
consideren necesarios para cada riesgo. Por ejemplo para la probabilidad pueden asignarse
varias clases como: poco frecuente, frecuente y muy frecuente; o se pueden asignar
periodos de tiempo: anual, mensual, diario, cada hora, cada turno, etc. En el caso de las
consecuencias se pueden asignar caracteristicas de gravedad: leve, media y severa; o
incluso de impacto: una persona, 10 o 100 personas. Cada organizacién, a través del
acuerdo de su Comité de Riesgo Biolégico, las personas responsables de las operaciones y
aquellos miembros involucrados, califican cada una de las situaciones y definen el nivel de
riesgo aceptable (probabilidad y consecuencia), de tal manera que se construya una matriz
como la que se muestra a continuacioén, que en este ejemplo es de 4 x 4 clases dentro de
cada variable:

PROBABILIDAD

BAJA OCASIONAL ALTA INMINENTE
(1 vez por (1 vez al afo) (1 vez al mes) (Diario)
década)
2 DECESOS | No aceptable | No aceptable No aceptable | No aceptable
3]
E GRAVES No aceptable | No aceptable | No aceptable | No aceptable
>
(6]
'(-},J MEDIA Aceptable Aceptable Indeterminado | No aceptable
Z
(o]
o LEVES Aceptable Aceptable Aceptable Aceptable

Cuando todos los riesgos han sido calificados y ubicados dentro de la matriz de riesgos, es
posible distinguir aquellos que requieren atencion prioritaria, dada la combinacion de
consecuencias y probabilidad que involucran. Es esperable que a medida que el sistema de
gestion avanza, los riesgos que inicialmente se consideraron como aceptables se conviertan
en no aceptables, como parte de la mejora continua del sistema de gestion.
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A.2 Buenas prdcticas microbioldgicas y precauciones estandar

En muchos sentidos, los laboratorios, las clinicas, los consultorios, los hospitales, las
instalaciones pecuarias y otros sitios, comparten riesgos biolégicos, de tal forma que en
algunas organizaciones tanto las buenas practicas microbioldgicas como las precauciones
estandar son aplicadas de forma conjunta por los miembros.

Las buenas practicas microbioldgicas son procedimientos realizados principalmente dentro
del laboratorio e instalaciones aledafas para evitar la dispersion del material biolégico. Por
su parte, las precauciones estandar son aquellas aplicadas durante la atencion y cuidado a
la salud en clinicas, hospitales y laboratorios clinicos para evitar el contagio de infecciones.

Dado que tanto las buenas practicas microbiolégicas como las precauciones estandar
comparten sus principios y objetivos, ambas se aplican de forma conjunta cuando se
realizan procedimientos tales como:

a) el contacto con pacientes;
la manipulacién de animales;

)

c) uso de agujas y objetos punzocortantes;
) el manejo de los materiales y residuos contaminados con agentes bioldgicos;
)

el uso de desinfectantes, la descontaminacion de rutina, el lavado de manos vy la
ducha;

f) la esterilizacion;

g) el control de derrames;

h) la centrifugacion;

i) el pipeteo;

j) la sonicacion y demas formas mecanicas de disrupcion celular y de tejidos;
k) uso de las bombas o lineas de vacio;

I) técnicas de cultivo, purificacion y almacenamiento;

m) el uso de separadores de células por fluorescencia;

n) manejo de dispositivos médicos, sean criticos, semicriticos o no criticos;
0) el aislamiento de pacientes.
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A.3 Instalaciones pecuarias

El manejo del riesgo bioldgico relacionado con la produccién pecuaria, se refiere al conjunto
de medidas, infraestructuras y normas destinadas a reducir los riesgos de entrada,
transmision y salida de enfermedades de los hatos en una unidad productiva, una regién o
un pais, resumidos en: higiene en las instalaciones y del personal, control de entradas y
movimientos, y limpieza, desinfecciéon y control de las salidas. Estas actividades deben ser
parte del programa de medicina preventiva que entre otros aspectos incluya: calendarios de
desparasitacion externa e interna y vacunacion de los animales, control de fauna nociva,
diagnéstico precoz y tratamiento oportuno, y capacitacion del personal. Lo anterior también
debe ser considerado en las areas de traspatio, las cuales pueden ser una fuente importante
de infeccidn si no se controla el riesgo bioldgico.
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A.4 Indumentaria y equipo de protecciéon personal (EPP)

Se refiere a la forma y al equipo que se viste para la realizaciéon de las actividades de riesgo.
La organizacion determina de antemano la indumentaria adecuada y el equipo de proteccion
a utilizar segun cada actividad de riesgo, asi como las especificaciones que debe cumplir. La
organizacion lo proporciona y hace disponible para los miembros autorizados de la
organizacion, quienes lo utilizan de forma responsable y lo mantienen apropiadamente. El
equipo de proteccion personal es una barrera que se utiliza en conjunto, mas no como
sustituto, de otros controles razonables y apropiados a nivel administrativo y de ingenieria.

Algunas piezas del equipo de proteccion personal son desechables y no requieren
mantenimiento, como los guantes de latex, pero otras piezas como las mascaras de cara
completa o los equipos de provision de aire a presidn positiva requieren limpieza,
mantenimiento y revision constante, lo cual es considerado desde la seleccion de estos
equipos como medidas de control de riesgo. Ademas, el uso de equipo de proteccién
personal puede causar riesgos a la salud de algunos usuarios, los cuales son identificados
mediante el programa de salud laboral y durante la fase de capacitacion y entrenamiento.

El equipo de proteccion personal cumple con los siguientes pardmetros o condiciones:

a) Se utiliza informacion adecuada para su seleccion (p. ej., evaluaciones del riesgo,
revision y analisis de tareas, opinion informada del personal, normatividad nacional e
internacional, etc.);

b) Se identifican las actividades que lo requieren y por consecuencia el personal
obligado a utilizarlo (incluyendo cientificos, visitantes y contratistas);

c) Se identifican y controlan los peligros propios del uso del equipo (p. €j., problemas
de movilidad, destreza o visibilidad, deshidratacion, etc.);

d) Se hace explicita su seleccion y uso en los procedimientos de operacion,
capacitaciones y evaluaciones de desempefo;

e) Se adquiere y se pone a disposicién segun las medidas corporales y necesidades
del personal involucrado;

f)  Se cubren las necesidades de aprovisionamiento y reposicién, de forma rutinaria y
extraordinaria, incluyendo casos de dafio o pérdida;

g) En caso de equipo reutilizable, se cuenta con procedimientos para su limpieza y su
descontaminacion validada segun el caso, ademas del almacenamiento seguro
previo y posterior a la descontaminacion;

h) Se verifica que sea adecuado tanto en condiciones de trabajo de rutina como de
emergencia, como podria ser un derrame;

i) Se verifica regularmente el uso, mantenimiento, descontaminacion y desecho del
EPP utilizado.
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A.5 Planeacion y respuesta a emergencias (accidentes e incidentes)

La organizacién realiza la gestién efectiva, prudente y proporcional al riesgo de la
organizacion, de incidentes y accidentes que incluye, mas no se limita, a la identificacion y
atencion del personal y animales heridos, expuestos o infectados y areas potencialmente
expuestas o contaminadas, asi como a la contencién del material biolégico y la mitigacion de
dafios, incluyendo la descontaminaciéon de areas y materiales. Esta prevision puede
extenderse a la proteccion del personal y sus familias, los miembros de la comunidad y el
ecosistema que pudiera haberse afectado por el incidente o accidente.

En una situacion de emergencia es probable que se requiera la participacion de entidades
externas a la organizacion. Con base en los escenarios posibles, la organizacion identifica a
dichas entidades para colaborar en la planeacién, la preparacion y en la respuesta a una
situacién dada. Entre las entidades externas se pueden incluir: los cuerpos policiacos y
servicios de seguridad; el cuerpo de bomberos; los proveedores de ambulancias y hospitales
o centros de salud locales, quienes a su vez tienen la capacidad para responder al riesgo
biolégico presente en la organizacion.

Una estrategia de comunicacién de riesgo es parte de tal planeacion, en la cual la
organizacion comunica eficazmente los planes de emergencia a todo el personal y terceras
partes involucradas, particularmente a las entidades externas y, dado el caso, también
funcionarios de gobierno local y nacional cuando ocurre algun impacto en la comunidad o
medio ambiente.

En particular, la organizacion realiza toda una serie de actividades de planeacion, y
preparacion para las emergencias, incluyendo los simulacros de respuesta, entre las cuales
se encuentra:

a) la identificacion de las personas responsables de disefiar, implementar y verificar el
desempefio de los planes de respuesta a emergencias, sean accidentes o incidentes;

b) la identificacion de los escenarios de mayor riesgo (probabilidad y consecuencia) para
la organizacion;

c) el desarrollo de los planes de respuesta en cada escenario identificado;

d) la necesidad de responder a las emergencias durante horas inhabiles, asi como a las
que ocurran durante las horas normales de trabajo; las precauciones para los periodos
durante los cuales haya una disponibilidad limitada de personal (p. €j., fines de
semana y periodos vacacionales);

e) la preparacion de medidas de respuesta primaria, como botiquin de primeros auxilios
adecuado, accesos y salidas de emergencia, rutas de salida de emergencia, zonas
seguras, sistemas de supresion de fuego, entre otros, adecuados para los posibles
escenarios identificados durante la evaluacion del riesgo; incluyendo la capacidad de
cancelar los controles de acceso si fuera necesario, pero evitando la evacuacion de
personas a través de zonas de mayor bioseguridad o biocustodia;

f) la previsién de la evacuacion, transporte, tratamiento y alojamiento seguros de las
personas y objetos contaminados;

g) la necesidad de redundancia adecuada, medidas adecuadas de despido, reemplazo,
etc., o la suspension total segura de operaciones en situaciones extremas;

h) la realizacion de simulacros en coordinacién con entidades externas con el fin que
todas las personas involucradas conozcan sus obligaciones.

Los simulacros se desarrollan bajo condiciones controladas para evitar que se vuelvan, en si
mismos, un peligro. La organizacion documenta los resultados de los ejercicios y los revisa
para extraer las lecciones aprendidas y dar retroalimentacién al personal correspondiente
acerca de su funcionamiento. Todas las acciones surgidas a consecuencia de los simulacros
se registran y asignan a personas especificas para su seguimiento.

Vi
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A.6 Programa de salud laboral

El programa de salud laboral busca disminuir los riesgos a la salud de las personas, sus
familias y la comunidad, que pudieran estar asociadas con las actividades o las
instalaciones, incluyendo el garantizar que los contratistas y visitantes reciben el nivel
requerido de proteccion segun las actividades que realizan.

El personal que se considere con un riesgo significativo de exposicion es identificado y sus
necesidades especificas de equipo de proteccion personal, vacunacion y cuidado médico
son incluidas en el plan.

Por otra parte, la organizacion toma en cuenta las necesidades de las personas con un
riesgo significativo de infeccion o dafo para que reciban consideracion particular (p. €j.,
padecimientos inflamatorios cronicos, inmunodeficiencias, diabetes, embarazo). Algunas
condiciones de salud pueden afectar el desemperfio de los miembros de la organizacién (p.
ej., alergias, epilepsia, ataque cardiaco, problemas de la vista, movilidad y motricidad,
depresion), o limitar la capacidad para utilizar el equipo de protecciéon personal de forma
segura (p. €j., problemas cardiopulmonares, obesidad, claustrofobia e hiperhidrosis). Con
esta informacién, la organizacion determina el programa de salud laboral necesario para la
mitigacion de riesgos en el trabajo, incluyendo equipo de proteccion personal,
requerimientos de vacunacion, la frecuencia de las revisiones médicas y las medidas de
emergencia que comprendan el aislamiento o pruebas médicas en caso de exposicion.

La informacién incluida en el programa de salud laboral es estrictamente confidencial.

Todo el personal tiene acceso al servicio médico, ya sea mediante un servicio de salud
laboral corporativo o institucional, o con un prestador independiente de servicios de salud.
Todo el personal recibe informacién acerca de la naturaleza de los tratamientos o vacunas
que les sean administrados, asi como de los riesgos y beneficios inherentes a estos.

Mientras exista una vacuna relacionada con el riesgo o el trabajo que se realiza, la
organizacion se asegura que todo el personal expuesto cuente con el esquema de
vacunacién completo. La organizacion documenta aquellos casos donde alguna persona se
niegue a la aplicacion de tal esquema o resulta ser no respondedor al esquema de
vacunacion y determina si permite la realizacion del trabajo bajo tales condiciones.

Entre el personal pertinente al que se puede consultar para el programa se incluye a:
a) el profesional en gestidn de riesgo bioldgico;
b) el profesional en salud ocupacional;
c) los representantes del personal de las instalaciones y los trabajadores;
d) los expertos externos, incluyendo al personal de atencién a emergencias;
e) los miembros del comité de gestidn de riesgo bioldgico;
f) el veterinario y el personal de cuidado animal en las instalaciones;
g) representantes de recursos humanos;
h) el especialista en enfermedades contagiosas;

i) la direccion cientifica.

vii
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A.7 Disefio y construccion de instalaciones

Un proceso formal de disefio de instalaciones es una estrategia exhaustiva, estructurada y
documentada que considera las necesidades operativas y de ingenieria requeridas para
realizar el trabajo con el material biolégico de forma segura. Tales necesidades emanan de
un proceso de evaluacién de riesgo, y con ello se determinan las necesidades que deben
cubrir las instalaciones. Las soluciones operativas y de ingenieria son pertinentes a los
riesgos de los materiales que se almacenaran y manipularan en las instalaciones y a la
naturaleza del trabajo que se llevara a cabo.

El proceso de disefio comienza con la identificacion de las personas implicadas tanto en la
planeacién, como en la construccién y ademas en la operacion de las instalaciones, entre
quienes pueden estar:

a) el personal cientifico y demas usuarios finales;
el profesional en gestion de riesgo bioldgico,
comité de gestion de riesgo bioldgico;

el personal de vigilancia y biocustodia;

los disefadores (arquitectos e ingenieros);

f) los constructores;

g) los ingenieros de mantenimiento;

h) los proveedores de materiales y equipo;

i) las entidades para la puesta en marcha;

j) las entidades de certificacion;

k) los organismos reguladores;

I) los servicios de emergencia;

m) las demas partes pertinentes identificadas en las evaluaciones del riesgo.

El proceso de disefio toma en cuenta los requerimientos en la regulacion y codigos vigentes
tanto para la construcciéon, como para la operacion tanto en bioseguridad como en
biocustodia.

Una vez que se cuenta con el disefio completo, se somete a un proceso de consultoria por
un tercero competente quien asegure que el disefio: cumpla con los requisitos legales y
normativos pertinentes, esté acorde con las buenas practicas aceptadas, y que incorpore
mecanismos de control y mitigacion de riesgos pertinentes a los hallazgos de la evaluacion
del riesgo. Tal consultoria es util también durante todo el proceso de construccion y entrega
de la obra terminada, para verificar que la construccién cumple con los requisitos del disefio.

viii
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A.8 Mantenimiento, control de infraestructura y equipamiento

El programa de mantenimiento incluye aquellos servicios de indole preventiva, que son
programables conforme a las instrucciones del fabricante o constructor, asi como aquellos
de indole correctiva o reparaciones, segin sea necesario, y que pudieran estar cubiertos
mediante polizas o contratos de servicio.

El programa de mantenimiento abarca todos los aspectos de la planta fisica y al
equipamiento incluido en ella, teniendo en consideracion los materiales y especificaciones
de la construccion. En el programa de mantenimiento se busca:

a) el mantenimiento adecuado de la integridad fisica de las instalaciones, mobiliario,
equipos y accesorios;

b) asegurar que las actividades de mantenimiento las lleven a cabo personas
competentes y que los riesgos asociados con las actividades hayan sido objeto de
evaluacion del riesgo;

c) la creacién y actualizacién de un registro de mantenimiento, calibracion y validacién
para todo el equipo que corresponda;

d) que existan los preparativos para brindar mantenimiento correctivo (reparaciones) para
asegurar que en todo momento se mantenga la integridad de las instalaciones;

e) el control sobre la compra o adquisicion de equipo para asegurar que se hayan
completado todas las evaluaciones del riesgo necesarias, y que su aprobacion esté
autorizada por el personal competente;

f) el control de la entrada y salida de equipos hacia y desde las instalaciones, incluyendo
los requisitos de descontaminacion (p. ej., piezas a reparacion y filtros);

g) la verificacion y documentacién que cada mantenimiento haya cumplido su objetivo,
conforme a las especificaciones, sin afectar el control y mitigaciéon de los riesgos.
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A.9 Inactivacion y descontaminacion.

Existen diversas metodologias para realizar la inactivacion completa del material biolégico
(esterilizacion) y la descontaminacion, que pueden ser dividas en métodos fisicos como la
esterilizacion en autoclave, la utilizacién de radiaciones gamma; o los métodos quimicos,
como el tratamiento con sustancias oxidantes entre muchos otros. Cada metodologia tiene
sus ventajas y desventajas, ademas de tener un impacto ambiental y a la salud distinto, por
lo cual son seleccionadas cuidadosamente.

Las metodologias elegidas en la organizaciéon para realizar inactivacion, esterilizacion,
descontaminaciéon y desinfeccién son las adecuadas para los materiales utilizados y
almacenados y se cuenta con los datos necesarios para demostrarlo. La organizacion valida
y documenta que cada una de las metodologias implementadas tienen el desempefio
requerido, por ejemplo mediante el uso de indicadores quimicos o biolégicos, y esto se
realiza con la frecuencia requerida, segun el nivel de riesgo involucrado.

En el desarrollo de los procedimientos y en la validacion se toma en cuenta:

a) la naturaleza del material o areas a tratar (p. ej., volumen, presencia de materia
organica u otras substancias potencialmente inhibidoras, equipo de acero inoxidable,
equipo con componentes electrénicos, habitacion cerrada o area abierta, etc.);

b) el tiempo de contacto o tratamiento;

c) compatibilidad de materiales con el tratamiento (p. ej., reacciones quimicas y
alteraciones o dafios causados por el tratamiento);

d) descontaminar la indumentaria de proteccion antes de abandonar las instalaciones
utilizando los medios apropiados;

e) el mantenimiento de las condiciones adecuadas del tratamiento (p. ej., temperatura,
humedad, presién, concentracidon requerida del compuesto activo, incluyendo su
deterioro por el paso del tiempo);

f) los peligros potenciales para la salud asociados con los tratamientos (p. ej., altas
temperaturas, vapores o gases toxicos;

g) segun el caso, existan métodos disponibles para la descontaminacién de equipo
delicado o que no sea apropiado para el uso de autoclave (p. ej., electrénicos,
endoscopios);

h) implementar medidas de monitoreo para asegurar que tales métodos hayan sido
efectivos (p. €j., registro de ciclos y el uso de indicadores en las autoclaves);

i) la regulacion ambiental involucrada.
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A.10 Gestion de residuos peligrosos biolégico-infecciosos

La organizacion es responsable que sus residuos contaminados o potencialmente
contaminados entren al ciclo de gestiéon de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos, que
comprende: identificacién, envase, recoleccién, almacenamiento, transportacion, tratamiento
y disposicién final apropiada, conforme al riesgo que representan. Segun su capacidad y
autorizaciones legales correspondientes, la organizaciéon establece los procesos a realizar
en sus instalaciones y los que se subcontrataran a terceros. Aunque esto ultimo ocurra, la
organizacion mantiene su responsabilidad de supervisar que el ciclo de gestion de residuos
ocurra hasta la disposicién final apropiada.

La organizacion establece los procedimientos y las especificaciones de materiales y areas a
utilizar a lo largo del ciclo de gestion de residuos. En particular:

a) contar con instalaciones y procedimientos adecuados para las diversas partes del
ciclo (envases y bolsas adecuados, rutas de recoleccion, sitios de almacenamiento
temporal, vehiculos autorizados, sistemas de tratamiento y sitios de disposicion final) o
contar con los servicios de organizaciones externas autorizadas (contratistas) que
cuenten con ellos, pero aun en estos casos la responsabilidad de la gestion de los
residuos permanece en la organizacion generadora;

b) obtener las autorizaciones correspondientes para realizar, de ser necesario, la
identificacion, envase y almacenamiento temporal de residuos peligrosos en las
instalaciones;

c) existan procedimientos para el tratamiento efectivo y disposicion de residuos mixtos
(p. €j., animales infectados a los que se les hayan administrado materiales
radioactivos);

d) asegurar que se encuentren disponibles los métodos y recursos necesarios para
atender los incidentes o derrames que ocurran durante el trabajo habitual o durante la
manipulacion y transporte de materiales dentro y fuera de las instalaciones;

e) mantener programas para reducir la cantidad de residuos contaminados;

f) que los registros de trazabilidad de los residuos estén vigentes y documentados hasta
su disposicion final.
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A.11 Verificacion y seguimiento

La verificacion de los controles y el seguimiento de las no conformidades pueden realizarse
de muchas formas, pero la organizacidon se asegura que estos procesos estén debidamente
documentados. Para los sistemas relacionados con la seguridad fisica, el concepto analogo
a la validacion es la prueba de funcionamiento, es decir: la evaluacion del sistema de
seguridad fisica completo (equipo, politicas, procedimientos y personas) para asegurar que
el sistema funciona conforme a disefo.

Cuando es adecuado y en acuerdo con la normatividad, se lleva un registro de los siguientes
puntos:

a) las evaluaciones del riesgo;

b) los procedimientos de operacién estandar y manuales de riesgo bioldgico;

(¢}

)
) los organigramas;
d)

los registros de disefio y planes para la puesta en marcha o pruebas, planes y
registros de mantenimiento y toda la informacién relacionada;

e) las listas de control de las auditorias e inspecciones;

f) los manuales de biocustodia en el laboratorio, evaluaciones de biocustodia y
autorizaciones;

g) los registros de las capacitaciones;

h) las certificaciones o validaciones del equipo de contencion;

i) procedimiento para la aplicacion de acciones correctivas, preventivas y de mejora;
j) registros de incidencias en bioseguridad y biocustodia;

k) registros de control de residuos peligrosos biolégico infecciosos.

I) registros de control de residuos corrosivos, reactivos, explosivos, téxicos e
inflamables;

m) registros de correcciones, acciones correctivas y cambios.

xii



