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Presentacion

El articulo 8 de la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales establece como funcién del Instituto
Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo! (INSST), entre otras, la realizacién de actividades
de informacién y divulgaciéon en materia de prevencion de riesgos laborales.

Por otra parte, el articulo 5.3 del Reglamento de los Servicios de Prevencién contempla la posibi-
lidad de que se utilicen guias del Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo cuando la
evaluacion exija la realizacion de mediciones, andlisis o ensayos y la normativa no indique o concrete los
métodos que deben emplearse, o cuando los criterios de evaluacion contemplados en dicha normativa deban
ser interpretados o precisados a la luz de otros criterios de cardcter técnico.

La disposicion final primera del Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes biolégicos durante el tra-
bajo establece que el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, de acuerdo con lo dispuesto
en el apartado 3 del articulo 5 del RD 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los
Servicios de Prevencion, elaborard y mantendrd actualizada una Guia Técnica, de cardcter no vinculante,
para la evaluacion de los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biologicos durante el trabajo.

La presente guia, actualizada a fecha de agosto de 2024, ha sido elaborada en cumplimiento de
este mandato legal y tiene por objetivo facilitar la aplicacién del mencionado real decreto propor-
cionando criterios e informacién técnica para la evaluacién y prevencion de los riesgos por expo-
sicion a agentes bioldgicos durante el trabajo.

Aitana Gari Pérez
DIRECTORA DEL INSST

1

El actual Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (INSST), O.A, M.P. ha cambiado de denominacién en los tl-

timos afios, pudiendo aparecer en otras publicaciones citado como Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo
(INSHT) o como Instituto Nacional de Seguridad, Salud y Bienestar en el Trabajo (INSSBT). En la presente guia técnica se
utilizard, en todos los casos, su denominacién actual (INSST), excepto cuando asi se encuentre expresamente indicado en
un texto legal, por ser anterior al cambio de denominacién, y se haga una mencion literal del mismo.
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EVALUACION Y PREVENCION DE LOS RIESGOS RELACIONADOS
CON LA EXPOSICION A AGENTES BIOLOGICOS DURANTE EL TRABAJO

L. INTRODUCCION

La presente Guia tiene por objeto facilitar la aplicacion del Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la pro-
teccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes biol6gicos durante el tra-
bajo. Este real decreto transpone al ordenamiento juridico espafiol la Directiva del Consejo 90/679/CEE de 26
de noviembre, posteriormente modificada por la Directiva del Consejo 93/88/CEE de 12 de octubre y adaptada
al progreso técnico por las Directivas de la Comision 95/30/CE de 30 de junio, 97/59/CE de 7 de octubre y
97/65/CE de 26 de noviembre y codificada por la Directiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 18 de septiembre.

Ademés, la Orden TES/1180/2020, de 4 de diciembre, y la Orden TES/1287/2021, de 22 de noviembre, que
transponen las Directivas (UE) 2019/1833 y (UE) 2020/739, han adaptado al progreso técnico los anexos I, 11, IV
y V del Real Decreto 664/1997. Estas modificaciones persiguen el objetivo de mantener los actuales niveles de
proteccion de las personas trabajadoras expuestas o que pueden verse expuestas a agentes biolégicos en el tra-
bajo, y asegurarse de que tinicamente tengan en cuenta los avances cientificos en el &mbito que requieran ajustes
en el lugar de trabajo que sean de caracter estrictamente técnico. Y entre las modificaciones se pueden destacar
las que afectan a los anexos Iy 11.

El real decreto regula la proteccién de las personas trabajadoras frente a los riesgos que se derivan de los agentes
biolégicos presentes en el lugar de trabajo y la prevencién de dichos riesgos. En él se incluyen los posibles es-
cenarios en los que puede producirse la exposicién a estos agentes, que se pueden agrupar en dos: 1) actividades
en las que existe intencion deliberada de trabajar con agentes biol6gicos, en las que el agente forma parte y es
objeto principal del trabajo, y 2) actividades en las que no hay intencién deliberada de trabajar con agentes bio-
l6gicos, pero en las que, dada la naturaleza de la actividad, es posible su presencia y la exposicién de las personas
trabajadoras.

Una lista indicativa de actividades en las que podria producirse esta segunda situacién se establece en el anexo
I. Pero considerando que podria haber otras actividades no incluidas en esta lista en las que la evaluacién de
riesgos pudiera mostrar una exposicién no intencionada a agentes biolégicos, la modificacién de este anexo
aclara su naturaleza no exhaustiva.

Ademas, el real decreto hace una valoracion del peligro intrinseco de los agentes biolégicos mediante su clasi-
ficacién en cuatro grupos atendiendo al riesgo de infeccién que dichos agentes suponen. Y el anexo II, donde se
establece la lista de agentes biolégicos que son patégenos conocidos en humanos, se ha modificado a fin de que
refleje el estado de conocimientos mas reciente por lo que se refiere a los avances cientificos, especialmente en
cuanto a la taxonomia, la nomenclatura, la clasificacién y las caracteristicas de los agentes biol6gicos y la exis-
tencia de nuevos agentes biol6gicos.

Esta clasificacion constituye la base para la evaluacién del riesgo por exposicion a agentes bioldgicos que estén
o puedan estar presentes en el lugar de trabajo, que se complementa con otras informaciones como son: las re-
comendaciones de las autoridades sanitarias, las enfermedades causadas, el riesgo adicional para aquellas per-
sonas trabajadoras especialmente sensibles, etc.

Pero no se debe olvidar que, ademés de infeccién, el real decreto también contempla la posibilidad que los agen-
tes biolégicos puedan causar otros efectos, como reacciones alérgicas o toxicas.

El presente documento supone la actualizacién de la 2% edicion de la Guia técnica para la evaluacion y prevencion
de los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biologicos (2014). En ella se ha revisado el conjunto de comen-
tarios a los articulos del real decreto, con especial relevancia al articulo 4, en relacién con la evaluacién de riesgos,
y al articulo 6, con las medidas para la reduccién de estos, asi como la revision y actualizacién también del con-
tenido de sus apéndices.

En este sentido, se debe sefalar que algunos de los apéndices de la anterior edicién han sido eliminados remi-
tiendo para obtener esa informacién a documentos, en forma de Notas Técnicas de Prevencion (NTP), publicados
por el INSST.

Con el fin de facilitar la utilizacion de esta Guia técnica se incluye el articulado del Real Decreto 664/1997 (en su
version consolidada a fecha de la edicién de esta guia) en recuadros de color, intercalando, cuando se ha conside-
rado necesario, las observaciones o aclaraciones pertinentes.
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II. DESARROLLO Y COMENTARIOS AL REAL DECRETO 664/1997, SOBRE LA PROTECCION DE LOS
TRABAJADORES CONTRA LOS RIESGOS RELACIONADOS CON LA EXPOSICION A AGENTES BIO-
LOGICOS DURANTE EL TRABAJO

REAL DECRETO 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos rela-

cionados con la exposicién a agentes bioldgicos durante el trabajo.

La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, determina el cuerpo basico de ga-
rantias y responsabilidades preciso para establecer un adecuado nivel de proteccién de la salud de los traba-
jadores frente a los riesgos derivados de las condiciones de trabajo, en el marco de una politica coherente,
coordinada y eficaz. Segtn el articulo 6 de la misma serdn las normas reglamentarias las que iran fijando y
concretando los aspectos mas técnicos de las medidas preventivas.

Asi, son las normas de desarrollo reglamentario las que deben fijar las medidas minimas que deben adoptarse
para la adecuada proteccion de los trabajadores. Entre ellas se encuentran las destinadas a garantizar la pro-
teccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biol6gicos durante el
trabajo.

En el mismo sentido hay que tener en cuenta que, en el ambito de la Unién Europea, se han fijado, mediante
las correspondientes Directivas, criterios de caracter general sobre las acciones en materia de seguridad y
salud en los centros de trabajo, asi como criterios especificos referidos a medidas de protecciéon contra acci-
dentes y situaciones de riesgo. Concretamente, la Directiva 90/679/CEE, de 26 de noviembre, sobre la pro-
teccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biolégicos durante el
trabajo, establece las disposiciones especificas minimas en este &mbito; esta Directiva fue posteriormente mo-
dificada por la Directiva 93/88/CEE, de 12 de octubre, y adaptada al progreso técnico por la Directiva
95/30/CE, de 30 de junio. Mediante el presente Real Decreto se procede a la transposicién al Derecho espatiol
del contenido de las tres Directivas mencionadas.

En su virtud, de conformidad con el articulo 6 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos
Laborales, a propuesta de los Ministros de Trabajo y Asuntos Sociales y de Sanidad y Consumo, consultadas
las organizaciones empresariales y sindicales mas representativas, oida la Comisién Nacional de Seguridad
y de Salud en el Trabajo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacién del Consejo de Ministros
en su reunién del dia 9 de mayo de 1997,

DISPONGO:

CAPITULO L.
DISPOSICIONES GENERALES.

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. El presente Real Decreto tiene por objeto, en el marco de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion
de Riesgos Laborales, la proteccién de los trabajadores contra los riesgos para su salud y su seguridad deri-
vados de la exposicién a agentes biol6gicos durante el trabajo, asi como la prevencién de dichos riesgos.

El Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, constituye
una norma de desarrollo reglamentario de la Ley
31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos
Laborales (en adelante, LPRL) para su aplicacién en
los trabajos en los que existan riesgos relacionados con
la exposicién a agentes biolégicos. Por tanto, las obli-
gaciones especificas establecidas en este real decreto
deben entenderse e interpretarse a la luz de los precep-
tos de cardcter general contenidos en la citada ley.

El objeto de este real decreto es la proteccién frente a
los riesgos para la salud y la seguridad derivados de

la exposicién a agentes biolégicos durante el trabajo.
Se entiende por exposicion la presencia del agente bio-
l6gico en el lugar de trabajo que implique el contacto
de este con la persona, por cualquiera de las vias de
entrada al organismo.

No es objeto de este real decreto la prevencion de los
riesgos para la salud publica o los riesgos para el me-
dioambiente que puedan también derivarse del trabajo
con agentes biol6gicos.
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2. Mediante el presente Real Decreto se establecen las disposiciones minimas aplicables a las actividades en
las que los trabajadores estén o puedan estar expuestos a agentes biologicos debido a la naturaleza de su ac-

tividad laboral.

El ambito de aplicacién del Real Decreto 664/1997, de
12 de mayo, incluye los riesgos por exposicién a agen-
tes bioldgicos debido a la naturaleza de la actividad la-
boral, es decir, tanto si la exposicién esta originada por
la actividad concreta que se desarrolla, como si es pro-
pia de los locales (consecuencia del disefio, montaje o
mantenimiento de estos) o de los espacios en los que
estén situados los puestos de trabajo (en los que se
deba permanecer o a los que se tenga que acceder por
razoén del trabajo).

A este respecto, debe tenerse en cuenta que el Real De-
creto 486/1997, de 14 de abril, por el que se establecen
las disposiciones minimas de seguridad y salud en los
lugares de trabajo, en su articulo 7.2, dedicado a las
condiciones ambientales, establece que la exposicion a
los agentes fisicos, quimicos y bioldgicos del ambiente de tra-
bajo se regird por lo dispuesto en su normativa especifica.
Esto supone la necesidad de analizar aquellas situacio-
nes de las que pueda derivarse una posible exposicién
a agentes bioldgicos.

Sin embargo, no se considera dentro del ambito de
aplicacion de este real decreto la exposicion a agentes
bioloégicos que no se derive de la actividad laboral
como, por ejemplo, el contagio de infecciones respira-
torias (resfriados, gripe) entre compafieros de trabajo.

Es conveniente resaltar que las disposiciones de este
real decreto, que constituyen un conjunto de actuacio-
nes suficientes para garantizar el control del riesgo,
son las que, desde un punto de vista legal, se conside-
ran minimas para alcanzar los objetivos propuestos.
Son, por tanto, el punto de partida para una mejora
continua de las condiciones de trabajo y la obtencién
del mayor grado de proteccién de las personas traba-
jadoras.

En este apartado se hace referencia a la exposicién o
posible exposicién a agentes bioldgicos. En este sen-
tido, se pueden distinguir dos situaciones:

* Exposiciéon derivada de una actividad laboral con
intencién deliberada de trabajar con agentes bio-
l6gicos, que constituyen el propésito principal del
trabajo.

Son actividades de este tipo: los laboratorios de
diagndstico microbiol6gico, los laboratorios de in-
vestigacion (sobre los propios agentes biolégicos o
sobre sus efectos a través de su uso en animales de-
liberadamente infectados), la industria farmacéu-
tica, agroalimentaria, etc., asi como aquellas
actividades que utilizan agentes biolégicos para la
biodegradacién de grasas, la depuracion de efluen-
tes o la recuperacién de suelos contaminados.

* Exposiciéon derivada de una actividad laboral sin
intencién deliberada de trabajar con agentes bio-
l6gicos pero que puede provocar la exposicién a
estos agentes.

En esta situacion, los agentes biolégicos no son ne-
cesarios para el desarrollo del proceso productivo,
pero pueden ir asociados al mismo debido a la na-
turaleza de la propia actividad (asistencia sanitaria,
contacto con animales o productos de origen ani-
mal, tratamiento de residuos o de aguas residuales,
etc.) o a las condiciones en las que esta se desarrolla,
que favorecen su proliferacion (temperatura, hume-
dad, disponibilidad de nutrientes, etc.).

En el anexo I de este real decreto figura una lista in-
dicativa no exhaustiva de actividades en las que se
puede dar esta situacion.

3. Las disposiciones del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Ser-
vicios de Prevencion, se aplicaran plenamente al conjunto del ambito contemplado en el apartado anterior,
sin perjuicio de las disposiciones mds rigurosas o especificas previstas en el presente Real Decreto.

Teniendo en cuenta que el Real Decreto 664/1997, de
12 de mayo, constituye una norma de desarrollo regla-
mentario de la LPRL, la empresa debera cumplir tam-
bién con los preceptos de caracter general contenidos
en la citada ley, asi como los recogidos en el Real De-
creto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el
Reglamento de los Servicios de Prevencion (en ade-
lante, RSP).

En este sentido, el RSP incluye en su anexo I una serie
de actividades que se consideran de especial peligro-
sidad, entre las que se encuentran los trabajos con ex-
posicién a agentes biolégicos de los grupos 3 y 4. No
obstante, hay que tener en cuenta que en el RSP no se
diferencia entre aquellas actividades con y sin inten-
cién deliberada de trabajar con agentes biolégicos. A
pesar de ello, es razonable pensar que este anexo I de-
beria aplicarse exclusivamente a las actividades en las
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que la presencia del agente biolégico del grupo 3 o 4
es conocida, como se produce en las actividades en las
que hay intencién deliberada de trabajar con estos
agentes biolégicos o en los trabajos desarrollados en
los servicios de aislamiento, en los que se pueden en-
contrar pacientes o animales que estén contaminados
por agentes bioldgicos de los grupos 3 o 4 (véase el ar-
ticulo 14.3).

En consecuencia, en aquellas actividades con intencién
deliberada de trabajar con agentes biol6gicos de los
grupos 3 o 4, la gestién preventiva no podra ser asu-
mida personalmente por el empresario o la empresaria,
siendo necesario optar por el resto de las modalidades
de organizacion preventiva: personal designado o ser-

vicio de prevencién propio, ajeno o mancomunado.
Asimismo, tampoco se podran celebrar contratos de
puesta a disposicién, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 8.b de la Ley 14/1994, de 1 de junio, por
la que se regulan las empresas de trabajo temporal.

Por ultimo, en el caso particular de las pequefias y me-
dianas empresas, ademads de lo sefialado anterior-
mente, se tendrd en cuenta el servicio publico de
asesoramiento Prevencion10.es, asi como lo dispuesto
en la Guia técnica para la integracion de la prevencion de
riesgos laborales en el sistema general de gestion de la em-
presa, y enla Guia técnica para la simplificacion documen-
tal, elaboradas por el INSST.

4. El presente Real Decreto serd aplicable sin perjuicio de lo dispuesto en la Ley 15/1994, de 3 de junio, por la
que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializaciéon de
organismos modificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y medio ambiente.

La Ley 15/1994, de 3 de junio, ha sido derogada y sus-
tituida por la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se
establece el régimen juridico de la utilizacién confi-
nada, liberacién voluntaria y comercializacién de orga-
nismos modificados genéticamente, que se desarrolla

mediante el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por
el que se aprueba el Reglamento general para el des-
arrollo y ejecucién de la Ley 9/2003, y sus modificacio-
nes posteriores.

Articulo 2. Definiciones.

A efectos del presente Real Decreto se entendera por:

a) Agentes biol6gicos: microorganismos, con inclusion de los genéticamente modificados, cultivos celulares
y endoparasitos humanos, susceptibles de originar cualquier tipo de infeccion, alergia o toxicidad.

b) Microorganismo: toda entidad microbioldgica, celular o no, capaz de reproducirse o de transferir material

genético.

c) Cultivo celular: el resultado del crecimiento “in vitro” de células obtenidas de organismos multicelulares.

La definicién reglamentaria de agente biolégico com-
prende las siguientes categorias:

* Microorganismos: entidades microbiolégicas, ce-
lulares o no, capaces de reproducirse o de transferir
su material genético. Se incluyen en esta categoria
los virus, las bacterias, los hongos filamentosos y
las levaduras.

Si bien los agentes de las enfermedades transmiti-
das por priones no se pueden incluir en esta defi-
nicién de microorganismo, si se contemplan como
agentes biologicos infecciosos, hallandose clasifica-
dos en el anexo II de este real decreto.

* Microorganismos modificados genéticamente:
cualquier microorganismo cuyo material genético
ha sido modificado de una manera que no se pro-

duce de forma natural en el apareamiento o la re-
combinacion natural.

En Ia NTP 1201 se proporciona informacién sobre el
riesgo por exposicion a agentes bioldgicos en activida-
des de utilizacién confinada de organismos modifica-
dos genéticamente. Ademads, se ofrece contenido
técnico que facilita la identificacién y evaluacion de los
riesgos, asi como la aplicacién de las medidas de pro-
teccién y confinamiento a fin de proteger la salud hu-
mana y el medioambiente.

¢ Cultivo celular: es el resultado del crecimiento in
vitro de células aisladas de organismos pluricelula-
res. Su inclusién en la definicién de agente biol6-
gico responde bésicamente a su capacidad de
permitir el crecimiento y propagacion de otros mi-
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croorganismos patégenos (principalmente virus),
ya sea de forma conocida o inadvertida.

En la NTP 902 se revisan de forma esquematica las
caracteristicas del trabajo con cultivos celulares,
contemplando los principales factores de riesgo y
las principales medidas preventivas y de conten-
cién requeridas para su manipulacion.

* Endoparasitos humanos: organismos unicelulares
o pluricelulares que desarrollan parte o todo su
ciclo vital en el interior de uno o varios huéspedes.
En esta categoria se incluyen los protozoos y los
helmintos (gusanos).

Asimismo, la definicion contiene los efectos adversos
para la salud que pueden ser ocasionados por la expo-
sicion a agentes biol6gicos y que se enumeran a conti-
nuacion:

* Infeccion. Comprende el proceso de invasion y
multiplicacion de un agente biolégico en un orga-
nismo vivo, ya sea en el tejido, un fluido corporal o
en la superficie de la piel o de las mucosas, cau-
sando una enfermedad.

Cuando la infeccion esta provocada por endopara-
sitos se denomina infestacion.

e Alergia. Reacciéon desproporcionada del sistema in-
munitario frente a ciertas sustancias denominadas
alérgenos o sensibilizantes. Pueden ser tanto una
sustancia secretada por un agente biolégico como
un fragmento de este. Se manifiesta principalmente
en forma de alteraciones en el sistema respiratorio
como son: la rinitis y el asma alérgicas o la neumo-
nitis por hipersensibilidad (véase el apéndice 1).

e Toxicidad. Capacidad de una sustancia de produ-
cir efectos adversos en un ser vivo. Estos efectos
van desde irritaciones leves a efectos graves, como
el cancer. Esté relacionada con la presencia de una
o varias toxinas producidas por algtin agente bio-
logico (véase el apéndice 1). Se pueden distinguir
tres tipos de toxinas:

- Exotoxinas: son moléculas, generalmente protei-
nas, producidas y liberadas por bacterias, en su
mayoria grampositivas, durante su crecimiento
o durante la lisis bacteriana. Generalmente estan
asociadas a enfermedades infecciosas. Algunos
ejemplos son la toxina botulinica y la tetanospas-
mina, neurotoxinas producidas por las bacterias
Clostridium botulinum'y C. tetani, respectivamente.

- Endotoxinas: son componentes de la pared ce-
lular de las bacterias gramnegativas, que pue-
den pasar al ambiente durante la divisién
celular o tras la muerte de las bacterias. La ex-
posicion laboral a endotoxinas por via inhalato-
ria puede provocar patologias respiratorias tales
como rinitis, asma, enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica o el sindrome téxico por polvo
orgéanico.

- Micotoxinas: son metabolitos secundarios pro-
ducidos por algunos hongos (por ejemplo, As-
pergillus,  Penicillium vy  Fusarium) bajo
determinadas condiciones de humedad y tem-
peratura. Entre las mas relevantes se encuentran
las aflatoxinas y las ocratoxinas.

Otras sustancias con efectos toxicos son: los peptido-
glucanos (componentes de la pared celular de las bac-
terias), los B-D-glucanos (componentes de la pared
celular de hongos y bacterias) y el ergosterol (compo-
nente de la pared celular de los hongos).

Las sustancias producidas por los agentes bioldgicos
tnicamente tendran la consideracién de agente biol6-
gico y, por tanto, estaran sujetas a la aplicacién de este
real decreto, cuando los microorganismos que las ori-
ginen también estén presentes y su propagacion o re-
produccién sea posible. Asi, por ejemplo, la exposicion
a micotoxinas producidas por hongos que contaminan
cereales se encuentra dentro del &mbito de aplicacion
del real decreto; en cambio, el uso de micotoxinas pu-
rificadas en un laboratorio toxicolégico quedaria fuera
del mismo. En este tltimo caso, seria de aplicacion el
Real Decreto 374/2001, de 6 de abril, sobre la protec-
cién de la salud y la seguridad de los trabajadores con-
tra los riesgos relacionados con los agentes quimicos
durante el trabajo.

Asimismo, quedan excluidos de la definicién de
agente biolégico y, en consecuencia, del &mbito de apli-
cacion del Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo: los
ectoparasitos (dcaros, piojos, etc.), los insectos, los or-
ganismos superiores (animales o plantas) y los produc-
tos, estructuras o restos procedentes de los mismos
(polen, polvo de madera, proteinas contenidas en la
orina o la saliva, etc.). Sin embargo, aunque estos seres
vivos y sus productos no estén incluidos en la defini-
cién de agente biol6gico, no exime a la empresa del
deber de garantizar la seguridad y la salud del perso-
nal a su cargo tal y como se establece en el articulo 14
de la LPRL.

Articulo 3. Clasificacién de los agentes biologicos.

1. A efectos de lo dispuesto en el presente Real Decreto, los agentes biol6gicos se clasifican, en funcién del

riesgo de infeccién, en cuatro grupos:
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a) Agente biolégico del grupo 1: aquél que resulta poco probable que cause una enfermedad en el hombre.

b) Agente biolégico del grupo 2: aquél que puede causar una enfermedad en el hombre y puede suponer un
peligro para los trabajadores, siendo poco probable que se propague a la colectividad y existiendo general-

mente profilaxis o tratamiento eficaz.

c) Agente biolégico del grupo 3: aquél que puede causar una enfermedad grave en el hombre y presenta un
serio peligro para los trabajadores, con riesgo de que se propague a la colectividad y existiendo generalmente

una profilaxis o tratamiento eficaz.

d) Agente biolégico del grupo 4: aquél que causando una enfermedad grave en el hombre supone un serio
peligro para los trabajadores, con muchas probabilidades de que se propague a la colectividad y sin que exista

generalmente una profilaxis o un tratamiento eficaz.

El real decreto clasifica los agentes biol6gicos en cuatro
grupos de riesgo de infeccién (véase la tabla 1) aten-
diendo a:

e La patogenicidad en humanos, entendida como la
capacidad de un agente infeccioso de producir en-
fermedad en un huésped susceptible. Este efecto se
contempla para personas sanas y no tiene en cuenta
los efectos alérgicos o toxicos.

* El peligro que supone para las personas trabajado-
ras.

e La facilidad de propagacion a la colectividad.

e La existencia y disponibilidad de profilaxis o trata-
miento eficaz.

Grupo de riesgo del
agente biolégico

Probabilidad de causar enfermedad

Probabilidad de propagacion | Existencia de profilaxis
a la colectividad o tratamiento eficaz

1 Poco probable que cause enfermedad

Puede causar una enfermedad y constituir un peligro

peligro para las personas trabajadoras

2 . P, 1 Exi 1
para las personas trabajadoras oco probable xiste generalmente
3 Pugde provocar una enfermedad gravey constituir un Probable Existe generalmente
serio peligro para las personas trabajadoras
4 Provoca una enfermedad grave y constituye un serio Muy probable No existe generalmente

Tabla 1. Criterios para la clasificacion de los agentes bioldgicos en funcion del riesgo de infeccion.

Segtn los criterios establecidos, los agentes biolégicos
que no causan enfermedad por infeccién se consideran
incluidos en el grupo 1. Se trata, en general, de micro-
organismos ambientales asociados a vegetales o que
forman parte de la flora microbiana normal de anima-
les 0 humanos (por ejemplo, diferentes especies de los
géneros Lactobacillus o Micrococcus), asi como microor-

ganismos que se utilizan en los procesos de elabora-
cién de alimentos (por ejemplo, Saccharomyces cerevi-
siae, S. pastorianus o Mycoderma cerevisiae).

Es conveniente recordar que, aunque no causen infec-
cion, algunos de los microorganismos de este grupo
pueden causar alergias o producir sustancias toxicas
(véase el apéndice 1).

2. En el anexo II de este Real Decreto se presenta una lista de agentes biolégicos, clasificados en los grupos 2,
3, 0 4, siguiendo el criterio expuesto en el apartado anterior. Para ciertos agentes se proporcionan también in-

formaciones adicionales de utilidad preventiva.

Para la correcta utilizacion de la citada lista, deberan tenerse en cuenta las notas introductorias contenidas en

dicho anexo.
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Los agentes bioldgicos que causan enfermedades in-
fecciosas se clasifican en el anexo II en una lista que
contiene distintas tablas en funcion del tipo agente del
que se trate: bacterias y afines, virus, agentes de las en-
fermedades transmitidas por priones, parasitos y hon-
gos.

Aunque esta clasificacién solo considera los agentes
que se sabe que causan enfermedades infecciosas en
los seres humanos, es conveniente recordar que algu-
nos de los microorganismos clasificados en estos gru-
pos también pueden causar alergias o producir efectos

toxicos (véase el apéndice 1). Asi, esta lista contiene
también indicaciones sobre los efectos alérgicos y to-
xicos de estos agentes, identificados con las notas “A”
(posibles efectos alérgicos) y “T” (produccién de toxi-
nas).

Ademas, las notas introductorias a esta clasificacion
constituyen una fuente de informacién adicional esen-
cial para entender las bases de dicha clasificacién, para
valorar la peligrosidad intrinseca de los distintos agen-
tes bioldgicos, estén incluidos o no explicitamente en
la lista, y para realizar la evaluacién de riesgos.

CAPITULO II.
OBLIGACIONES DEL EMPRESARIO.

Articulo 4. Identificacion y evaluacion de riesgos.

1. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2 del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba
el Reglamento de los Servicios de Prevencién, identificados uno o mas riesgos relacionados con la exposicion
a agentes biolégicos durante el trabajo, se procederd, para aquellos que no hayan podido evitarse, a evaluar
los mismos determinando la naturaleza, el grado y duracién de la exposicion de los trabajadores.

Cuando se trate de trabajos que impliquen la exposicién a varias categorias de agentes bioldgicos, los riesgos
se evaluaran basandose en el peligro que supongan todos los agentes bioldgicos presentes.

Este articulo define el marco y el alcance de la identi-
ficacion de los agentes biolégicos presentes en el lugar
de trabajo y la evaluacién de los riesgos originados por
la exposicion a esos agentes, tal como se contempla en
la LPRL y en el RSP.

En concreto, la evaluacion de riesgos, que es un pro-
ceso posterior a la eliminacién de los riesgos evitables,
tiene como objetivo obtener la informacion necesaria
para tomar una decisiéon sobre la necesidad de adoptar
medidas preventivas y, en tal caso, sobre el tipo de me-
didas que deben adoptarse (RSP, articulo 3.1). Las Di-
rectrices bdsicas para la evaluacion de riesgos laborales,
publicadas por el INSST, proporcionan orientaciones
para el desarrollo de esta actividad que se considera
fundamental para el control de los riesgos.

La primera etapa del proceso consiste en determinar
la presencia o posible presencia de agentes bioldgicos.
Esto puede ocurrir siempre que se produzca alguna de
las siguientes circunstancias:

* Se utiliza, se manipula o se almacena en la activi-
dad laboral, del que forma parte y es objeto princi-
pal del trabajo.

* No se utiliza ni se manipula en la actividad laboral,
pero puede estar infectando personas, animales o
sus muestras bioldgicas, o puede estar contami-
nando materiales y, por las condiciones en que se
desarrolla la actividad (temperatura, humedad, nu-
trientes), proliferar y liberarse al ambiente en el
transcurso de esta.

* Penetra en el lugar de trabajo desde el exterior por
alguna via (aire, agua, etc.). En este caso, la presen-
cia de estos agentes, que puede depender de la
zona (rural o urbana) o la climatologia, se debe en-
tender como concentraciones significativamente
superiores a las que son habituales en el aire exte-
rior, lo que indica colonizacién y proliferacion del
agente biolégico.

La evaluacion de riesgos debe determinar la natura-
leza (agente biolégico y grupo al que pertenece), el
grado (cantidad o concentraciéon de agentes biol6gicos)
y la duracién de la exposicion (tiempo de exposicion a
una determinada cantidad o concentracion).

Si, como resultado de esta etapa, se establece sin lugar
a duda que en el desarrollo de las tareas no se identi-
fica la presencia de agentes biolégicos, se dara por con-
cluido el proceso de evaluacion.

Sin embargo, identificada la presencia de agentes bio-
légicos, se procedera a eliminarlos, en consonancia con
los principios de la accién preventiva establecidos en
la LPRL. Cabe recordar que la citada eliminacién de
los riesgos evitables corresponde efectuarla, preferen-
temente, en las fases de disefio del puesto de trabajo.

Al finalizar el andlisis de esta informacién es posible
que adn exista incertidumbre sobre la presencia de los
agentes biolégicos. Frente a este factor de incertidum-
bre, la evaluacion se debe realizar atendiendo al prin-
cipio de precaucion, es decir, dando por segura la
presencia de los agentes biolégicos.
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En las actividades con intencion deliberada de traba-
jar con agentes bioldgicos su presencia es evidente
puesto que son parte esencial del proceso. Teniendo en
cuenta que los agentes son conocidos y su presencia
intencionada, la evaluacién de riesgos sera relativa-
mente sencilla. Este proceso debe permitir:

¢ Clasificar los agentes bioldgicos en uno de los cua-
tro grupos definidos en el articulo 3.

e Determinar los focos de contaminacion.

e Conocer la cantidad o concentracién de los agentes
biolégicos presentes en el proceso.

* Identificar los materiales implicados en el proceso
productivo.

e Conocer los procedimientos y los equipos de tra-
bajo utilizados.

* Conocer las caracteristicas y las condiciones de las
instalaciones y del lugar de trabajo.

Cuando se trata de actividades sin intencién delibe-
rada de trabajar con agentes biol6gicos, el proceso de
evaluacién es mas complejo. En esta situacion, es fun-
damental disponer de informacién sobre los siguientes
aspectos (lista no exhaustiva):

e Eltipo de actividad laboral desarrollada.

* Los agentes biolégicos tipicamente asociados a esa
actividad (presencia tedrica).

* Los materiales implicados en el proceso produc-
tivo.

e Los procedimientos y los equipos de trabajo utili-
zados en el mismo.

* Las caracteristicas y las condiciones de las instala-
ciones y del lugar de trabajo.

Ademas, y con el objetivo de obtener la mayor infor-
macién posible sobre la exposicién, puede ser de
ayuda conocer la cadena de transmision.

La aparicién de efectos sobre la salud implica un con-
junto de interrelaciones complejas entre el agente bio-
l6gico, el huésped susceptible y el medioambiente, y
requiere la transmisién de los microorganismos desde
la fuente a un huésped susceptible. Un marco para en-
tender esta compleja relacién es la cadena de transmi-
sion, que describe la secuencia de etapas (o eslabones)
para la propagaciéon de una enfermedad. La ruptura
de cualquiera de los eslabones de esta cadena impedira
la transmision del agente bioldgico. Esta consta de:

* Reservorio. Es el habitat donde el agente biolégico
encuentra las condiciones favorables para vivir y
multiplicarse. Los reservorios habituales son los
seres humanos, los animales y el medioambiente
(plantas, suelo, agua, etc.).
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* Salida del reservorio. Es la forma en la que el agente
biol6gico abandona el reservorio, aunque no todos
los reservorios tienen un portal de salida obvio (por
ejemplo, el medioambiente).

* Mecanismo de transmisién. Es la forma mediante
la cual el agente biolégico se desplaza desde el re-
servorio al huésped. Las dos vias principales son:

- Transmision directa: se produce por la transfe-
rencia inmediata del agente desde el reservorio
al huésped:

* Por contacto directo con la piel.

e Por proyeccién directa, transmisién por
gotas debida a la diseminacién y contacto
con piel y mucosas de secreciones respirato-
rias de la nariz o la boca al hablar, toser, es-
tornudar o durante determinadas técnicas
médicas.

- Transmisién indirecta: se produce con una sepa-
racion en el tiempo y el espacio entre la fuente
y el huésped, y actda:

e Por medio de vehiculos de transmisién (f6-
mites): a través de objetos o materiales con-
taminados (utensilios, instrumentos cortantes
0 punzantes, agua, alimentos, sangre, etc.).

* Por medio de un vector: un organismo vivo,
como por ejemplo un insecto, que transporta
el agente infeccioso y pueden transmitir en-
fermedades infecciosas entre personas o de
animales a personas.

* Por el aire: en forma de aerosoles con micro-
organismos viables, que se pueden mantener
en suspensién durante largos periodos de
tiempo.

* Viade entrada. Es la forma por la que el agente bio-
l6gico puede entrar en el huésped: via respiratoria,
via dérmica (piel no intacta), membranas mucosas,
via parenteral y via digestiva.

e Elhuésped susceptible. En este caso, la persona tra-
bajadora constituye el tltimo eslabén de la cadena.
La gravedad de las consecuencias tras la exposiciéon
dependera de factores tales como sus caracteristicas
personales o su estado biolégico (por ejemplo, pa-
tologias previas subyacentes, trastornos inmunita-
rios, medicacién o embarazo).

Las medidas de control y prevencion frente a los ries-
gOos por exposicion a agentes biolégicos tratan de evi-
tar que se complete su cadena de transmisién, con
medidas de actuacién en el foco o reservorio del
agente, en su mecanismo de transmisién, en las posi-
bles vias de exposicién al agente y, finalmente, sobre
la persona.
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La prevencion de los riesgos mediante actuaciones
encaminadas a romper la cadena de transmision sera
tanto mas eficaz cuanto mas al inicio de la cadena se
integre.

En este real decreto, y dado que no se dispone de limi-
tes de exposicién profesional para estos agentes, no se
establece una evaluacion cuantitativa de la exposicion.
Por lo tanto, la medicién de los agentes biol6gicos no
es imprescindible para determinar la magnitud del
riesgo.

Hay que tener en cuenta que, en las actividades con
intencién deliberada de trabajar con agentes biologi-
cos, la medicién ambiental, como herramienta para la
evaluacioén de la exposicién, no suele tener excesivo in-
terés, ya que las condiciones de confinamiento en que
se debe trabajar deben permitir evitar su dispersién al
ambiente y por tanto el riesgo por exposicion. Sin em-
bargo, si supone una herramienta eficaz para verificar
que no existen fugas del agente biol6gico fuera de su
confinamiento fisico primario (véanse los comentarios
al articulo 6.1.1).

En cambio, en actividades sin intencion deliberada
de trabajar con agentes bioldgicos, y principalmente en
aquellas con una potencial exposicién a bioaerosoles,
con efectos que se suelen manifestar en forma de aler-
gia o toxicidad, la medicién ambiental (véase el apén-
dice 2) puede permitir:

* caracterizar, mediante los perfiles de contamina-
cién (identificacion de especies microbianas mayo-
ritarias), los agentes bioldgicos asociados a distintos
sectores de actividad,;

e determinar la presencia de agentes biolégicos en el
lugar de trabajo;

e identificar posibles focos de contaminacién;

* establecer valores de fondo representativos de la
concentracion ambiental de agentes biolégicos, y
que puedan ser usados como “nivel de accién”,

cuya superacion indique que se deben investigar
las causas de la contaminacién, su correccion vy, si
es necesario, la adopciéon de medidas preventivas;

e conocer la intensidad de la exposiciéon y del riesgo
derivado de esta exposicién por inhalacién;

e verificar la eficacia de las medidas preventivas im-
plantadas (por ejemplo, de un procedimiento de
limpieza y desinfeccién, de los sistemas de ventila-
cién general, o de los sistemas de extraccién locali-
zada).

Finalmente, la evaluacién de riesgos debe considerar
todos los agentes biolégicos presentes en el lugar de
trabajo:

* Agentes bioldgicos infecciosos clasificados en dis-
tintos grupos de riesgo.

* Agentes bioldgicos que puedan ocasionar varios
tipos de efecto (infeccion, alergia o toxicidad).

* Agentes biolégicos con diferentes mecanismos de
transmision.

La dificultad que entrafia la evaluacién de riesgos por
exposicién a agentes bioldgicos hace necesario que
quienes la realicen tengan el conocimiento y la expe-
riencia suficientes para llevar a cabo esta tarea. El RSP,
en su articulo 4.3, exige que la evaluacién de riesgos
sea realizada por personal competente. Ademas, en su
capitulo VI reserva como funciones de nivel superior
la realizacion de aquellas evaluaciones de riesgos cuyo des-
arrollo exija el establecimiento de una estrategia de medicion
para asegurar que los resultados obtenidos caracterizan efec-
tivamente la situacion que se valora, o una interpretacion o
aplicacion no mecdnica de los criterios de evaluacion, situa-
ciones que se producen en la evaluacién de los riesgos
debidos a la exposiciéon a agentes biol6gicos. Es reco-
mendable, por tanto, que se cuente con la especialidad
en higiene industrial complementada con formacién
especializada, tedrica y practica, sobre la exposicién a
agentes biol6gicos.

2. Esta evaluacion deberd repetirse periddicamente y, en cualquier caso, cada vez que se produzca un cambio
en las condiciones que pueda afectar a la exposicién de los trabajadores a agentes biolégicos.

Asimismo se procederd a una nueva evaluacién del riesgo cuando se haya detectado en algtin trabajador una
infeccion o enfermedad que se sospeche que sea consecuencia de una exposicion a agentes biol6gicos en el

trabajo.

Se deberan volver a evaluar los puestos de trabajo
cuando puedan verse afectados por:

* Los cambios en la clasificacién de los agentes bio-
légicos.

e El cambio en las condiciones de trabajo, que po-
drian suponer un incremento en la exposicién. En

particular, se prestara especial atencién a la eleccién
de nuevos equipos de trabajo, la introduccién de
nuevas tecnologias o la modificacién en el acondi-
cionamiento de los lugares de trabajo que puedan
implicar un cambio en la exposicioén a estos agen-
tes.
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* Laincorporacién de una persona trabajadora cuyas
caracteristicas personales o estado biol6gico cono-
cido la hagan especialmente sensible a las condicio-
nes del puesto.

Asimismo, se debera revisar la evaluaciéon de riesgos
en los siguientes casos:

e Cuando se hayan detectado dafios a la salud que
puedan deberse a la exposiciéon a agentes biologi-
Cos.
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e Cuando el resultado de los controles periédicos, in-
cluidos los relativos a la vigilancia de la salud, haya
puesto de manifiesto que las actividades de preven-
cién pueden ser inadecuadas o insuficientes.

En ausencia de motivos concretos de revision, la perio-
dicidad se acordara entre la empresa y los representan-
tes de las personas trabajadoras, teniendo en cuenta,
en particular, el deterioro por el transcurso del tiempo
de los elementos que integran el proceso productivo.

3. La evaluacién mencionada en el apartado anterior se efectuara teniendo en cuenta toda la informacién dis-

ponible y, en particular:

A fin de obtener la informacién necesaria sobre los
agentes biolégicos para realizar la evaluacién de ries-
gos, se puede recurrir a la bibliografia publicada al res-
pecto. Aunque para los agentes biolégicos no existe la
obligacién de disponer de fichas de datos de seguridad
(FDS) equivalentes a las existentes para agentes qui-
micos, si se pueden encontrar fichas en las que se retine
esa informacién basica (en la NTP 636 se propone un
modelo de ficha en la que poder reunir la informacién
disponible sobre los agentes bioldgicos).

Esta informacién puede hallarse en las fichas de agen-
tes bioldgicos BaseBio. Se trata de una base de datos,
elaborada por el INSST, donde se ofrece informacién

ampliada y actualizada del listado de agentes biologi-
cos incluido en el anexo II del Real Decreto 664/1997,
de 12 de mayo: propiedades peligrosas de los agentes
biolégicos (reservorio, hospedadores, mecanismo de
transmisién, etc.), efectos sobre la salud, y recomenda-
ciones para la prevencién y control de la exposicién en
diferentes entornos de trabajo.

Otras fuentes de informacién pueden ser: la Base de
datos BAOBAB del Institut National de Recherche et Sé-
curité (INRS), las fichas de datos de seguridad de pa-
togenos (Pathogen Safety Data Sheets) elaboradas por la
Agencia de Salud Publica de Canada y la base de datos
alemana GESTIS.

a) La naturaleza de los agentes biol6gicos a los que estén o puedan estar expuestos los trabajadores y el grupo
a que pertenecen, de acuerdo con la tabla y criterios de clasificacién contenidos en el anexo II. Si un agente no
consta en la tabla, el empresario, previa consulta a los representantes de los trabajadores, debera estimar su
riesgo de infeccion teniendo en cuenta las definiciones previstas en el primer apartado del articulo 3 del pre-
sente Real Decreto, a efectos de asimilarlo provisionalmente a los incluidos en uno de los cuatro grupos pre-
vistos en el mismo. En caso de duda entre dos grupos debera considerarse en el de peligrosidad superior.

Si el agente bioldgico no se encuentra en la lista del
anexo II, teniendo en cuenta la nota introductoria 3
de dicho anexo: los agentes bioldgicos que no han sido
clasificados en los grupos 2 a 4 de esta lista no estin im-
plicitamente clasificados en el grupo 1, se debera proce-
der a su clasificacion provisional en uno de los cuatro
grupos establecidos, atendiendo a los criterios de cla-
sificacion del articulo 3.1 de este real decreto.

Para ello, serd necesario conocer las caracteristicas del
agente bioldgico en relacién con las variables que de-
finen esta clasificacion:

e Efectos sobre la salud: patogenicidad, virulencia,
dosis infectiva, epidemiologia, tiempo de incuba-
cion, etc.

e Propagaciéon: modo de transmisién, reservorio, vec-
tores, zoonosis, formas de resistencia, huéspedes.

* Viabilidad: sensibilidad a antimicrobianos, a desin-
fectantes, métodos de inactivacién, supervivencia
fuera del huésped.

* Medidas profilacticas: inmunizacién, vacunacion,
profilaxis.

b) Las recomendaciones de las autoridades sanitarias sobre la conveniencia de controlar el agente biolégico a
fin de proteger la salud de los trabajadores que estén o puedan estar expuestos a dicho agente en razén de su

trabajo.
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Las autoridades sanitarias elaboran documentos para
el control de los agentes biolégicos y de su propagacion
que contienen instrucciones para la poblaciéon general
y recomendaciones para las personas trabajadoras. Por
ejemplo, informes técnicos, guias y protocolos sobre la
Gripe A, la Gripe Aviar o la COVID-19.

¢) La informacion sobre las enfermedades susceptibles de ser contraidas por los trabajadores como resultado

de su actividad profesional.

Una importante fuente de informacion es el cuadro de
enfermedades profesionales que constituye el anexo I
del Real Decreto 1299/2006, de 10 de noviembre, por
el que se aprueba el cuadro de enfermedades profesio-
nales en el sistema de la Seguridad Social y se estable-
cen criterios para su notificacién y registro.

Otras fuentes son los protocolos de vigilancia sanitaria
especifica, publicados por el Ministerio de Sanidad y
los informes del Observatorio de las contingencias pro-
fesionales de la Seguridad Social: el sistema de comu-
nicaciéon de enfermedades profesionales en la
Seguridad Social (CEPROSS) y de patologias no trau-
maticas de la Seguridad Social (PANOTRATSS).

d) Los efectos potenciales, tanto alérgicos como téxicos, que puedan derivarse de la actividad profesional de

los trabajadores.

La evaluacién de riesgos ha de considerar todos los
efectos derivados de la exposicién o posible exposicion
a agentes biolégicos. Estos efectos son, ademas de los
infecciosos, los alérgicos y los téxicos. El anexo II con
la lista de agentes clasificados contiene indicaciones es-
pecificas de los casos en que los agentes biolégicos
pueden causar también reacciones alérgicas (nota “A”)
o toxicas (nota “T”).

Para cualquier agente bioldgico no incluido en la lista,
el conocimiento sobre los potenciales efectos toxicos o
alérgicos se debera obtener fundamentalmente me-
diante el estudio de la informacién disponible sobre el
agente biologico en cuestion (véase el apéndice 1).

e) El conocimiento de una enfermedad que se haya detectado en un trabajador y que esté directamente ligada

a su trabajo.

Esta informacion puede ayudar a planificar el proceso
de evaluacién, aportando datos sobre aspectos o pun-
tos del proceso productivo en los que el agente biol6-
gico ha estado presente y en los que la exposicién
laboral ha tenido lugar.

f) El riesgo adicional para aquellos trabajadores especialmente sensibles en funcién de sus caracteristicas per-
sonales o estado biolégico conocido, debido a circunstancias tales como patologias previas, medicacion, tras-

tornos inmunitarios, embarazo o lactancia.

La evaluacién de riesgos también debera tener en
cuenta el riesgo adicional que la exposiciéon puede su-
poner para determinadas personas especialmente sen-
sibles a la accién de los agentes biolégicos o de sus
productos. Es el caso de aquellas personas trabajadoras
que, por razén de sus caracteristicas personales o es-
tado bioldgico conocido, tengan una mayor predispo-

sicién a adquirir una enfermedad infecciosa o a mani-
festar sintomas de tipo alérgico. En relacién con ello,
son de aplicacion los articulos 25, 26 y 27 de la LPRL,
sobre trabajadores especialmente sensibles, proteccion
de la maternidad y proteccién de los menores, respec-
tivamente.
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Entre estas condiciones destacan las patologias pre-
vias, las enfermedades que afectan al sistema inmuni-
tario (sindrome de inmunodeficiencia adquirida,
asplenia, neutropenias, etc.) o las enfermedades cuyo
tratamiento médico incide sobre el sistema inmunita-
rio suprimiendo su acciéon o debilitindola (radiotera-
pia, quimioterapia, tratamiento con esteroides, etc.).

Otro aspecto es la condicion de embarazo o lactancia.
Cuando se produce el contagio, el que se desarrolle la
enfermedad infecciosa dependera del estado inmuni-
tario de la mujer embarazada frente al agente biolégico
en cuestion. Esta, a su vez, podra o no ser transmitida
al feto y, en él, producir efectos adversos de diferente
gravedad.

EI RSP, en su articulo 4.1, remite a dos anexos cuyo ob-
jetivo es la proteccion de las trabajadoras embarazadas
o en periodo de lactancia natural, que incluyen:

* Una lista no exhaustiva de agentes, procedimientos
y condiciones de trabajo que pueden influir nega-
tivamente en la salud de las trabajadoras embara-
zadas o en periodo de lactancia natural, del feto o

del nifio durante el periodo de lactancia natural
(anexo VII). Entre ellos, se incluyen los agentes bio-
l6gicos clasificados en los grupos 2, 3 0 4 en la me-
dida en que se sepa que dichos agentes o las
medidas terapéuticas que necesariamente traen
consigo ponen en peligro la salud de las trabajado-
ras embarazadas o del feto y siempre que no figu-
ren en el anexo VIII.

* Una lista no exhaustiva de agentes y condiciones
de trabajo a los cuales no podra haber riesgo de ex-
posicién por parte de trabajadoras embarazadas o
en periodo de lactancia natural (anexo VIII). Se hace
referencia de forma concreta a Toxoplasma y al
virus de la rubéola, a los que no podra haber expo-
sicién salvo si existen pruebas de que la trabajadora
embarazada esta suficientemente protegida por su
estado de inmunizacién.

En los documentos del Instituto Nacional de la Segu-
ridad Social: Guia de ayuda para la valoracion del riesgo
laboral durante el embarazo (3* edicién) y Orientaciones
para la valoracion del riesgo laboral durante la lactancia na-
tural se puede ampliar esta informacion.

4. Si los resultados de la evaluacion muestran que la exposicion o la posible exposicion se refiere a un agente
biolégico del grupo 1 que no presente un riesgo conocido para la salud de los trabajadores, no resultaran de
aplicacion los articulos 5 a 15 de este Real Decreto. No obstante, se observara lo dispuesto en el apartado 1 de

la observacién preliminar del anexo V.

La aplicacion del real decreto esta condicionada a la
existencia de riesgos por exposicién a agentes bioldgi-
cos durante la actividad laboral con el objetivo de pro-
teger la salud del personal. Por tanto, cuando el
resultado de la evaluacién muestre que la exposicién,
o posible exposiciéon, no supone un riesgo conocido
para la salud, como es el caso de los agentes clasifica-
dos en el grupo 1y sin efectos alérgicos ni toxicos, no
sera necesaria la aplicaciéon de las medidas contenidas

en los articulos 5 al 15 del real decreto. No obstante, se
observaran los principios de correcta seguridad e hi-
giene profesional, tal como se indica en el anexo V.

En el caso de que el resultado de la evaluaciéon mos-
trase una exposicién, o posible exposicién, a agentes
biolégicos del grupo 1, pero con reconocidos efectos
alérgicos o toxicos, se aplicaran las disposiciones con-
tenidas en los articulos 5 al 13 de este real decreto.

5. Si los resultados de la evaluacion revelan que la actividad no implica la intencién deliberada de manipular
agentes biolégicos o de utilizarlos en el trabajo pero puede provocar la exposicién de los trabajadores a dichos
agentes, se aplicaran las disposiciones de los articulos 5 al 13 de este Real Decreto, salvo que los resultados de

la evaluacion lo hiciesen innecesario.

6. El anexo I de este Real Decreto contiene una lista indicativa de actividades en las que podria resultar de

aplicacion lo dispuesto en el apartado anterior.

Para aquellas actividades en las que el agente biolégico
no es en si mismo el objeto del trabajo, pero en las que
los resultados de la evaluacién muestren que puede
producirse la exposicién de las personas trabajadoras
a estos agentes, se aplicaran las disposiciones de los ar-
ticulos 5 al 13, salvo que los resultados de la evaluacién
lo hiciesen innecesario. En el anexo I de este real de-
creto figura una lista indicativa de actividades en las

que la evaluacién de riesgos puede mostrar una expo-
sicion no intencionada a agentes biol6gicos.

Para algunas actividades concretas (sanitaria, veteri-
naria, laboratorios distintos de los de diagndstico mi-
crobiolégico) se aplicardn, ademads, las medidas
especiales recogidas en los articulos 14 y 15y, si lo de-
termina la evaluacién de riesgos, las medidas conteni-
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das en el anexo IV. Asi, los resultados de la evaluaciéon
de riesgos, junto con los conocimientos, la competencia
y la experiencia de las personas que han realizado
dicha evaluacién permitirdn decidir el nivel de aplica-
ciéon de los distintos apartados de los articulos para
que se ajusten a las exigencias reales de los riesgos eva-
luados.

GUIA TECNICA

En la figura 1 se muestra un esquema de aplicacién del
articulado del real decreto atendiendo al tipo de acti-
vidad desarrollada y a la peligrosidad de los agentes

biolégicos.
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Fiqura 1. Esquema de aplicacion del articulado del Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la actuacion preventiva a partir de los re-
sultados de la evaluacion de riesgos por exposicion a agentes bioldgicos.

Articulo 5. Sustitucién de agentes bioldgicos.

1. Teniendo en cuenta la informacién técnica y cientifica disponible, el empresario, cuando la naturaleza de
la actividad lo permita, evitara la utilizacién de agentes biolégicos peligrosos mediante su sustitucién por
otros agentes que, en funcién de las condiciones de utilizacion, no sean peligrosos para la seguridad o salud
de los trabajadores, o lo sean en menor grado.

Cuando no sea posible la sustitucion del agente biol6-
gico ni evitar la exposicién, esta debe reducirse al nivel
mas bajo posible.

Siempre que sea técnicamente posible, la medida pre-
ventiva prioritaria es la eliminacién del riesgo mediante
la sustitucion de los agentes bioldgicos peligrosos utili-
zados por otros que no lo sean, o lo sean en menor grado.
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Esta medida preventiva de sustitucion se debe contem-
plar ya en la evaluacion de riesgos y, si finalmente no
se adopta, se debera justificar la imposibilidad técnica
o cientifica por la que no se lleva a cabo.

Este proceso de sustitucion debe aplicarse también a
los agentes biol6gicos no infecciosos (grupo 1) pero
con efectos alérgicos o toxicos.
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Es evidente que cuando se trate de actividades en las
que no existe una intencion deliberada de trabajar con
agentes biol6gicos seguramente no sera posible aplicar
esta medida. Sin embargo, siempre debe contemplarse
la posibilidad de sustituir o modificar el proceso, los
equipos o el método de trabajo para eliminar la posible
exposicion.

Articulo 6. Reduccion de los riesgos.

1. Si los resultados de la evaluacion a que se refiere el articulo 4 pusieran de manifiesto un riesgo para la se-
guridad o la salud de los trabajadores por exposicién a agentes biol6gicos, debera evitarse dicha exposicién.
Cuando ello no resulte factible por motivos técnicos, habida cuenta de la actividad desarrollada, se reducira
el riesgo de exposicién al nivel mas bajo posible para garantizar adecuadamente la seguridad y la salud de
los trabajadores afectados, en particular por medio de las siguientes medidas:

En actividades con intencion deliberada de trabajar
con agentes biolégicos, a fin de minimizar la exposi-
cion, se debe aplicar un conjunto de medidas cuyo ob-
jetivo fundamental es la contencién. Esto implica la
interposicion de barreras fisicas que impidan el escape
o liberacion de los agentes bioldgicos peligrosos.

Estas medidas de contencién se pueden agrupar en
dos lineas basicas:

* Equipos de seguridad o barreras fisicas primarias.
Su finalidad es el confinamiento fisico del agente
biolégico a fin de evitar su liberacién al ambiente,
protegiendo al trabajador y a su entorno inmediato.
Los equipos de proteccién individual (EPI) se con-
sideran también equipos de seguridad cuando son
utilizados en combinacién con otros elementos de
contencion.

* Disefio y construccién de la instalacién o barreras fi-
sicas secundarias. Son medidas que tienen como
principal objetivo evitar la liberaciéon o escape fuera
de la zona de trabajo de los agentes bioldgicos, ya sea
a otras areas o dependencias o al medioambiente.

La aplicacién combinada de los elementos de conten-
cién junto con las practicas y técnicas de trabajo, que

describen comportamientos seguros y procedimientos
técnicos para facilitar el control del riesgo, constituyen
lo que se conoce como bioseguridad.

Por otro lado, en actividades sin intencion deliberada
de trabajar con agentes bioldgicos, los elementos basi-
cos para conseguir minimizar la exposicién seran la
aplicacion de unos procedimientos de trabajo adecua-
dos y el establecimiento de medidas de proteccion,
tanto colectiva como individual.

Al revisar la lista de actividades incluidas en el anexo
I se hace evidente que la aplicacién de los principios
de contencién y el establecimiento de niveles de bio-
seguridad no son aplicables en la practica a la mayoria
de estas (por ejemplo, trabajos agrarios, trabajos en
unidades de eliminacién de residuos o en instalaciones
depuradoras de aguas residuales).

Sin embargo, algunas medidas de contencién pueden
resultar necesarias en determinadas situaciones, como
es el caso de los servicios de aislamiento, sin que ello
conlleve propiamente el establecimiento de un nivel
de contencién, puesto que en la actividad no existe in-
tencion de trabajar con el agente biologico (véase el ar-
ticulo 14.3).

a) Establecimiento de procedimientos de trabajo adecuados y utilizacién de medidas técnicas apropiadas para
evitar o minimizar la liberacion de agentes biolégicos en el lugar de trabajo.

Los procedimientos de trabajo son documentos deta-
llados que describen la secuencia de acciones que debe
seguirse en las distintas tareas, incluyendo las medidas
de seguridad, para proteger al personal de los riesgos
derivados de la exposicion a agentes biolégicos.

Deben figurar por escrito y ser conocidos por el perso-
nal, que ademds deberé estar capacitado en las practi-

cas y técnicas mas adecuadas y desarrollar sus tareas
seglin los mismos. Estos procedimientos deben revi-
sarse y actualizarse de forma periddica y cada vez que
se considere necesario.

Ademas de las buenas précticas y técnicas de trabajo
ya indicadas, algunos de los procedimientos de trabajo
que se pueden adoptar son:
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e Procedimientos para ponerse y quitarse los EPL

e Procedimientos sobre el transporte y movimiento
del material biol6gico.

¢ Procedimientos de descontaminacién y gestion de
residuos.

e Procedimientos para la manipulacion de objetos
cortopunzantes.

e Procedimientos para minimizar la generacién de
aerosoles.

* Procedimientos para trabajar con animales de labo-
ratorio.

En la mayor parte de actividades en las que hay o
puede haber exposicién a agentes biolégicos, la libera-
cion al ambiente de trabajo se suele producir en forma
de bioaerosoles.

Un bioaerosol es una suspension en el aire de particu-
las, sélidas o liquidas, compuestas por, o derivadas de,
agentes bioldgicos. Se trata de mezclas complejas, de
composiciéon variable, que incluyen microorganismos
(virus, bacterias y hongos) vivos o muertos, asi como
fragmentos y metabolitos procedentes de los mismos
o liberados por ellos.

Se originan al aplicar energia mecénica a un material
(liquido o s6lido), por ejemplo, durante la agitacién o
la mezcla vigorosa de liquidos; el trasvase o vertido a
otros recipientes; la trituracién u homogeneizacién de
materiales; el pesado, ensacado o envasado de produc-
tos; la abertura de recipientes a presion interna distinta
de la atmosférica; la centrifugacion; las disgregaciones
ultrasonicas; el flameado de asas de siembra; la carga
y descarga de materiales; la limpieza con agua a pre-
sion; la inoculacién intranasal de animales; etc.

En cuanto a las medidas técnicas, algunas de las que
se pueden adoptar para evitar o minimizar la libera-
cién de los agentes biolégicos son:

* el trabajo en sistemas cerrados y la disponibilidad
de equipos dotados de elementos de control de los

bioaerosoles (centrifugas con elementos de conten-
cién, sistemas de pipeteo mecanico, etc.);

* la obligatoriedad de realizar determinadas opera-
ciones en las que se puedan generar bioaerosoles
en cabinas de seguridad biolégica (CSB) o en aisla-
dores;

* la disponibilidad de material de un solo uso (asas
de siembra desechables, jeringuillas, etc.).

Las CSB son el principal elemento de contencion fisica
del laboratorio, sirviendo de barrera primaria para evi-
tar el paso de bioaerosoles al ambiente de trabajo. Se
trata de espacios de trabajo cerrados y ventilados, con
circulacién forzada de aire, que protegen frente a la ex-
posicién a los bioaerosoles que pueden generarse al
manipular materiales que contienen agentes bioldgi-
cos. Atendiendo a sus prestaciones, se clasifican en ca-
binas de clase I, Il y III (véase la NTP 1202).

Se debe indicar que la distribucién del aire estéril en
régimen de flujo laminar lleva, en ocasiones, a deno-
minar a las cabinas de seguridad biol6égica como de
flujo laminar. Sin embargo, existen diferencias en su
funcionamiento, pero sobre todo en el tipo de protec-
cién que ofrecen ambos tipos de cabinas.

Las cabinas de flujo laminar son recintos que emplean
un ventilador para forzar el paso del aire a través de
un filtro HEPA asegurando un aire limpio y sin turbu-
lencias que barre la superficie de trabajo, expulsdndolo
por la abertura frontal. Estas cabinas ofrecen protec-
cién tnicamente al material que se manipula en su in-
terior, pero nunca a la persona, por lo que no estdn
indicadas para la manipulacién de agentes infecciosos.
Las cabinas de flujo laminar no son de seguridad bio-
logica.

Otros equipos que también pueden utilizarse como sis-
temas de contencién primaria y que proporcionan ni-
veles de contencién similares a los de las CSB de clase
IIL, son los aisladores (véase la NTP 1203). Se trata de
cabinas cerradas que no se ajustan a ninguna norma
internacional de ensayo y certificacién por estar dise-
fiadas ad hoc para tareas especificas.

b) Reduccién, al minimo posible, del niimero de trabajadores que estén o puedan estar expuestos.

Es una medida organizativa fundamental para mini-
mizar el riesgo. El nimero de personas expuestas sera
el menor posible, mediante la delimitacién de las areas
con riesgo por exposicion y la restricciéon del acceso a
estas exclusivamente al personal autorizado. Ello hace
necesaria la identificacién de las zonas con riesgo por
exposicién a agentes biolégicos, a fin de sefializarla
convenientemente.

No obstante, se debe tener en cuenta que, en determi-
nadas actividades, como es el trabajo en instalaciones
de méxima contencién, no se debe trabajar en solitario
o sin vigilancia.
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c) Adopcion de medidas seguras para la recepcion, manipulacion y transporte de los agentes biolégicos dentro

del lugar de trabajo.

Este apartado contempla tanto los agentes biol6gicos
propiamente dichos (cepas de microorganismos, culti-
vos, lineas celulares) como los materiales que puedan
estar contaminados por ellos, fundamentalmente
muestras clinicas (sangre u otros fluidos corporales) y
otras muestras (aguas, suelos, etc.) que durante el des-
arrollo de la actividad van a ser objeto de las operacio-
nes descritas.

Ante la recepcién de agentes bioldgicos o de cualquier
tipo de muestra (clinica u otras) potencialmente infec-
ciosa se debe determinar si cumple con los requisitos
de calidad necesarios para ser admitida. Entre estos re-
quisitos se encuentran su correcta identificacién y con-
diciones de transporte y conservacion. De forma
general, para la realizacién de estas operaciones se re-
comienda adoptar las siguientes medidas:

e Abrir y manipular en el laboratorio por personal es-
pecialmente formado.

* Recoger y manipular siempre con guantes de pro-
teccion frente a microorganismos.

e Introducir dentro de un contenedor que pueda ce-
rrarse herméticamente cualquier recipiente en el
que se observe deterioro o existan dudas sobre la
integridad de su contenido o carezca de la corres-
pondiente identificacion sobre su contenido. Poste-
riormente, descontaminar la superficie del
contenedor y transferir a un lugar apropiado, como
una CSB, antes de abrirlo. Cualquier manipulaciéon
posterior (trasvase, fraccionamiento, etc.) debera
ser realizada también en la CSB.

* Almacenar de forma segura en frigorificos, conge-
ladores o depésitos de nitrégeno liquido especifi-
cos, a los que solo pueda acceder el personal
autorizado. Ademés, debe llevarse un inventario
estricto de las existencias y movimiento de mues-
tras.

El transporte de agentes bioldgicos o de materiales in-
fecciosos dentro del centro de trabajo se debe realizar
en un sistema de embalaje o envasado que se compone
de dos elementos:

e Unrecipiente primario, que contiene el agente bio-
l6gico o material infeccioso. Debe cerrar hermética-
mente, ser estanco o a prueba de fugas y estar
debidamente etiquetado en relacién con su conte-
nido. Ademas, debe ir envuelto en un material ab-
sorbente en cantidad suficiente para captar todo el
contenido del recipiente en caso de rotura o fuga.

* Un recipiente o envase secundario, que encierra y
protege al recipiente primario para su transporte.

Debe ser de cierre hermético y estanco y se debe
poder tratar en autoclave o ser resistente a la accién
de los desinfectantes quimicos.

Para este transporte deben considerarse las siguientes
medidas:

e Utilizar recipientes herméticos, como tubos con
tapén de rosca. Deben evitarse las tapas a presion,
ya que son menos seguras.

e Utilizar bandejas o cajas de material liso e imper-
meable (por ejemplo, plastico o metal) y a prueba
de fugas, que puedan limpiarse y desinfectarse efi-
cazmente.

* No se deben transportar muestras en la mano ni en
los bolsillos de la ropa de trabajo.

¢ Colocar las muestras en elementos que permitan su
inmovilizacién y sujecién (por ejemplo, gradillas)
y estos, a su vez, en recipientes con capacidad sufi-
ciente para recoger su contenido en caso de rotura,
fugas o derrames.

* Sise utilizan gradillas, viales o tubos, pueden utili-
zarse carros para un transporte mas estable, ya que
es menos probable que se produzcan derrames
multiples en caso de tropiezos o caidas.

* Si se utilizan carros, hay que asegurarse de que
estén cargados de forma que los recipientes no pue-
dan caerse, por ejemplo, asegurando la carga o uti-
lizando algtin tipo de barandilla o laterales
elevados.

e Asegurarse de que haya disponibles kits para de-
rrames que se puedan utilizar en caso de que se
produzca un vertido durante el traslado, y que el
personal esté formado en este uso.

e El traslado de sustancias infecciosas entre salas, de-
partamentos o laboratorios de un mismo edificio
debe planificarse, organizarse y realizarse de forma
que se minimice el transito por zonas comunes o
publicas.

e Los recipientes de transferencia deben estar ade-
cuadamente etiquetados para identificar su conte-
nido y las superficies deben descontaminarse antes
de abandonar el laboratorio. Deben utilizarse sim-
bolos de peligro biolégico en los contenedores
como medida de control.

Cuando los agentes biolégicos o los materiales infec-
ciosos o sospechosos de serlo deban ser enviados al ex-
terior, los recipientes primario y secundario antes
mencionados se colocardn en un tercer recipiente re-
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sistente a los dafios fisicos durante el transporte. Este
debe ir convenientemente etiquetado y mostrar la in-
formacioén relativa al remitente y al destinatario.

El paquete debe ir acompanado de toda la documen-
tacion relativa al envio que, ademads, debe ser enviada
utilizando una segunda via diferente a la del trans-
porte.

Una de las recomendaciones mas conocidas y referen-
ciadas para realizar este transporte son las Recomenda-
ciones relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas
formuladas por el Comité de Expertos de Mercancias
Peligrosas de Naciones Unidas. Para mds informacién,
también se puede consultar la Guia sobre la reglamenta-
cion relativa al transporte de sustancias infecciosas, de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

d) Adopcién de medidas de proteccion colectiva o, en su defecto, de proteccién individual, cuando la expo-

sicion no pueda evitarse por otros medios.

Las medidas de proteccion colectiva engloban al con-
junto de todas las medidas técnicas aplicables para la
eliminacion o reduccién del riesgo.

Teniendo en cuenta los principios de la acciéon preven-
tiva del articulo 15 de la LPRL, las medidas de protec-
cién colectiva tendran siempre prioridad sobre las de
proteccién individual y no se debe recurrir a la utiliza-
cién de EPI sin respetar el cumplimiento de este con-
junto de medidas de proteccion colectiva. La
evaluacion de riesgos determinara la necesidad del uso
de los EPI, complementarios a las medidas de protec-
cién colectiva, asi como las caracteristicas de estos para
su adecuada seleccion.

En general, se recurrira a la proteccién individual en
las siguientes situaciones:

* Cuando las medidas de prevencién y proteccién co-
lectiva u organizativas aplicadas sean insuficientes.

e Cuando las medidas de prevencién y proteccién co-
lectiva u organizativas sean técnicamente inviables.

* De forma provisional, hasta que se adopten las me-
didas de prevencién y proteccion colectiva que sean
oportunas.

* Cuando se trate de efectuar operaciones puntuales
o de una situaciéon eventual que no justifique la im-
plantacion de medidas permanentes. En estos su-
puestos se debe garantizar que el uso de un EPI
proporcione un nivel de proteccién equivalente al
que proporcionarian las medidas a las que susti-
tuye.

e Siempre, cuando se produzcan situaciones de emer-
gencia.

En el apéndice 3 se exponen criterios para la seleccién
y utilizacién de los EPI frente a los riesgos ocasionados
por la presencia de agentes biol6gicos en el lugar de
trabajo. Se aconseja, adicionalmente, consultar la Guia
técnica para la utilizacion por los trabajadores de equipos de
proteccion individual, del INSST.

e) Utilizacion de medios seguros para la recogida, almacenamiento y evacuacioén de residuos por los trabaja-
dores, incluido el uso de recipientes seguros e identificables, previo tratamiento adecuado si fuese necesario.

La gestion de los residuos es objeto de regulacién es-
pecifica por parte de las comunidades auténomas, los
ayuntamientos y otros organismos publicos. Con res-
pecto a la legislacién nacional, la norma fundamental
es la Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos
contaminados para una economia circular.

Entre los distintos aspectos que se deben considerar
para una correcta gestion de los residuos se hallan: es-

trategias de minimizacién de los residuos, segregacién
de los residuos infecciosos, caracteristicas de los enva-
ses de recogida para cada tipo de residuo y su identi-
ficacién, normas para su etiquetado, almacenamiento
intermedio, circuito de transporte interno, actuaciéon
en caso de vertido o rotura accidental y plan de con-
tingencia ante el fallo de las medidas de contencién
(véase el apéndice 4).

f) Utilizacion de medidas de higiene que eviten o dificulten la dispersién del agente biolégico fuera del lugar

de trabajo.
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Las medidas preventivas deben permitir evitar o mi-
nimizar la exposicién a los agentes biolégicos. Pero,
ademas, se deben adoptar medidas que eviten o difi-
culten su dispersion a otras dreas donde puedan afec-
tar a personas que no se hallan directamente
implicadas en esta actividad y, por lo tanto, no deban
estar expuestas a agentes biol6égicos por motivo de su
trabajo, asi como al medioambiente.

Entre estas medidas se incluyen aquellas que afectan
al disefio y construccién de la instalacion y que tienen
como objetivo impedir la salida o propagacién de los
agentes biolégicos a otras zonas de trabajo o al me-
dioambiente. Esto implica el uso de, por ejemplo, salas
provistas de un sistema de ventilacién especialmente
disefiado para mantener el local en depresion, esclusas,
limpieza del aire de salida al exterior mediante el uso
de filtros HEPA, sistemas de descontaminacién (auto-
claves) e inactivacién de los efluentes por medios fisi-
cos o quimicos de eficacia probada. Estas actuaciones
se deben contemplar en la fase de disefo de las insta-
laciones.

La eliminacién de la suciedad (fuente de nutrientes
para los agentes biolégicos) es, a pesar de su aparente
sencillez, una de las medidas preventivas més impor-
tantes para reducir el riesgo (véase el apéndice 5). Los
métodos mas eficaces son el fregado y el aspirado (con
utilizacién de filtros HEPA para el aire expulsado) o
una combinacién de ambos. Dependiendo de la activi-
dad, es recomendable disponer de sistemas de drenaje
que permitan limpiar y evacuar la suciedad y los resi-
duos organicos.

Estas operaciones de limpieza ya sean programadas o
puntuales, no deben constituir por si mismas una
fuente de riesgo para quienes las efecttien o para ter-
ceros. Para ello, se ha de disponer de procedimientos
que indiquen cuando se deben realizar, la forma en que
deben hacerse (por ejemplo, evitando la generacion de
bioaerosoles) y los medios necesarios. Estas operacio-
nes deben ser realizadas por personal debidamente in-
formado y formado.

Para la eliminacién y limpieza de vertidos o derrames
por rotura de contenedores primarios es conveniente,
como paso previo, impregnar los restos con desinfec-
tantes eficaces contra el agente bioldgico en cuestién y
dejar actuar el tiempo recomendado. El trabajo se rea-
lizara siempre con los EPI necesarios v, si se trata de
material cortante, se manipulara con la ayuda de pin-
zas u otros elementos igualmente utiles. Finalmente,
se depositaran en recipientes adecuados y se gestiona-
ran como residuos peligrosos.

Otro aspecto importante es el establecimiento de pro-
gramas para el control de plagas (desinsectacién y
desratizacion). Esta actividad debe ser realizada por
empresas autorizadas, con personal debidamente
formado y con procedimientos de trabajo que mini-
micen los riesgos por exposicion tanto del personal

que lo lleva a cabo como del resto de personas de la
instalacion.

En el caso de materiales que se conozca que estan con-
taminados o que puedan estarlo, la recomendacién es
que sean tratados en el propio centro (sistemas de des-
contaminacién, autoclave, incineracién) o, en el caso
de no disponer de instalaciones para tal fin, depositar-
los en recipientes rigidos, resistentes, herméticos, con
capacidad suficiente y debidamente etiquetados para
su tratamiento final.

En los anexos IV y V del real decreto se indica la nece-
sidad de contar con procesos de inactivacién validados
para la eliminacion segura de las canales de animales
y el tratamiento de efluentes antes de su vertido final,
respectivamente. La extension y el grado de exigencia
en el cumplimiento de estas medidas se establecen en
funcién del nivel de contencién aplicable.

Ademas, de forma general, con el fin de evitar o mini-
mizar la dispersion de los agentes bioldgicos fuera del
lugar de trabajo se deben considerar las siguientes ac-
tuaciones:

* Mantener cerrada la puerta de la zona de trabajo.

¢ Higiene de manos antes de abandonar el puesto de
trabajo y siempre que se sepa o se sospeche que ha
existido contacto con agentes bioldgicos o con ma-
teriales contaminados.

e Al utilizar guantes, ya sea de forma rutinaria o du-
rante la realizacién de una tarea concreta, quitérse-
los siguiendo técnicas asépticas, desecharlos como
residuos contaminados y realizar una correcta hi-
giene de manos antes de realizar cualquier otra
tarea.

e Antes de abandonar el puesto de trabajo quitarse
la ropa de proteccién siguiendo técnicas asépticas,
guardarla de forma separada de la ropa de calle o
desecharla adecuadamente si estd o se sospecha
que pueda estar contaminada.

* Enaquellos casos en que se utiliza ropa o uniforme
de trabajo encima de la ropa de calle, es preciso qui-
tarsela antes de abandonar el area de trabajo y
guardarla de forma separada de la ropa de vestir.
El uso de estas prendas debe prohibirse fuera de las
areas de trabajo.

* Disponer de equipos y materiales de uso exclusivo
en la zona de trabajo, asi como de los equipos que
permitan su limpieza y desinfeccién. Evitar, siem-
pre que sea posible, trasladar material o equipos
fuera del drea donde se manipulan o utilizan los
agentes biolégicos.

e Recoger de forma inmediata los derrames y verti-
dos de material contaminado siguiendo el procedi-
miento de limpieza y desinfeccién establecido.
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* Desinfectar de forma rutinaria, por medios quimi-
cos o fisicos, la superficie de trabajo y los materiales
utilizados tras finalizar la tarea (véase el apéndice
5), asi como el suelo y demas superficies si la eva-
luacién de riesgos asi lo determina.

g) Utilizacién de una sefial de peligro biol6gico como la indicada en el anexo III de este Real Decreto, asi como

de otras sefales de advertencia pertinentes.

La sefial de peligro biolégico debe colocarse en las
puertas de acceso de los locales donde se trabaje con
agentes biolégicos clasificados en el grupo 2 o superior.
La sefial, por si sola, advierte de la posibilidad de ex-
posicion. Sin embargo, y a modo de advertencia, la
sefial deberia complementarse con otra informacién
como:

* el nivel de contencién exigido en el local,
¢ el nombre del responsable de la instalacion, y
* los teléfonos de aviso en caso de emergencia.

Para la senalizacién de seguridad y salud, y en especial
para la senalizacién de prohibicién de acceso a las
zonas de riesgo a personas no autorizadas, debera ate-
nerse a lo establecido por el Real Decreto 485/1997, de

14 de abril, sobre disposiciones minimas en materia de
sefializacién de seguridad y salud en el trabajo. Se re-
comienda también consultar la guia técnica del INSST
sobre el citado real decreto.

Otras situaciones en las que es recomendable el uso de
la sefializacién de peligro biol6gico son las siguientes:

* En los recipientes para el transporte de muestras,
tanto dentro como fuera del centro de trabajo.

* En equipos (por ejemplo, centrifugas, congelado-
res) situados fuera de un local sefializado, cuando
se utilicen de forma excepcional con agentes biol6-
gicos del grupo 2.

* En recipientes de residuos.

h) Establecimiento de planes para hacer frente a accidentes de los que puedan derivarse exposiciones a agentes

biol6gicos.

Se entiende por exposicion accidental a un agente bio-
l6gico o accidente con riesgo biol6gico a la inoculacion
percutanea, el contacto de la piel no intacta o las mu-
cosas con tejidos, sangre u otros fluidos biolégicos po-
tencialmente contaminados por agentes bioldgicos, o
la exposicién a estos agentes por via aérea.

Los accidentes que pueden provocar una exposicién a
agentes biolégicos se producen habitualmente por:

e Pinchazos, cortes y abrasiones durante la manipu-
lacion de agujas, bisturis, catéteres, lancetas o ma-
terial de vidrio contaminados (véase el apéndice 6),
reparacién de equipos, mordeduras y arafiazos de
animales, etc.

e Contacto de piel o mucosas con material contami-
nado o sospechoso de estarlo debido a salpicadu-
ras, vertidos o derrames durante el normal
desarrollo del trabajo o por rotura accidental de re-
cipientes, etc. o llevarse las manos a la boca u otras
mucosas sin habérselas lavado previamente.

Ante cualquier accidente, la empresa debe haber pre-
visto: qué se debe hacer, quiénes deben actuar, como

deben actuar, y con qué medios, evitando que ante la
aparicion de esta situacion se deba recurrir a la impro-
visacion.

Ademas, la persona trabajadora debera comunicar el
accidente biolégico lo antes posible, segtn el procedi-
miento establecido, a fin de determinar el riesgo e ini-
ciar, si es necesario, el tratamiento posexposicion.

Por otro lado, se deben considerar aquellos accidentes
que puedan dar origen a situaciones de emergencia.
La normativa al respecto esta formada por la Ley
17/2015, de 9 de julio, del Sistema Nacional de Protec-
cién Civil y el Real Decreto 524/2023, de 20 de junio,
por el que se aprueba la Norma Basica de Proteccién
Civil, que por su disposicién derogatoria tinica 2.d) de-
roga el Real Decreto 393/2007, de 23 de marzo, por el
que se aprueba la Norma Basica de Autoproteccién de
los centros, establecimientos y dependencias dedica-
dos a actividades que puedan dar origen a situaciones
de emergencia. Esta normativa, junto con las normas
de indole autonémica y local conforman el cuerpo nor-
mativo de la autoproteccion. Sin embargo, se debe
tener en cuenta que la Norma Bésica de Autoprotec-
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ciéon (NBA) continuard aplicindose hasta tanto sea
aprobado el nuevo instrumento de planificacién que
lo sustituya, segtin establece el apartado 3 de la citada
disposiciéon derogatoria.

Entre los distintos tipos de planes de proteccion civil
que se indican en el Real Decreto 524/2023, de 20 de
junio, se encuentran los de autoproteccién. Estos pla-
nes son los establecidos por los titulares de activida-
des, centros, establecimientos e instalaciones que
puedan ocasionar riesgos de proteccion civil, incluidos
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los producidos por accidentes en instalaciones o pro-
cesos en los que se utilicen o almacenen sustancias qui-
micas, biolégicas, nucleares o radiactivas. Dichos
planes incluyen el sistema de acciones y medidas que
deben adoptar con sus propios medios y recursos, en-
caminadas a identificar, prevenir y controlar los riesgos
sobre las personas y sus bienes y dar una respuesta
adecuada a las posibles situaciones de emergencia, ga-
rantizando su integracién con el sistema publico de
proteccion civil, de acuerdo con la Directriz Basica de
Planificacién de Autoproteccion.

i) Verificacion, cuando sea necesaria y técnicamente posible, de la presencia de los agentes biolégicos utilizados

en el trabajo fuera del confinamiento fisico primario.

En los procesos donde el trabajo con agentes biol6gicos
implique su confinamiento fisico primario (por ejem-
plo, en fermentadores o biorreactores), la integridad
de estos equipos de trabajo (fallos en filtros, sellos o
juntas de tuberia) puede valorarse verificando la au-
sencia en el ambiente de los agentes biol6gicos impli-
cados en el proceso o mediante la realizaciéon de
comprobaciones previas al proceso normal de trabajo.
Para estas comprobaciones se pueden utilizar como in-
dicadores agentes biol6gicos no infecciosos y cuya uti-

lizacion, en las condiciones de verificacion, simulen la
de los microorganismos empleados en el proceso nor-
mal de trabajo.

El proceso de verificacion requerird la toma de mues-
tras, ambientales o de superficies, y el posterior anali-
sis de estas. Es conveniente recordar que con este
proceso no se pretende realizar la evaluacion de ries-
gos por exposicion a agentes biolégicos, sino verificar
la estanqueidad de los sistemas de confinamiento.

2. La evaluacién de riesgos a que se refiere el articulo 4 debera identificar a aquellos trabajadores para los que
pueda ser necesario aplicar medidas especiales de proteccion.

En el proceso de evaluacion es esencial identificar el
riesgo adicional para aquellas personas que sean es-
pecialmente sensibles. Esta identificacion, junto con la
de los riesgos existentes, permitira tomar decisiones
sobre las medidas preventivas mas adecuadas para
proteger la salud de las personas trabajadoras en ese
momento o sobre las necesidades que puedan apare-
cer en el futuro, como las derivadas de la situaciéon de
embarazo o el control de la evolucién de procesos de
sensibilizacion.

La vigilancia de la salud es la herramienta fundamen-
tal para la identificacién del personal especialmente
sensible, a través de los reconocimientos médicos es-
pecificos (véanse los comentarios al articulo 8). El per-
sonal sanitario del servicio de prevencion estudiard y
valorard, especialmente, los riesgos que puedan afectar
a las trabajadoras en situacion de embarazo o parto re-
ciente, a los menores y a las personas trabajadoras es-

pecialmente sensibles a determinados riesgos, y pro-
pondra las medidas preventivas adecuadas (RSP, arti-
culo 37.3.g).

Existen determinadas circunstancias que pueden afec-
tar al estado inmunolégico de las personas incremen-
tando su susceptibilidad, no solo a la accion de agentes
biol6gicos patdgenos primarios, sino también a los de-
nominados oportunistas, es decir, aquellos que no cau-
san enfermedad en personas inmunocompetentes pero
si a las que por alguna razén o condicion tienen su sis-
tema inmunitario debilitado a causa de, por ejemplo,
enfermedades del propio sistema inmunitario, trata-
mientos inmunosupresores o terapias contra el cancer
(véanse los comentarios al articulo 4.f). Ademas de los
agentes biolégicos que causan infeccién, hay que con-
siderar también aquellos agentes no infecciosos pero
que pueden causar otros efectos, en particular, efectos
alérgicos.
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Articulo 7. Medidas higiénicas.

1. En todas las actividades en las que exista riesgo para la salud o seguridad de los trabajadores como conse-
cuencia del trabajo con agentes biolégicos, el empresario debera adoptar las medidas necesarias para:

a) Prohibir que los trabajadores coman, beban o fumen en las zonas de trabajo en las que exista dicho riesgo.

Se trata de una medida preventiva de aplicacion uni-
versal con independencia de si la actividad implica la
intencion deliberada de trabajar con agentes biol6gicos
o no.

b) Proveer a los trabajadores de prendas de proteccién apropiadas o de otro tipo de prendas especiales ade-

cuadas.

La contaminacién de la ropa de calle debe evitarse uti-
lizando ropa de trabajo adecuada y especifica (monos,
batas u otras prendas). Se debe recordar que la ropa de
trabajo no esta especificamente destinada a proteger la
salud o la integridad fisica de la persona trabajadora,
sino que su objetivo es evitar la contaminacién de la
ropa de vestir. No se permitird el uso de estas prendas
fuera de las areas de trabajo con riesgo por exposicién

a agentes biol6gicos y se guardara siempre de manera
separada de la ropa de calle, a fin de evitar la contami-
nacién de esta.

Ademas de la ropa de trabajo, cuando la exposicién no
pueda evitarse aplicando medidas de prevencién, pro-
teccion colectiva u organizativa, se suministraran los
EPly las prendas especiales que sean necesarios como
medida individual de proteccién (véase el apéndice 3).

c) Disponer de retretes y cuartos de aseo apropiados y adecuados para uso de los trabajadores, que incluyan
productos para la limpieza ocular y antisépticos para la piel.

La higiene personal y, en particular, el lavado de las
manos es una de las medidas de actuacion més eficaces
en el control de la transmisién de agentes biol6gicos.

Esta medida, de aplicaciéon universal para todo tipo
de actividad, esta particularmente recomendada en
trabajos en los que existe contacto con personas, ani-
males, sus fluidos biol6gicos y materiales que estan o
se sospeche que puedan estar contaminados, incluso

aunque la tarea requiera el uso de guantes (véase el
apéndice 7).

Los cuartos de aseo y los retretes deben cumplir con
los requisitos exigidos en el Real Decreto 486/1997, de
14 de abril, y tener en cuenta las recomendaciones de
la Guia técnica para la evaluacion y prevencion de los ries-
gos relativos a la utilizacion de los lugares de trabajo, ela-
borada por el INSST.

d) Disponer de un lugar determinado para el almacenamiento adecuado de los equipos de proteccién y veri-
ficar que se limpian y se comprueba su buen funcionamiento, si fuera posible con anterioridad y, en todo
caso, después de cada utilizacién, reparando o sustituyendo los equipos defectuosos antes de un nuevo uso.

La empresa debera asegurarse de que el personal ex-
puesto reciba la formacién e informacién necesarias
para el correcto uso y mantenimiento de los EPI, de
una forma comprensible para ellos (véanse los comen-
tarios al articulo 12) teniendo en cuenta la informacién
facilitada en el folleto informativo.

Ademas, también debe asegurarse de que se realizan
las pruebas de ajuste y adecuacion al usuario, asi como

las comprobaciones del buen funcionamiento de los
EPI antes y después de su uso.

Todos los EPI en los que se detecte algun fallo de fun-
cionamiento deberédn ser reparados (si las instruccio-
nes del equipo lo permiten) o sustituidos (véase el
apéndice 3).
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e) Especificar los procedimientos de obtenciéon, manipulaciéon y procesamiento de muestras de origen humano

o0 animal.

El principal riesgo asociado a la obtencién, manipula-
cién y procesamiento de muestras de origen humano
o animal es la inoculacién accidental de agentes biol6-
gicos contenidos en las mismas debida a una utiliza-
cién inadecuada de los objetos punzantes o cortantes
empleados en el proceso. Se deben establecer procedi-
mientos y técnicas de trabajo seguros para la utiliza-
cion de material cortopunzante, que especifiquen la

manera en la que se debe realizar un trabajo u opera-
cién concreta, minimizando asi el riesgo por inocula-
cién de material potencialmente contaminado.

En el apéndice 6 se recogen las précticas seguras que
deben acompanar todo el proceso, previas a su inicio
y una vez finalizado el mismo.

2. Los trabajadores dispondran, dentro de la jornada laboral, de diez minutos para su aseo personal antes de
la comida y otros diez minutos antes de abandonar el trabajo.

La posible contaminacion de algunas partes del cuerpo
o de la ropa de trabajo pueden provocar y prolongar
la exposicién mas alla de las zonas con riesgo. Por
tanto, aquellas personas identificadas en la evaluacion
de riesgos como expuestas dispondran, para su aseo
personal, de 10 minutos al abandonar la zona de riesgo
tanto antes de la pausa prevista para comer como antes
de abandonar el trabajo. Este tiempo computard como
tiempo efectivo de trabajo.

En las actividades con intencién deliberada de traba-
jar con agentes biol6gicos pertenecientes a los grupos
2,3 0 4, la aplicacion de esta medida es consustancial
con el procedimiento de trabajo que se desarrolla en
ellas. Asi, por ejemplo, en los procesos industriales
donde se utilicen agentes biolégicos de los grupos 3 o
4 ya se sefiala como medida de contencién que los tra-
bajadores deben ducharse antes de abandonar la zona con-
trolada (véase el anexo V de este real decreto).

En aquellas actividades sin intencién deliberada de
trabajar con agentes bioldgicos, la aplicacion de esta

medida esta indicada cuando, por las operaciones re-
alizadas, se pueda producir la contaminacién de al-
guna parte del cuerpo. Asi, por ejemplo, en una planta
de tratamiento de residuos, no es lo mismo el trabajo
en operaciones en la planta, donde se reciben y mani-
pulan los residuos, que el trabajo administrativo del
personal de la oficina.

Ademas, se deben valorar también otras situaciones
que, de forma particular, puedan producirse dentro de
la jornada laboral. Por ejemplo, para el personal sani-
tario directamente implicado en la atencién y cuidado
de pacientes, ademas de la practica general del aseo
personal antes de comer y al abandonar el trabajo, este
debe ser tan frecuente como requiera la practica asis-
tencial.

En cualquier caso, sera la persona que realice la eva-
luacién de riesgos la que, a partir de los resultados ob-
tenidos, de sus conocimientos y experiencia, determine
dénde, cuando y qué personas trabajadoras deberan
cumplir con este requisito.

3. Al salir de la zona de trabajo, el trabajador debera quitarse las ropas de trabajo y los equipos de protecciéon
personal que puedan estar contaminados por agentes biol6gicos y deberd guardarlos en lugares que no con-

tengan otras prendas.

Se debe guardar de forma separada la ropa trabajo de
la ropa de calle. Esta medida debe aplicarse al personal
que la evaluacién de riesgos haya identificado como
expuesto a agentes bioldgicos.

Por lo que respecta a los EP], se debe diferenciar entre
los desechables y los reutilizables:

* Los equipos de proteccién individual desechables
contaminados se tratardn como residuo peligroso
(véase el apéndice 4).

* Los equipos reutilizables se descontaminaran si-
guiendo las instrucciones dadas por los fabricantes
en sus folletos informativos y se almacenaran de
forma separada de otras prendas o se colocaran en
contenedores adecuados para su posterior limpieza
y descontaminacién. Una vez limpios y compro-
bado su correcto funcionamiento, se guardaran en
el lugar previsto para ello.
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4. El empresario se responsabilizara del lavado, descontaminacién y, en caso necesario, destrucciéon de la ropa
de trabajo y los equipos de proteccion a que se refiere el apartado anterior, quedando rigurosamente prohibido
que los trabajadores se lleven los mismos a su domicilio para tal fin. Cuando contratase tales operaciones con
empresas idoneas al efecto, estard obligado a asegurar que la ropa y los equipos se envien en recipientes ce-

rrados y etiquetados con las advertencias precisas.

El objetivo de esta medida es evitar el traslado de la
posible contaminacién de la ropa de trabajo a otras
zonas donde no debiera existir la presencia de estos
agentes como, por ejemplo, los hogares. El personal
afectado por esta medida debera ser aquel que la eva-
luacién de riesgos hubiera identificado como expuesto
a agentes biolégicos en funcién del tipo de tareas que
desarrolla.

Si se contrata esta operacién con empresas externas,
los recipientes utilizados para el envio deben estar bien

cerrados para evitar la propagacion de la contamina-
cién. Asimismo, se etiquetaran de forma clara, inequi-
voca y legible, de manera que su contenido quede
perfectamente identificado y pueda ser correctamente
gestionado por parte de las empresas que intervengan
en el proceso de lavado y descontaminacion (transpor-
tista, lavanderia, etc.). Complementariamente al eti-
quetado de los recipientes se deben dar instrucciones
precisas y detalladas a tales empresas para que el per-
sonal que deba manipular estos recipientes y su con-
tenido lo haga en condiciones de seguridad.

5. De acuerdo con el apartado 5 del articulo 14 de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales, el coste de las
medidas relativas a la seguridad y la salud en el trabajo establecidas por el presente Real Decreto no debera

recaer, en modo alguno, sobre los trabajadores.

Esta disposicién incluye el suministro de ropa de tra-
bajo y equipos de proteccién, su lavado, limpieza o re-
paracion, los productos para el aseo personal, etc.

Articulo 8. Vigilancia de la salud de los trabajadores.

1. El empresario garantizara una vigilancia adecuada y especifica de la salud de los trabajadores en relaciéon
con los riesgos por exposicion a agentes biologicos, realizada por personal sanitario competente, segtin de-
terminen las autoridades sanitarias en las pautas y protocolos que se elaboren, de conformidad con lo dis-
puesto en el apartado 3 del articulo 37 del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el

Reglamento de los Servicios de Prevencion.

La LPRL configura la vigilancia de la salud como un
derecho de la persona trabajadora y, consecuente-
mente, una obligaciéon de la empresa, enunciando
como regla general la voluntariedad de esta de
acuerdo con lo establecido en el articulo 22 de la LPRL.
De este caracter voluntario sélo se excepttian, previo
informe de los representantes de las personas trabaja-
doras, los supuestos en los que la realizacion de los re-
conocimientos sea imprescindible para evaluar los
efectos de las condiciones de trabajo sobre su salud o
para verificar si el estado de salud puede constituir un
peligro para si mismo, para el resto de la plantilla o
para otras personas relacionadas con el centro de tra-
bajo, o cuando asi esté establecido en una disposicion
legal en relacién con la proteccién de riesgos especifi-
cosy actividades de especial peligrosidad. También se
establece la obligacién de la empresa de realizar reco-
nocimientos previos y periddicos a quienes ocupan un
puesto de trabajo en el que exista un riesgo de enfer-

medad profesional (articulo 243 de la Ley General de
la Seguridad Social, cuyo texto refundido fue aprobado
por el Real Decreto Legislativo 8/2015, de 30 de octu-
bre).

Esta vigilancia de la salud adecuada y especifica frente
a estos agentes solo se realizard a las personas trabaja-
doras con respecto a las cuales la evaluacion de riesgos
indicada en el articulo 4 de este Real Decreto 664,/1997,
de 12 de mayo, ponga de manifiesto un riesgo por ex-
posicién a agentes biol6gicos.

Los objetivos de esta vigilancia pueden agruparse en
dos ambitos:

e Individual:

- La deteccién precoz de los dafios que puedan
derivarse de la exposicién a agentes bioldgicos
en el trabajo a través de la aparicién de sintomas
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o signos que puedan estar relacionados con la
accion de los agentes bioldgicos.

- La identificacién de las personas trabajadoras
especialmente sensibles a determinados agentes
biolégicos que puedan estar presentes en el
lugar de trabajo.

- La adaptacion del puesto de trabajo.
e Colectivo:

- La deteccién de patologias que puedan estar
afectando a la salud de las personas trabajado-
ras de la empresa.

- La deteccién de los procesos que puedan estar
provocando la exposicion del personal a los agen-
tes bioldgicos causantes de dichas patologias.

Las funciones de la vigilancia de la salud deberan ser
desempenadas por personal sanitario con competencia
técnica, formacion y capacidad acreditadas, segtun lo
establecido en el Real Decreto 843/2011, de 17 de junio,
por el que se establecen los criterios béasicos sobre la
organizacién de recursos para desarrollar la actividad
sanitaria de los servicios de prevencién.

El Ministerio de Sanidad estableci6 en el afio 2001 un
protocolo de vigilancia sanitaria especifica para las
personas trabajadoras expuestas a agentes biologicos
que puede servir de base al programa de vigilancia de
la salud en cualquier empresa.

Dicha vigilancia deberé ofrecerse a los trabajadores en las siguientes ocasiones:

a) Antes de la exposicion.

b) A intervalos regulares en lo sucesivo, con la periodicidad que los conocimientos médicos aconsejen, consi-
derando el agente bioldgico, el tipo de exposiciéon y la existencia de pruebas eficaces de deteccién precoz.

¢) Cuando sea necesario por haberse detectado en algtin trabajador, con exposicion similar, una infeccion o
enfermedad que pueda deberse a la exposicién a agentes biolégicos.

Las situaciones en las que debera ofrecerse la vigilancia
de la salud son:

* Antes del inicio de la actividad con exposicién a
agentes bioldgicos, ya sea por nueva incorporacion
o por la asignacién de nuevas tareas. Los objetivos
preventivos de la misma (teniendo en cuenta el
agente o agentes biol6gicos en cuestion) son, prin-
cipalmente:

- Detectar el estado inmunitario previo a la expo-
sicion y ofrecer, si procede, una pauta vacunal
individualizada en funcién del riesgo y de las
caracteristicas individuales.

- Detectar a las personas trabajadoras especial-
mente sensibles, determinando las condiciones
que pueden suponer una inmunodepresién
(permanente o temporal); mujeres embarazadas
a fin de conocer su estado inmunitario en rela-
cién con ciertos agentes patégenos (como los de
la rubéola, sarampion, parotiditis, toxoplasmo-
sis, etc.); personal con patologia cutdnea aguda
o crénica o algun tipo de sensibilidad alérgica a
los agentes a los que pueda estar expuesto.

* Aintervalos regulares en lo sucesivo. La periodici-
dad de la vigilancia médica no puede establecerse
a priori. Debe ser la consecuencia de un protocolo
coherente con los resultados de la evaluacién de

riesgos y tener en cuenta todos aquellos factores in-
dividuales y ambientales que puedan modificar la
susceptibilidad de la persona.

El objetivo de la vigilancia médica periddica es
comprobar que las condiciones de exposicién a
agentes bioldgicos durante el desempefio del tra-
bajo no estan generando un impacto negativo sobre
la salud de las personas expuestas o detectar de
forma precoz dicho impacto.

¢ Cuando se haya puesto de manifiesto en alguna
persona trabajadora una alteracién de los indicado-
res de salud que pueda deberse a la exposicion. En
este caso, ademas de la vigilancia de la salud de la
persona afectada, se realizard un examen de salud
al resto del personal sometido a una exposicion si-
milar.

Hay que recordar que cuando se hayan detectado
dafios en la salud de las personas trabajadoras se
debe revisar la evaluacién de riesgos correspon-
diente a esos puestos de trabajo (RSP, articulo 6.1).

Ademas, en funcién de los agentes biolégicos, es im-
portante incluir otras situaciones contempladas por la
normativa como, por ejemplo, después de una ausen-
cia prolongada por enfermedad, tras una exposicion
accidental o con posterioridad al cese de la exposicion.



32 GUIA TECNICA

2. Los trabajadores podran solicitar la revisién de los resultados de la vigilancia de su salud.

3. Cuando exista riesgo por exposicién a agentes biolégicos para los que haya vacunas eficaces, éstas deberdn
ponerse a disposicion de los trabajadores, informandoles de las ventajas e inconvenientes de la vacunacion.
Cuando los empresarios ofrezcan las vacunas deberdn tener en cuenta las recomendaciones practicas conte-
nidas en el anexo VI de este Real Decreto.

Lo dispuesto en el parrafo anterior sera también de aplicacion en relacién con otras medidas de preexposicion
eficaz que permitan realizar una adecuada prevencién primaria.

El ofrecimiento al trabajador de la medida correspondiente, y su aceptacion de la misma, deberan constar por

escrito.

La vacunacién es una de las estrategias de prevenciéon
mas efectivas en la lucha contra las enfermedades in-
fecciosas.

En el ambito de este real decreto, si existe una vacuna
ante alguno de los agentes biol6gicos identificados en
la evaluacién de riesgos, la empresa debe ofrecer la in-
munizacion activa a todas las personas expuestas. La
aplicacion de esta medida no exime en ningin caso a
la empresa de la adopcion del resto de medidas pre-
ventivas.

Un caso particular es la vigilancia de la salud para las
personas trabajadoras que viajen a zonas endémicas o
con epidemias, ya sea de forma frecuente o puntual.
En estas circunstancias cobra una especial relevancia
la informacién y educacién para la salud y la adecuada
vacunacion o quimioprofilaxis, conforme a las reco-
mendaciones de las autoridades sanitarias.

En el anexo VI de este real decreto se indican un con-
junto de recomendaciones précticas para la vacuna-
cion.

4. El Médico encargado de la vigilancia de la salud de los trabajadores debera estar familiarizado, en la medida
de lo posible, con las condiciones o las circunstancias de exposicién de cada uno de los trabajadores. En cual-
quier caso, podra proponer medidas individuales de prevencién o de proteccién para cada trabajador en par-

ticular.

Las personas responsables de salud laboral deben co-
nocer las condiciones y circunstancias reales de expo-
sicion de las personas trabajadoras y promover, si
procede, medidas preventivas adicionales (temporales

o permanentes) debido a estas circunstancias o a la
existencia de una especial sensibilidad, como en el caso
de las mujeres embarazadas o de personas inmunode-
primidas.

5. Debera llevarse un historial médico individual de los trabajadores objeto de vigilancia sanitaria.

El historial médico individual en el que se recoja todo
lo relativo a la vigilancia del estado de salud debera
conservarse como minimo durante diez afios desde el
cese de la exposicion y hasta cuarenta afios en el caso
de exposiciones con las caracteristicas citadas en el ar-
ticulo 9.3 de este real decreto.

6. Se aconsejara e informara a los trabajadores en lo relativo a cualquier control médico que sea pertinente
efectuar con posterioridad al cese de la exposicién. En particular, resultara de aplicacién a dichos trabajadores
lo establecido en el parrafo e) del apartado 3 del articulo 37 del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el
que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencién, en materia de vigilancia de la salud mas alla de
la finalizacion de la relacién laboral.
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El articulo 37.3.e) del RSP establece que en los supuestos
en que la naturaleza de los riesgos inherentes al trabajo lo
haga necesario, el derecho de los trabajadores a la vigilancia
periddica de su estado de salud deberd ser prolongado mis
alld de la finalizacion de la relacion laboral a través del Sis-
tema Nacional de Salud.

Si el cese de la exposicion se debiese a la eliminacién
del riesgo o al cambio de puesto de trabajo, es decir,
que no finalizase la relacién laboral, la vigilancia de la
salud deberd continuar siendo realizada por la em-
presa.

Articulo 9. Documentacion.

1. El empresario esta obligado a disponer de:

a) La documentacion sobre los resultados de la evaluacién a que se refiere el articulo 4, asi como los criterios
y procedimientos de evaluacién y los métodos de medicién, analisis o ensayo utilizados.

La empresa esta obligada a disponer de una documen-
tacion completa sobre la metodologia utilizada en la
evaluacién de riesgos y sobre sus resultados. El con-
cierto con servicios de prevencién ajenos no exime al

titular de la empresa de esta obligacién. En este sen-
tido, deben tenerse en cuenta las disposiciones conte-
nidas en el articulo 23 de la LPRL y en el articulo 7 del
RSP.

b) Una lista de los trabajadores expuestos en la empresa a agentes biologicos de los grupos 3 y 4, indicando
el tipo de trabajo efectuado y el agente biol6gico al que hayan estado expuestos, asi como un registro de las

correspondientes exposiciones, accidentes e incidentes.

Se trata de una relacién nominal actualizada de las per-
sonas que ocupan o hayan ocupado puestos de trabajo
con exposicion a agentes biolégicos de los grupos 3 y
4, con indicacién de las correspondientes exposiciones
a las que hayan estado sometidos. Ademas, se deben
indicar también los accidentes o incidentes que hayan
podido sufrir.

2. El empresario debera adoptar las medidas necesarias para la conservacién de un registro de los historiales
médicos individuales previstos en el apartado 5 del articulo 8 del presente Real Decreto, sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 22 de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales.

Estos historiales médicos individuales corresponderan
a todas las personas trabajadoras identificadas con
riesgo por exposicion a agentes bioldgicos.

La conservacion de los citados historiales debe garan-
tizarse en todos los supuestos, incluyendo el cambio
del servicio de prevencién ajeno responsable de la vi-
gilancia de la salud.

3. La lista de los trabajadores expuestos y los historiales médicos deberan conservarse durante un plazo minimo
de diez afios después de finalizada la exposicion; este plazo se ampliard hasta cuarenta anos en caso de expo-
siciones que pudieran dar lugar a una infecciéon en la que concurran alguna de las siguientes caracteristicas:

a) Debida a agentes biolégicos con capacidad conocida de provocar infecciones persistentes o latentes.

b) Que no sea diagnosticable con los conocimientos actuales, hasta la manifestacion de la enfermedad muchos

afnos después.

¢) Cuyo periodo de incubacién, previo a la manifestacion de la enfermedad, sea especialmente prolongado.
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d) Que dé lugar a una enfermedad con fases de recurrencia durante un tiempo prolongado, a pesar del trata-

miento.

e) Que pueda tener secuelas importantes a largo plazo.

Las patologias con las caracteristicas mencionadas y
que obligan a conservar la lista de personas trabajado-
ras expuestas y los historiales médicos hasta 40 afios
una vez finalizada la exposicion son aquellas asociadas
con los agentes biol6gicos que aparecen con la nota-

cion “D” en el anexo II del Real Decreto 664/1997, de
12 de mayo. Algunos ejemplos son: los virus de las he-
patitis By C, los virus del papiloma humano, el virus
de inmunodeficiencia humana o los agentes de las en-
fermedades transmitidas por priones.

4. La documentacién a que se refiere el parrafo b) del apartado 1 serd adicional a la que el empresario debera
elaborar de acuerdo con el articulo 23 de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales y estara sujeta al mismo
régimen juridico que ésta, en especial en lo que se refiere a su puesta a disposicion de las autoridades laboral
y sanitaria, y al acceso y confidencialidad de la informacién.

5. El tratamiento automatizado de datos personales s6lo podra realizarse en los términos previstos en la Ley
Orgéanica 5/1992, de 29 de octubre, de Regulacién del Tratamiento Automatizado de los Datos de Caracter

Personal.

Las autoridades laboral y sanitaria competentes cita-
das en este real decreto son los departamentos con las
competencias de trabajo y de sanidad de las comuni-
dades auténomas correspondientes. En las ciudades
de Ceuta y Melilla tienen asumidas dichas competen-
cias las respectivas Delegaciones del Gobierno.

El marco normativo en vigor para el tratamiento auto-
matizado de los datos personales es la Ley Orgénica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Per-
sonales y garantia de los derechos digitales.

Articulo 10. Notificacion a la autoridad laboral.

1. La utilizacién, por primera vez, de agentes biol6gicos de los grupos 2, 3 o 4 deberé notificarse con caracter
previo a la autoridad laboral con una antelacién minima de treinta dias al inicio de los trabajos.

Asimismo, se notificard, previamente, la utilizacién, por primera vez, de cualquier otro agente biolégico del
grupo 4, asi como de cualquier nuevo agente biol6gico que haya sido asimilado provisionalmente por el em-
presario a los del grupo 3, de acuerdo con lo dispuesto en el parrafo a) del apartado 3 del articulo 4.

2. No obstante, a los laboratorios que efectten servicios de diagndstico relacionados con agentes biolégicos
del grupo 4 se les exigird tinicamente la notificacion inicial de tal propdsito.

3. La notificacién a que se refiere el presente articulo incluira:

a) El nombre y la direccién de la empresa o centro de trabajo.

b) El nombre y la formacién de la persona o personas con responsabilidades en materia de prevencion en la

empresa.

c) El resultado de la evaluacién mencionada en el articulo 4.

d) La especie del agente biolégico.

e) Las medidas de prevencion y proteccién previstas.
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Por notificacién se entiende la presentacién de los do-
cumentos que contengan la informacién exigida por
la autoridad laboral, siempre antes del comienzo de
la actividad en que se vaya a trabajar con estos agen-
tes biolégicos y con una antelacién minima de 30 dias.
La autoridad laboral seré la que establezca el proce-
dimiento particular para esta notificaciéon (véase la
NTP 979).

Esta notificaciéon previa, que debe incluir lo indicado
en el apartado 3 de este articulo, debera realizarse para
las actividades con intencién deliberada de trabajar
con agentes bioldgicos de los grupos 2, 3 0 4, y aten-
diendo al grupo de riesgo:

* Trabajo con agentes biolégicos del grupo 2: la noti-
ficacién sera valida para el trabajo con cualquier
otro nuevo agente de este grupo.

e Trabajo con agentes bioldgicos del grupo 3: se de-
bera realizar una nueva notificaciéon previa cuando
se vaya a trabajar con un nuevo agente bioldgico
que no se encuentre clasificado en el anexo II de
este real decreto y que haya sido asimilado (clasifi-

cado) provisionalmente por la propia empresa
como grupo 3.

¢ Trabajo con agentes biol6gicos del grupo 4: se noti-
ficara la intencién de trabajar con cualquier nuevo
agente de este grupo.

Para las actividades sin intencién deliberada de tra-
bajar con agentes biolégicos no tiene sentido realizar
esta notificacion. No obstante, en el caso de los labora-
torios que efecttien servicios de diagnéstico y que ma-
nipulen materiales que puedan contener agentes
biol6gicos pero que no tengan como objetivo trabajar
con ellos como tales, concentrandolos o cultivandolos
(trabajo no propagativo) se deben considerar dos si-
tuaciones:

e Servicios de diagnéstico relacionados con agentes
biol6gicos de los grupos 2 o 3. En este caso no sera
necesario realizar la notificacion.

e Servicios de diagnostico relacionados con agentes
bioldgicos del grupo 4. Se debera realizar con ante-
laciéon una notificacién genérica (sin especificaciéon
de la especie) inicial de este propdsito.

4. Se efectuara una nueva notificacion siempre que se introduzcan cambios sustanciales en los procesos o pro-
cedimientos de trabajo cuyas repercusiones en las condiciones de seguridad y salud invaliden la notificacién

anterior.

Se entiende que esta nueva notificaciéon en el caso de
cambios en los procesos o procedimientos también ten-
dra carécter previo al reinicio de la actividad bajo las
nuevas condiciones.

Articulo 11. Informacion a las autoridades competentes.

1. El empresario tendré a disposicion de las autoridades laboral y sanitaria la documentacién relativa a los
resultados de la evaluacion a que se refiere el articulo 4 de este Real Decreto, incluyendo la naturaleza, grado
y duracién de la exposicién, asi como los criterios y procedimientos de evaluacion y los métodos de medicion,
analisis o ensayo que hayan sido utilizados.

2. Cuando dicha evaluacién ponga de manifiesto que existen riesgos para la seguridad o salud de los traba-
jadores, el empresario informard a las autoridades laboral o sanitaria que lo soliciten, sobre:

a) Las actividades en las que los trabajadores hayan estado o podido estar expuestos a agentes biol6gicos.
b) El nimero de trabajadores expuestos.

c) El nombre y la formacién de la persona o personas con responsabilidades en materia de prevencion en la
empresa.

d) Las medidas de prevencién y de proteccion adoptadas, incluyendo los procedimientos y métodos de tra-
bajo.

e) Un plan de emergencia para la proteccion de los trabajadores frente a una exposicion a un agente biolégico
de los grupos 3 6 4, en caso de fallo de la contencién fisica.
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La empresa, a solicitud de las autoridades competen-
tes, tanto la autoridad laboral como la autoridad sani-
taria, deberd informar sobre los aspectos recogidos en

que se trabaje con agentes biolégicos de los grupos 3 o
4 exista un plan de medidas de contingencia, asi como
los procedimientos de emergencia para hacer frente a

los apartados del articulo. El apartado e) hace referen-
cia a la necesidad de que en cualquier situacién en la

los accidentes en el lugar de trabajo.

3. El empresario informard inmediatamente a las autoridades laboral y sanitaria de cualquier accidente o in-
cidente que haya podido provocar la liberacién de cualquier agente biolégico y que pueda causar una grave
infeccién o enfermedad en el hombre.

4. Se comunicaran a las autoridades laboral y sanitaria todos los casos de enfermedad o fallecimiento que se
hayan identificado como resultantes de una exposicién profesional a agentes biolégicos.

5. La lista mencionada en el parrafo b) del apartado 1 del articulo 9 y los historiales médicos a que se refiere
el apartado 5 del articulo 8 deberan remitirse a la autoridad laboral en caso de que la empresa cese en su ac-
tividad.

Los historiales médicos seran remitidos por la autoridad laboral a la sanitaria, quien los conservard, garanti-
zandose, en todo caso, la confidencialidad de la informacién en ellos contenida. En ningtn caso la autoridad
laboral conservara copia de los citados historiales.

La comunicacién por parte de la empresa a la autori-
dad laboral y sanitaria de cualquier accidente, inci-
dente, enfermedad o fallecimiento que tenga su origen
en la actividad desarrollada por el personal en la em-
presa es un principio fundamental en la gestién de la
prevencién y una obligacion contenida en el articulo
23 de la LPRL.

Articulo 12. Informacion y formacién de los trabajadores.

1. Sin perjuicio del articulo 18 de la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales, el empresario adoptara las me-
didas adecuadas para que los trabajadores y los representantes de los trabajadores sean informados sobre
cualquier medida relativa a la seguridad y la salud que se adopte en cumplimiento del presente Real Decreto.
Asimismo, el empresario tomara las medidas apropiadas para garantizar que los trabajadores y los represen-
tantes de los trabajadores reciban una formacién suficiente y adecuada e informacion precisa basada en todos
los datos disponibles, en particular en forma de instrucciones, en relaciéon con:

a) Los riesgos potenciales para la salud.

b) Las precauciones que deberan tomar para prevenir la exposicion.

c) Las disposiciones en materia de higiene.

d) La utilizacién y empleo de ropa y equipos de proteccién individual.

e) Las medidas que deberdn adoptar los trabajadores en el caso de incidentes y para la prevencién de éstos.
2. Dicha formacion debera:

a) Impartirse cuando el trabajador se incorpore a un trabajo que suponga un contacto con agentes biolégicos.
b) Adaptarse a la aparicién de nuevos riesgos y a su evolucion.

c) Repetirse periédicamente si fuera necesario.
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Los principios de informacién y formacién de las per-
sonas trabajadoras, emanados de los articulos 18 y 19
de la LPRL, aparecen claramente reflejados en el Real
Decreto 664/1997, de 12 de mayo, ya que son una he-
rramienta fundamental en la gestién de la prevencion
de los riesgos laborales.

Cada trabajador y trabajadora debe recibir formaciéon
tedrica y practica suficiente y adecuada en materia pre-
ventiva, centrada especificamente en su puesto de tra-
bajo, tanto en el momento de su contrataciéon como
cuando se produzcan cambios en las funciones que
desempefie o se introduzcan nuevas tecnologias o
cambios en los equipos de trabajo. Dicha formacién
debe adaptarse a la evolucién de los riesgos y a la apa-
ricién de otros nuevos y repetirse periddicamente, si
fuera necesario.

Ademas, también deben ser informados de los riesgos
(tanto generales como especificos de su puesto de tra-
bajo) a los que estén expuestos y de las medidas de
prevencién o proteccién establecidas.

La informacién y formacion puede ofrecerse en forma
de comunicaciones verbales o de instrucciones y for-
macioén individuales, y debera ir acompanada por ins-
trucciones escritas. Estas instrucciones deben ser
facilmente comprensibles y estar adaptadas a las nece-
sidades del personal expuesto a agentes bioldgicos.
Esta informacion podra facilitarse a las personas tra-
bajadoras a través de sus representantes; no obstante,
debera informarse directamente a cada persona de los

riesgos especificos que afecten a su puesto de trabajo
y de las medidas de prevencién y proteccion aplicables
a dichos riesgos. Asi, sera distinta segtn se trate de una
actividad con intencién deliberada de trabajar con
agentes biol6gicos o no.

La informacién sobre las precauciones y medidas ade-
cuadas deberfa, ademas, estar incluida en los procedi-
mientos de trabajo correspondientes.

Otros aspectos, ademds de los expresamente mencio-
nados en el articulo, que pueden requerir una forma-
cién e informacion especifica son los siguientes:

e Procedimientos de trabajo.
* Procedimientos de limpieza y desinfeccion.

¢ Uso, inspeccién y mantenimiento de los equipos de
trabajo.

e Restricciones de acceso y permisos especiales de
trabajo. Es conveniente recordar que también existe
riesgo de accidente por deficiencia de oxigeno, at-
mosferas explosivas o presencia de gases toxicos
debido a la actividad microbiolégica, por lo que
pueden ser necesarias instrucciones de seguridad
para el acceso a espacios confinados.

* Manipulacién de residuos y material para lavande-
ria.

e Uso, inspeccién y mantenimiento de EPI.

3. El empresario dard instrucciones escritas en el lugar de trabajo y, si procede, colocara avisos que contengan,
como minimo, el procedimiento que habra de seguirse:

a) En caso de accidente o incidente graves que impliquen la manipulacién de un agente biol6gico.
b) En caso de manipulacién de un agente biolégico del grupo 4.

4. Los trabajadores comunicardn inmediatamente cualquier accidente o incidente que implique la manipula-
cién de un agente biolégico a su superior jerdrquico directo y a la persona o personas con responsabilidades
en materia de prevencién en la empresa.

5. El empresario informara inmediatamente a los trabajadores y a sus representantes de cualquier accidente
o incidente que hubiese provocado la liberacién de un agente biolégico capaz de causar una grave infeccion
o enfermedad en el hombre.

Ademas, el empresario informard, lo antes posible, a los trabajadores y a sus representantes de cualquier ac-
cidente o incidente grave, de su causa y de las medidas adoptadas, o que se vayan a adoptar, para remediar
tal situacion.

Es obligacion de las personas trabajadoras informar in-
mediatamente de todo accidente o incidente grave, si-
guiendo el procedimiento que se haya establecido
previamente.
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6. Los trabajadores tendrdn acceso a la informacién contenida en la documentacién a que se refiere el parrafo
b) del apartado 1 del articulo 9 cuando dicha informacién les concierna a ellos mismos.

Asimismo, los representantes de los trabajadores o, en su defecto, los propios trabajadores tendran acceso a

cualquier informacion colectiva anénima.

A peticién de los representantes de los trabajadores o, en su defecto, de los propios trabajadores el empresario
les suministrara la informacién prevista en los apartados 1 y 2 del articulo 11.

Las personas trabajadoras tienen derecho a disponer
de la informacién que les pueda afectar relacionada
con el trabajo, tanto en lo referente a la exposiciéon a
agentes biolégicos de los grupos 3 y 4 como a los acci-
dentes e incidentes que se hayan producido.

Para preservar el principio de confidencialidad, el ac-

Asimismo, a peticién de las personas trabajadoras, a
través de sus representantes, la empresa proporcionara
informacion de la evaluacién de riesgos realizada, de
las actividades en las que se puede producir la exposi-
cién a agentes bioldgicos, de las medidas preventivas
y de proteccién adoptadas y de los planes de emergen-
cia en el caso de que se produzca una exposiciéon a

ceso debe estar restringido a sus propios datos.
Cuando deban manejarse datos de otras personas, esta
informacion deberd suministrarse solamente de forma
colectiva y anonimizada.

Articulo 13. Consulta y participacion de los trabajadores.

La consulta y participacion de los trabajadores o sus representantes sobre las cuestiones a que se refiere este
Real Decreto se realizardn de conformidad con lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 18 de la Ley de Pre-
vencioén de Riesgos Laborales.

agentes biolégicos de los grupos 3 o 4.

El articulo 18.2 de la LPRL establece lo siguiente: representacion previstos en el capitulo V de esta Ley, di-
rigidas a la mejora de los niveles de proteccion de la se-

e El empresario deberd consultar a los trabajadores, y per- quridad y la salud en la empresa.

mitir su participacion, en el marco de todas las cuestiones
que afecten a la sequridad y a la salud en el trabajo, de
conformidad con lo dispuesto en el capitulo V de la pre-
sente Ley (Consulta y participacion de los trabajadores).

La aplicacion de estas disposiciones no debe suponer
ningtn perjuicio para el derecho de la empresa de de-
cidir sobre las medidas que deben ser adoptadas, te-
niendo en cuenta su responsabilidad de garantizar la
proteccion eficaz de las personas trabajadoras en los
términos que establece el articulo 14 de la LPRL.

e Los trabajadores tendrin derecho a efectuar propuestas
al empresario, asi como a los 6rganos de participacion y

CAPITULO IIL
DISPOSICIONES VARIAS.

Articulo 14. Establecimientos sanitarios y veterinarios distintos de los laboratorios de diagndstico.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los capitulos anteriores del presente Real Decreto, en el caso de los estable-
cimientos sanitarios y veterinarios distintos de los laboratorios de diagnéstico, la evaluacién a que se refiere
el articulo 4 debera tener especialmente en cuenta los riesgos inherentes a las actividades desarrolladas en los
mismos y, particularmente, la incertidumbre acerca de la presencia de agentes biolégicos en el organismo de
pacientes humanos, de animales, o de materiales o muestras procedentes de éstos, y el peligro que tal presencia
podria suponer.

2. Se tomaran medidas apropiadas en dichos servicios para garantizar de modo adecuado la proteccion sani-
taria y la seguridad de los trabajadores afectados.

Dichas medidas comprenderan en particular:

a) La especificaciéon de procedimientos apropiados de descontaminacién y desinfeccién, y
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b) La aplicacion de procedimientos que permitan manipular y eliminar sin riesgos los residuos contamina-

dos.

La asistencia sanitaria y veterinaria tienen una elevada
incertidumbre acerca de la presencia de agentes biol6-
gicos. Por esto, y con independencia de conocer el es-
tado infectivo de personas o animales, se debe actuar
bajo el principio de precaucién y dar por supuesta la
presencia de agentes biolégicos. Lo adecuado es la
aplicacion directa de un conjunto de recomendaciones
y actuaciones para evitar la transmisién de los agentes
biolégicos en cualquier practica normal de trabajo.

Este conjunto de actuaciones incluye las conocidas
como “precauciones estandar”, que se aplican en el
cuidado de todos los pacientes, con independencia de
si la presencia de un agente biolégico estd confirmada

o se sospecha. Ademas, en determinadas situaciones,
cuando se sabe o se sospecha que los pacientes son
portadores de una enfermedad transmisible, se deben
afnadir otras medidas para controlar el riesgo de infec-
cién, conocidas como “precauciones por mecanismo
de transmisién” (véase el apéndice 7).

El cumplimiento de estas precauciones supone la
adopcion de practicas seguras de trabajo. Sin embargo,
por si mismas no garantizan el control total del riesgo,
por lo que es preciso aplicar todas las medidas preven-
tivas contenidas en el articulado que resulten necesa-
rias para evitar o minimizar los riesgos.

3. En los servicios de aislamiento en que se encuentren pacientes o animales que estén o que se sospeche que
estén contaminados por agentes biolégicos de los grupos 3 6 4 se seleccionardn medidas de contencion de
entre las que figuran en la columna A del anexo IV de este Real Decreto, con objeto de minimizar el riesgo de

infeccion.

Aunque el trabajo en los servicios de aislamiento no
implica la intencion deliberada de manipular agentes
biologicos, en estos se pretende separar y aislar a pa-
cientes o a animales que padecen, o se sospecha que
puedan padecer, una enfermedad infectocontagiosa
que supone un peligro elevado para el resto del perso-
nal o para la colectividad. Por este motivo, se deben
adoptar las medidas de contencién necesarias de entre
las indicadas en el anexo IV.

Dichas medidas de contencién tienen como objetivo,
en este caso, por un lado, reducir al minimo la exposi-

cién y, por otro, evitar la liberacién de los agentes bio-
l6gicos del area donde es segura o posible su presencia
(en este caso, el servicio de aislamiento) a otras areas o
al exterior (medioambiente).

Asimismo, en estos servicios también se deben aplicar
las precauciones estandar, a las que se afiadiran las pre-
cauciones especificas por mecanismo de transmision
del agente infeccioso (véase el apéndice 7).

En la figura 2 se resume la aplicacion de las disposi-
ciones de este articulo 14 del real decreto.
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Agentes biolégicos
infecciosos

}

Actividad sin
intencion deliberada

'

Anexo [
Lista indicativa de actividades

y
1. Trabajos en centros de produccién de alimentos.
2. Trabajos agrarios.

3. Actividades en las que existe contacto con animales o con
productos de origen animal.

4. Trabaf'os de asistencia sanitaria, comprendidos los
desarrollados en servicios de aislamiento y de anatomia
patoldgica.

5. Trabajos en laboratorios clinicos, veterinarios, de diagnéstico
y de investigacion, con exclusion de los laboratorios de
diagndstico microbiolégico.

6. Trabajos en unidades de eliminacién de residuos.

7. Trabajos en instalaciones depuradoras de aguas residuales.

Articulos 5 al 13

(salvo resultados de la evaluacién)

Medidas de contenci
columna A del anexo IV
Figura 2. Esquema de aplicacion del articulo 14 del Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, en establecimientos sanitarios y veterinarios

distintos de los laboratorios de diagndstico, en funcion del resultado de la evaluacién de riesgos.

Articulo 15. Medidas especiales aplicables a los procedimientos industriales, a los laboratorios

y a los locales para animales.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los capitulos anteriores del presente Real Decreto, en los laboratorios, in-
cluidos los laboratorios de diagndstico e investigacion, y en los locales destinados a animales de laboratorio,
deliberadamente contaminados por agentes biol6gicos de los grupos 2, 3 6 4 o que sean o se sospeche que
son portadores de estos agentes, se tomaran las medidas adecuadas de conformidad con lo dispuesto en los
apartados siguientes:

a) Los laboratorios que emprendan trabajos que impliquen la manipulacion de agentes biolégicos de los gru-
pos 2, 3 6 4 con fines de investigacion, desarrollo, ensehanza o diagnodstico deberan establecer medidas de
contencién de conformidad con el anexo IV de este Real Decreto, a fin de reducir al minimo el riesgo de in-
feccion.

b) En funcién del resultado de la evaluacién a que se refiere el articulo 4, se deberan tomar medidas de con-
formidad con el anexo IV de este Real Decreto, después de que haya sido fijado el nivel de contencién fisica
requerido para los agentes biolégicos en funcién del grado de riesgo.

Las actividades que supongan la manipulacion de un agente biolégico se ejecutaran:
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1.° Unicamente en zonas de trabajo que correspondan por lo menos al nivel 2 de contencion, para un agente

biol6gico del grupo 2.

2.° Unicamente en zonas de trabajo que correspondan por lo menos al nivel 3 de contencion, para un agente

biolégico del grupo 3.

3.° Unicamente en zonas de trabajo que correspondan por lo menos al nivel 4 de contencién, para un agente

biol6gico del grupo 4.

El conjunto de medidas recogidas en el anexo IV son
medidas especificas para confinar o aislar el agente
biolégico peligroso y son adicionales a las medidas ge-
nerales contenidas en el resto del articulado del real
decreto. Este anexo IV contempla un conjunto de me-
didas de contencién y en funcién del nivel de conten-
cién se observa un incremento en cuanto a la extension
y exigencia de su cumplimiento.

El nivel de contencién necesario para trabajar se esta-
blecera en funcion del grupo en el que se haya clasifi-
cado el agente y del resultado de la evaluaciéon de
riesgos. Por lo tanto, el trabajo con un agente biol6gico
determinado solo se podra llevar a cabo en zonas con
niveles de contencién que se correspondan con el
grupo en el que esté clasificado el agente. Es decir, los
agentes biolégicos clasificados en los grupos 2, 3 o 4
solo podréan ser manipulados en zonas de trabajo que
correspondan, por lo menos, a un nivel de contencién
2, 3 0 4, respectivamente.

Sin embargo, cuando de la evaluacion de riesgos se
desprenda la existencia de operaciones que puedan su-
poner un incremento del riesgo (por ejemplo, por la
manipulacion de grandes cantidades de un agente o
por la generacién de bioaerosoles en elevadas concen-
traciones), se establecerd la necesidad de trabajar con
un nivel superior de contencién, ya sea para el con-
junto de las medidas de contencién o para algunas de
ellas en particular.

En los apéndices 8 y 9 se puede hallar informacién
sobre los requerimientos minimos que deben cumplir
los laboratorios y los locales para animales de experi-
mentacion, respectivamente, para los diferentes nive-
les de bioseguridad.

Para ampliar esta informacién, se puede consultar la
publicacién Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (2020) de los CDC (Centers for Disease Con-
trol and Prevention).

¢) Los laboratorios que manipulen materiales con respecto a los cuales exista incertidumbre acerca de la pre-
sencia de agentes biolégicos que puedan causar una enfermedad en el hombre, pero que no tengan como ob-
jetivo trabajar con ellos como tales, cultivaindolos o concentrandolos, deberian adoptar, al menos, el nivel 2
de contencién. Deberén utilizarse los niveles 3 y 4, cuando proceda, siempre que se sepa o sospeche que son
necesarios, salvo cuando las lineas directrices establecidas por las autoridades sanitarias indiquen que, en al-

gunos casos, conviene un nivel de contencién menor.

La incertidumbre sobre la presencia de agentes biol6-
gicos en muestras biolégicas, en particular en la sangre
y sus derivados, asi como en otros materiales poten-
cialmente contaminados, obliga a la adopcién de, al
menos, un nivel de contencién 2 para su manipulacién
e implantar las medidas de contencién establecidas
para dicho nivel en el anexo IV de este real decreto.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en los capitulos anteriores del presente Real Decreto, en los procedimientos
industriales que utilicen agentes biolégicos de los grupos 2, 3 6 4 deberdn tomarse las medidas adecuadas de
conformidad con lo dispuesto en los apartados siguientes:

a) Los principios en materia de contencién expuestos en el segundo parrafo del parrafo b) del apartado 1
deben aplicarse basandose en las medidas concretas y procedimientos adecuados que figuran en el anexo V

de este Real Decreto.
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b) En funcién del resultado de la evaluacién del riesgo vinculado al empleo de agentes biolégicos de los
grupos 2, 3 6 4, las autoridades laboral y sanitaria, en el ambito de sus respectivas competencias, podran de-
cidir las medidas adecuadas que deberdn aplicarse para el uso industrial de tales agentes biol6gicos.

El uso industrial de los agentes biol6gicos, fundamen-
talmente de microorganismos, tiene como objetivo la
obtencién de productos (fermentacién) y servicios (ob-
tencion de energia, biorremediacion) de interés para el
ser humano. Los microorganismos utilizados pueden
ser especies salvajes, que de forma natural desarrollan
los procesos que dan lugar al producto o servicio de-
seado, o microorganismos manipulados genética-
mente, en los que, a través de técnicas de ingenieria
genética, se inducen los cambios que permitiran la ob-
tencion del producto o cualidad deseada (véase la NTP
927).

Por lo general, los procedimientos industriales utilizan
microorganismos que cumplen, entre otras condicio-
nes, no ser patégenos y no producir metabolitos t6xi-
cos, salvo que sea el producto buscado.

Estos principios son vélidos cuando se trata de micro-
organismos modificados genéticamente, en cuyo caso
serfan de aplicacion las disposiciones contenidas en el
Real Decreto 178/2004, y en concreto las medidas de
confinamiento establecidas en el anexo II del mismo
(véase la NTP 1201).

De igual forma que en el apartado 1 de este mismo ar-
ticulo, y en funcion del resultado de la evaluacion de
riesgos, en los procedimientos industriales se deberan
adoptar las medidas adecuadas de entre las contenidas
en el anexo V, después de que haya sido fijado el nivel
de contencién requerido en funcién del grupo de
riesgo de los agentes biolégicos utilizados. Asi, los
agentes biolégicos clasificados en los grupos 2, 3 0 4
solo podran ser utilizados en zonas de trabajo que co-
rrespondan, por lo menos, a un nivel de contencién 2,
3 0 4, respectivamente.

c) Todas las actividades reguladas por el presente articulo en las que no haya sido posible proceder a una eva-
luacién concluyente de un agente biolégico, pero de cuya utilizacién prevista parezca que puede derivarse
un riesgo grave para la salud de los trabajadores, inicamente podran realizarse en locales de trabajo cuyo

nivel de contencién corresponda, al menos, al nivel 3.

Este apartado c) hace referencia a todas las actividades
indicadas tanto en el apartado 1 como el 2 de este arti-
culo.

Cuando el resultado de la evaluacién no sea conclu-
yente pero el riesgo para la salud de las personas tra-

bajadoras pueda ser grave, las actividades indicadas
en este articulo inicamente se podran realizar en loca-
les de trabajo con, al menos, un nivel de contencién 3.

En la figura 3 se resume la aplicacion de las disposi-
ciones de este articulo 15 del real decreto.
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Agentes biol6gicos
infecciosos

|

v

Actividad con
intencion deliberada

}

Actividad sin
intencion deliberada

; | ) |

Laboratorios y locales Procedimientos Anexo |
para animales industriales Lista indicativa de actividades
deliberadamente
contaminados v
i * l 1. Trabajos en centros de produccién de
alimentos.
Sin evaluacion  Grupos  Grupos  Sin evaluacion 2. Trabajos agrarios.
concluyente 2,304 2,304 concluyente o )
del riesgo del riesgo 3. Actividades en las que existe contacto con

animales o con productos de origen animal.

4. Trabajos de asistencia sanitaria,
comprendidos los desarrollados en servicios
de aislamiento y de anatomia patolégica.

5. Trabajos en laboratorios clinicos, veterinarios,
de diagnostico y de investigacion, con exclusién
de los laboratorios de diagnéstico
microbioldgico.

6. Trabajos en unidades de eliminacién de

Articulos 5 al 13 .
residuos.

Medidas especiales articulo 15

7. Trabajos en instalaciones depuradoras de
aguas residuales.

Al menos, |l Niveles 2, 3 |l Niveles 2,3 @ Al menos, Al menos, Articulos 5 al 13
nivel 3 de o4 de 04 de nivel 3 de nivel 2 de

contencién [ contencién l contenciéon | contencién l| contencién (salvo resultap}os
Anexo IV Anexo IV Anexo V Anexo V Anexo IV de la evaluacion)

Fiqura 3. Esquema de aplicacion del articulo 15 del Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, relativo a las medidas especificas aplicables a
los procedimientos industriales, a los laboratorios y a los locales para animales, en funcion del resultado de la evaluacion de riesgos.

Disposicién adicional Gnica. Remision de documentacion e informacién a las autoridades sanitarias.

Las autoridades laborales remitiran a las autoridades sanitarias copia de cuanta documentacion e informacién
reciban de las empresas de conformidad con lo dispuesto en los articulos 9, 10 y 11 de este Real Decreto.

Disposicion transitoria tinica. Notificacién a la autoridad laboral.

Las empresas o centros de trabajo que en el momento de la entrada en vigor del presente Real Decreto utilicen
agentes bioldgicos de los grupos 2, 3 6 4 notificardn a la autoridad laboral tal utilizacién en el plazo de tres
meses a partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto.
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Disposicidon derogatoria tinica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en este Real De-
creto y expresamente los articulos 138 y 139 de la Ordenanza General de Seguridad e Higiene en el Trabajo
aprobada por Orden de 9 de marzo de 1971, en lo relativo a los riesgos relacionados con la exposicién a agentes
biolégicos durante el trabajo.

Disposicion final primera. Elaboracion y actualizacion de la Guia Técnica de Riesgos.

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 3 del
articulo 5 del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencién, elaborard y mantendra actualizada una Guia Técnica, de caracter no vinculante, para la evaluacién
de los riesgos relacionados con la exposicién a agentes bioldgicos durante el trabajo.

Disposicion final segunda. Facultades de aplicacién y desarrollo.

Se autoriza al Ministro de Trabajo y Asuntos Sociales, previo informe favorable del de Sanidad y Consumo,
y previo informe de la Comisién Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo, a dictar cuantas disposiciones
sean necesarias para la aplicacién y desarrollo de este Real Decreto, asi como para las adaptaciones de caracter
estrictamente técnico de sus anexos en funcién del progreso técnico y de la evolucién de las normativas o es-
pecificaciones internacionales o de los conocimientos en materia de agentes biol6gicos.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor a los dos meses de su publicacién en el “Boletin Oficial del Estado”.
Dado en Madrid a 12 de mayo de 1997
JUAN CARLOSR.

EI Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ
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ANEXO 1.

LISTA INDICATIVA DE ACTIVIDADES.

Nota previa:

Cuando la evaluacién de riesgos muestre una exposicién no intencionada a agentes bioldgicos, puede ser ne-
cesario tomar en consideracion otras actividades no incluidas en el presente anexo.

1. Trabajos en centros de produccién de alimentos.

2. Trabajos agrarios.

3. Actividades en las que existe contacto con animales o con productos de origen animal.

4. Trabajos de asistencia sanitaria, comprendidos los desarrollados en servicios de aislamiento y de anatomia

patolégica.

5. Trabajos en laboratorios clinicos, veterinarios, de diagndstico y de investigacién, con exclusién de los labo-

ratorios de diagnoéstico microbiolégico.

6. Trabajos en unidades de eliminacién de residuos.

7. Trabajos en instalaciones depuradoras de aguas residuales.

Este anexo contiene una lista indicativa de actividades
sin intencién deliberada de trabajar con agentes bio-
l6gicos, pero en las que, dada su naturaleza, la exposi-
cion a estos agentes es posible (véase el apéndice 10).

Sin embargo, se trata de una lista no exhaustiva, de
modo que puede haber otras actividades no incluidas
en este anexo, como las que se relacionan a continua-
cién, en las que si la evaluaciéon de riesgos determina
que hay o puede haber exposicion, se encontraran en
el ambito de aplicacién de este real decreto:

e Contacto con personas enfermas o con su sangre u
otros fluidos biolégicos: policia, proteccion civil,
bomberos, trabajo en instituciones penitenciarias o
centros de internamiento de menores, socorristas,
asistentes sociales, educadores, monitores, trabajos
en centros de estética, centros de tatuaje y piercing,
funerarias, actividades de reparacién de equipos e
instrumentos que procesan o que estan en contacto
con sangre, etc.

* Contacto con materiales contaminados: mineria,
construccién, excavaciones, trabajos de demolicién,

trabajos de campo que impliquen el contacto con la
tierra (gedlogos, arquedlogos, botanicos, etc.), tra-
bajos en la industria metaltrgica (fluidos de corte),
industria textil, etc.

e Contacto con aguas contaminadas: red de sanea-
miento publico (poceros, alcantarillado, etc.), man-
tenimiento de instalaciones de ventilaciéon y
climatizacién, de sistemas de humidificacion, edi-
ficios o materiales contaminados, trabajos de des-
contaminacién, mantenimiento de parques y
jardines, parques acuéticos, spas y balnearios, etc.

En los dos altimos casos (contacto con materiales o con
aguas contaminadas), el resultado de esta exposicion
se manifiesta, principalmente, como efectos sobre la
salud de tipo alérgico o t6xico, en forma de patologias
respiratorias.

Estas son el resultado de la irritacion o inflamacién de
las vias respiratorias y estan asociadas a la inhalacion
de los agentes biol6gicos en forma de bioaerosoles que
se pueden encontrar en el ambiente de trabajo a una
concentracion variable (véase el apéndice 1).
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ANEXO II.

CLASIFICACION DE LOS AGENTES BIOLOGICOS.

Notas introductorias:

1. Conforme al dmbito de aplicacién de este real decreto, solo deben incluirse en la clasificacién los agentes
que se sabe causan enfermedades infecciosas en los seres humanos.

Cuando sea preciso, se ahadiran indicaciones del riesgo toxico y alergénico de los agentes.

No se han tenido en consideracion los agentes patégenos para animales y plantas que se sabe no afectan a los
seres humanos.

En la elaboracién de esta lista de agentes biol6gicos clasificados no se han tenido en cuenta los microorganis-
mos genéticamente modificados.

Las actividades de utilizacion confinada, liberacién
voluntaria con fines distintos a su comercializaciéon y
comercializacion de organismos modificados genéti-
camente o de productos que los contengan se encuen-
tran en el ambito de aplicaciéon del Real Decreto
178/2004, de 30 de enero (véase la NTP 1201).

2. La clasificacién de los agentes biologicos se basa en el efecto de dichos agentes sobre los trabajadores sanos.

No se tienen en cuenta de manera especifica los efectos particulares sobre trabajadores cuya sensibilidad
pueda verse afectada por alguna causa, como patologia previa, medicacion, trastornos inmunitarios, embarazo
o lactancia.

El riesgo adicional para dichos trabajadores debe considerarse parte de la evaluacion del riesgo establecida
por el real decreto.

En determinados procedimientos industriales, trabajos de laboratorio y actividades en locales destinados a
animales que suponen o pueden suponer la exposicién de los trabajadores a agentes biolégicos de los grupos
3 04, las medidas de prevencion técnica que se tomen deberan ser conformes con lo dispuesto en el articulo
15 de este real decreto.

La clasificacion de los agentes biolégicos en los grupos
de riesgo se basa en la posibilidad que tienen de causar
infeccién en personas sanas, considerando como per-
sona sana aquella que presenta integras las competen-

Por este motivo es preciso tener presente que los efec-
tos que comporte la exposicion a agentes biolégicos
para personas especialmente sensibles pueden revestir
una mayor gravedad.

cias de su sistema inmunitario.

3. Los agentes biol6gicos que no han sido clasificados en los grupos 2 a 4 de esta lista no estan implicitamente
clasificados en el grupo 1.

En el caso de los géneros que comprenden numerosas especies de conocida patogenicidad para el ser humano,
la lista recoge las especies que se ven mas frecuentemente involucradas en enfermedades, y una referencia de
orden més general indica que otras especies pertenecientes al mismo género pueden afectar a la salud.

Cuando en la clasificacion de agentes biol6gicos se menciona un género entero, se entendera que las especies
y cepas calificadas de no patégenas para los trabajadores quedan excluidas de la clasificacion.
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En la lista de este anexo no figuran los agentes biol6-
gicos que se clasificarfan como grupo 1.

Si se conoce la identidad del agente biolégico, pero no
se encuentra clasificado en el anexo II, han de estu-
diarse sus caracteristicas como agente infeccioso,
segun el articulo 3.1, y solo cuando se haya confirmado
su caracter no infectivo podré ser clasificado en el
grupo 1. A este grupo pertenecerian, por ejemplo, Es-
cherichia coli K 12 (cepas de seguridad para trabajos en
ingenierfa genética) o Saccharomyces cerevisiae, sin
riesgo respecto a su cardcter infectivo.

Sin embargo, los agentes biolégicos clasificados en el
grupo 1 atendiendo a su riesgo de infeccion si pueden
suponer un riesgo para la salud debido a sus posibles
efectos alérgicos o téxicos, que se pueden manifestar,
principalmente, en forma de patologias respiratorias
como neumonitis por hipersensibilidad, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica o el sindrome téxico por
polvo organico (véase el apéndice 1).

Se debe recordar que antes de asumir que un agente
no se encuentra clasificado, deberd verificarse que ese
nombre no sea sinénimo de algtn otro agente que si
aparece en la lista del anexo IL

En la clasificacién de agentes bioldgicos segun género?
y especie’ se dan cuatro casos:

e Aparecen listadas varias especies de un género y
ademads el género con la referencia general, spp.
(por ejemplo: Clostridium botulinum, Clostridium dif-
ficile, Clostridium perfringens, Clostridium tetani y
Clostridium spp.). Se indican en este caso las espe-
cies prevalentes conocidas como patogénicas para
el ser humano, junto con la referencia general
“spp.” de que otras especies de este mismo género
pueden también presentar riesgo.

¢ Aparece en la clasificacion solo el género (por ejem-
plo: Prevotella spp.). Indica que el peligro esta aso-
ciado al género en general, pero quedando
excluidas las especies y cepas no patogénicas.

e Aparece listada una tinica especie (por ejemplo: Ba-
cillus anthracis). Indica que especificamente este
agente biolégico clasificado es el patégeno.

* Aparecen listadas cepas* de una especie concreta
(por ejemplo, Escherichia coli cepas verocitotoxicas
0157:H7 u 0103). Indica que el peligro intrinseco
estd asociado a la cepa y no a la especie en su con-
junto.

4. Cuando una cepa esté atenuada o haya perdido genes de virulencia bien conocidos, no serd necesariamente
aplicable la contencién requerida por la clasificacion de su cepa madre, a condiciéon de que se efecttie una
evaluacién adecuada del riesgo potencial que presenta en el lugar de trabajo.

Este es el caso, por ejemplo, cuando dicha cepa vaya a utilizarse como producto o parte de un producto con

fines profilécticos o terapéuticos.

5. La nomenclatura de los agentes clasificados utilizada para establecer esta primera clasificacion refleja y es
conforme a los acuerdos internacionales mads recientes y vigentes sobre taxonomia y nomenclatura de agentes

en el momento de su elaboracion.

6. Esta lista de agentes biologicos clasificados refleja el estado de los conocimientos en el momento de su pre-

paracion.

Debera actualizarse cada vez que deje de reflejar el estado de los conocimientos.

7. Las autoridades sanitarias velardn por que todos los virus que ya hayan sido aislados en humanos y que
no hayan sido evaluados y clasificados en el presente anexo se clasifiquen como minimo en el grupo 2, salvo
que puedan demostrar que es improbable que provoquen enfermedades en las personas.

8. Algunos agentes biologicos clasificados en el grupo 3 e indicados en la lista adjunta con dos asteriscos (**)
pueden presentar un riesgo de infeccién limitado para los trabajadores debido a que normalmente no son in-

fecciosos a través del aire.

Las autoridades sanitarias evaluardn las medidas de contencién aplicables a dichos agentes habida cuenta de
la naturaleza de las actividades especificas en cuestién y de la cantidad del agente biolégico de que se trate,
a fin de determinar si en circunstancias particulares se puede prescindir de algunas de estas medidas.

Género: subcategoria taxonémica dentro de la categoria “Familia”, se compone de una o mas especies.

Especie: clasificacién taxonémica formada por el conjunto de poblaciones naturales que pueden cruzarse entre si real o po-

tencialmente. Es decir, dos individuos pertenecen a la misma especie si pueden generar descendencia reproducible; en caso

contrario se consideran especies diferentes.

¢ Cepa: en microbiologia, variante fenotipica de una especie.
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La notacién que acomparia en el real decreto a algunos
agentes biol6gicos clasificados en el grupo 3 indica
que, normalmente, no se transmiten por el aire.

Es un dato de especial relevancia puesto que permite
rebajar el nivel de exigencia sobre aquellas medidas de
contencion especificas para prevenir la transmisiéon por
via aérea (por ejemplo, el uso de CSB) e incluso pres-
cindir de la medida, salvo indicaciéon en contra de la

autoridad sanitaria, a la que se debera informar pre-
viamente de tal circunstancia.

No obstante, el resto de las medidas de contencién
aplicables cumplirdn con las exigencias impuestas por
el nivel 3 de contencién que es el que corresponde a las
zonas donde se trabaje con agentes biolégicos del
grupo 3, segtin se indica en el articulo 15.

9. Los imperativos en materia de contenciéon que se derivan de la clasificacion de los parasitos se aplicardn
Unicamente a las distintas etapas del ciclo de vida del parasito que puedan ser infecciosas para las personas

en el lugar de trabajo.

El principio de un nivel de contencién apropiado al
grupo de riesgo del agente se aplica a todos los agen-
tes biolégicos infecciosos. Sin embargo, en el caso de
los parasitos con ciclos de vida complejos (diferentes
etapas y diferentes hospedadores), las medidas que

supone el nivel de contencién asociado tinicamente
serdn exigibles para aquellas etapas del ciclo vital o
formas del parésito que pueden ser infecciosas para
las personas.

10. Esta lista contiene ademas indicaciones especificas respecto de los casos en que los agentes biol6gicos pue-
den causar reacciones alérgicas o toxicas, cuando una vacuna eficaz esta disponible o cuando es conveniente
conservar durante mas de diez afos las listas de los trabajadores que han estado expuestos.

Estas indicaciones estdn sistematizadas en una serie de notas identificadas como sigue:

A: Posibles efectos alérgicos.

D: La lista de los trabajadores expuestos a este agente bioldgico debera conservarse durante mas de diez afios
a partir de la tltima exposicion de la que se tenga noticia.

T: Produccion de toxinas.

V: Vacuna eficaz disponible y registrada en la UE.

Las vacunaciones preventivas se deberan realizar teniendo en cuenta las recomendaciones practicas que fi-

guran en el anexo VI.

Este anexo proporciona ademads informacién sobre la
posibilidad de provocar efectos alérgicos o de producir
efectos toxicos, pero s6lo para los agentes infecciosos
clasificados. Por tanto, no estdn incluidos los agentes
biolégicos que, sin causar infeccién, pueden provocar
estos efectos.

La notacién A indica que el agente biol6gico en cues-
tion puede provocar efectos alérgicos. En la tabla de
este anexo se puede observar que esta notacion afecta
a algunos parasitos y, sobre todo, distintas especies de
hongos.

La notacién T indica que el agente bioldgico produce
toxinas (exotoxinas) que son las responsables de la sin-
tomatologia asociada a la enfermedad que causan.

La notacién D indica que la lista de las personas tra-
bajadoras expuestas al agente debera conservarse du-
rante més de 10 afios desde la tultima exposicién. Esta
notacién la llevan algunos virus, la mayoria de los
agentes de las enfermedades transmitidas por priones
y la bacteria Burkholderia pseudomallei.

Finalmente, la notacién V indica que existe una va-
cuna eficaz, disponible y registrada en la UE, para pre-
venir o reducir la gravedad de la enfermedad causada
por dicho agente (véanse los comentarios al anexo VI).
No obstante, se recomienda consultar el listado actua-
lizado de vacunas de uso humano autorizadas en Es-
pafia en la pagina web de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
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Bacterias y afines® Bacterias y afines
Agente biolégico Clasificacion | Notas Agente biolégico Clasificacion | Notas
Actinomadura madurae 2 Cardiobacterium valvarum 2
Actinomadura pelletieri 2 Chlamydia abortus (Chlamydophila 5
- - abortus)
Actinomyces gerencseriae 2
- - - Chlamydia caviae (Chlamydophila caviae) 2
Actinomyces israelii 2
- Chlamydia felis (Chlamydophila felis) 2
Actinomyces spp. 2
lamydi i lamydophil
Aggregatibacter actinomycetemcomitans Chlamy 1 priewtmoniae (Chlamydophila 2
. . . . 2 pneumoniae)
(Actinobacillus actinomycetemcomitans)
Chlamydia psittaci (Chlamydophila
Anapl ) 2 ydia p yaop
napHasma spp psittaci) (cepas aviares) 3
Arcanobacterium haemolyticum 5 — -
(Corynebacterium haemolyticum) Cﬁlumydza psittaci (Chlamydophila 5
psittaci) (otras cepas)
Arcobacter butzleri. 2 : ; ;
Chlamydia trachomatis (Chlamydophila 5
Bacillus anthracis 3 T trachomatis)
Bacteroides fragilis 2 Clostridium botulinum 2
Bacteroides spp. 2 Clostridium difficile 2
Bartonella bacilliformis 2 Clostridium perfringens 2 T
Bartonella quintana (Rochalimaea quintana) 2 Clostridium tetani 2 TV
Bartonella (Rochalimaea) spp. 2 Clostridium spp. 2
Bordetella bronchiseptica 2 Corynebacterium diphtheriae 2 T,V
Bordetella parapertussis 2 Corynebacterium minutissimum 2
Bordetella pertussis 2 TV Corynebacterium pseudotuberculosis 2
Bordetella spp. 2 Corynebacterium ulcerans 2
Borrelia burgdorferi 2 Corynebacterium spp. 2
Borrelia duttonii 2 Coxiella burnetii 3
Borrelia recurrentis 2 Edwardsiella tarda 2
Borrelia spp. 2 Ehrlichia spp. 2
Brachyspira spp. 2 Eikenella corrodens 2
Brucella abortus 3 Elizabethkingia meningoseptica )
- (Flavobacterium meningosepticum)
Brucella canis 3
Enterobacter aerogenes (Klebsiella mobilis) 2
Brucella inopinata 3
— Enterobacter cloacae subsp. cloacae 5
Brucella melitensis 3 (Enterobacter cloacae)
Brucella suis 3 Enterobacter spp. 2
Burkholderia cepacia. 2 Enterococcus spp. 2
Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei) 3 Erysipelothrix rhusiopathiae 2
Burkholderiq pseudomallei (Pseudomonas 3 D Escherichia coli (excepto las cepas no )
pseudomallei) patogenas)
Campylobacter fetus subsp. fetus 2 Escherichia coli, cepas verocitotdxicas 36 T
Campylobacter fetus subsp. venerealis 2 (O157:H7 0 O103)
Campylobacter jejuni subsp. doylei 5 Fluoribacter bozemanae (Legionella) 2
Campylobacter jejuni subsp. jejuni 2 Francisella hispaniensis 2
Campylobacter spp. 5 Francisella tularensis subsp. holarctica 2
Cardiobacterium hominis 5 Francisella tularensis subsp. mediasiatica 2

Para los agentes biolégicos que figuran en esta lista, la entrada correspondiente al género entero con la menciéon “spp.” hace
referencia a otras especies pertenecientes a este género que no han sido incluidas especificamente en la lista, pero de las que
se sabe que son patégenos humanos. Encontrara mas detalles en la nota introductoria 3.

Véase la nota introductoria 8.
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Bacterias y afines

Bacterias y afines

¢ Véase la nota introductoria 8.

inconstans)

Agente biolégico Clasificacion | Notas Agente biolégico Clasificacion | Notas
Francisella tularensis subsp. novicida 2 Mycobacterium fortuitum 2
Francisella tularensis subsp. tularensis 3 Mycobacterium intracellulare. 2
Fusobacterium necrophorum subsp. 5 Mycobacterium kansasii 2
funduliforme -
Mycobacterium leprae 3
Fusobacterium necrophorum subsp. 2
necrophorum Mycobacterium malmoense 2
Gardnerella vaginalis 2 Muycobacterium marinum 2
Haemophilus ducreyi 2 Mycobacterium microti 36
Huemophilus inﬂuenzae 2 AV Mycobacterium pznnzpedll 3
Haemophilus spp. 2 Mycobacterium scrofulaceum 2
Helicobacter pylori 2 Mycobacterium simiae 2
Helicobacter spp. 2 Muycobacterium szulgai 2
Klebsiella oxytoca 2 Mycobacterium tuberculosis 3 A%
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 2 Mycobacterium ulcerans 3
Klebsiella pneumoniae subsp. pneumoniae 2 Mycobacterium xenopi 2
Klebsiella pneumoniae subsp. 2 Mycoplasma hominis 2
rhinoscleromatis .
Mycoplasma pneumoniae 2
Klebsiell . 2
eosie™a °pp Mycoplasma spp. 2
Legionella pneumophila subsp. fraseri 2 Neisseria gonorrhoeae 2
Legionell hila subsp. llei 2
cgiomelth preumopitia Subsp. pascure Neisseria meningitidis 2 \%
Legionell hila subsp.
szifrfopiz’ll]: ORI SU0SP 2 Neorickettsia sennetsu (Rickettsia ’
sennetsu, Ehrlichia sennetsu)
Legionell . 2
eg1omers spp Nocardia asteroides 2
Leptospira interrogans (todos los
s eritipzs ) gans ( 2 Nocardia brasiliensis 2
Leptospira interrogans spp. 2 Nocardia farcinica 2
Listeria monocytogenes 2 Nocardia nova 2
Listeria ivanovii subsp. ivanovii 2 Nocardia ofitidiscaviarum 2
Listeria ivanovii subsp. londoniensis 2 Nocardia spp. 2
Morganella morganii subsp. morganii ) Orientia tsutsz.tgamushi (Rickettsia 3
(Proteus morganii) tsutsugamushi)
Morganella morganii subsp. sibonii 2 Pasteurella multocida subsp. gallicida 2
(Pasteurella gallicida)
Mycobacterium abscessus subsp. 5
abscessus Pasteurella multocida subsp. multocida 2
Mycobacterium africanum 3 \Y% Pasteurella multocida subsp. septica 2
Mycobacterium avium subsp. avium 2 Pasteurella spp. 2
(Mycobacterium avium) ;
Peptostreptococcus anaerobius 2
Mycobacterium avium subsp. - - -
paratuberculosis (Mycobacterium 2 Plestomonas shigelloides 2
paratuberculosis) Porphyromonas spp. 2
Mycobacterium avium subsp. silvaticum 2 Prevotella spp. 2
Mycobacterium bovis 3 \% Proteus mirabilis 2
Mycobucte?’ium caprae (Mycobacterium 3 Proteus penneri o
tuberculosis subsp. caprae)
- Proteus vulgaris 2
Mycobacterium chelonae 2
Mucobactert » > Providencia alcalifaciens (Proteus 5
ycobacterium chimaera.
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Bacterias y afines Bacterias y afines
Agente biolégico Clasificacion | Notas Agente biolégico Clasificacion | Notas
Providencia rettgeri (Proteus rettgeri) 2 Staphylococcus aureus 2 T
Providencia spp. 2 Streptobacillus moniliformis 2
Pseudomonas aeruginosa 2 T Streptococcus agalactiae. 2
Rhodococcus hoagii (Corynebacterium equii) 2 Streptococcus dysgalactiae subsp. 2
- - - equisimilis
Rickettsia africae. 3
- - - Streptococcus pneumoniae 2 TV
Rickettsia akari 3¢
Streptococcus pyogenes 2 T
Rickettsia australis. 3 P P8
- - - Streptococcus suis 2
Rickettsia canadensis 2
Streptococcus spp. 2
Rickettsia conorii 3 & PP
- — - Treponema carateum 2
Rickettsia heilongjiangensis. 36
- — - Treponema pallidum 2
Rickettsia japonica. 3
- - - Treponema pertenue 2
Rickettsia montanensis 2
Treponema spp. 2
Rickettsia typhi 3 & PP
Trueperella pyogenes 2
Rickettsia prowazekii 3 P pyos
; - " Ureaplasma parvum 2
Rickettsia rickettsii 3
- —— Ureaplasma urealyticum 2
Rickettsia sibirica. 3
- - Vibrio cholerae (incluido El Tor) 2 TV
Rickettsia spp. 2
- - Vibrio parahaemolyticus (Benecka 2
Su'lmonella enterica (choleraesuis) subsp. 5 parahaemolytica)
arizonae
— Vibrio spp. 2
Salmonella enteritidis 2
- Yersinia enterocolitica subsp. enteroliti ca 2
Salmonella paratyphi A, B, C 2 \'
- Yersinia enterocolitica subsp. palearctica 2
Salmonella typhi 36 \%
— Yersinia pestis 3
Salmonella typhimurium 2
- Yersinia pseudotuberculosis 2
Salmonella (otras variedades
. 2 -
serolégicas) Yersinia spp. 2
Shigella boydii 2
Shigella dysenteriae (tipo 1) 3¢ T
Shigella dysenteriae, tipos distintos del 2
tipo 1
Shigella flexneri 2
Shigella sonnei 2

6

Véase la nota introductoria 8.
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Virus”?

Virus

Agente bioldgico (especie del virus u

Agente bioldgico (especie del virus u

orden taxonémico indicado) (CERIAERIL | NP orden taxondmico indicado) (CELHEEEN | N2
Bunyavirales (O) Bunyavirus de la encefalitis de 5
Hantaviridae (F) California
antaviridae
Bunyavirus del Oropouche 3
Ortohantavirus (o hantavirus) (G)
Otros bunyavirus de
Hantavirus de los Andes [especie patogenicidad conocida 2
causal del sindrome pulmonar 3 —
por hantavirus (HPS)] Phenuiviridae (F)
Hantavirus del Bayou 3 Flebovirus (G)
Hantavirus del Black Creek Canal 3 Flebovirus de Bhanja 2
Hantavirus de Cafio Delgadito 3 Flebovirus de Punta Toro 2
Hantavirus del Choclo 3 Flebovirus del valle del Rift 3
Hantavirus de Dobrava-Belgrado Flebovirus de Népoles (de la 2
[especie causal del sindrome de 3 Toscana)
.ﬁebre? hemf)rr agica con Flebovirus del sindrome de la
insuficiencia renal (HFRS)] fiebre grave con trombocitopenia 3
Hantavirus de El Moro Canyon 3 (SFTS)
Hantavirus de Hantaan [especie Otros ﬂebovirus de patogenicidad 2
causal del sindrome de fiebre 3 conocida
hemorrégica con insuficiencia Herpesvirales (O)
renal (HFRS)]
Herpesviridae (F)
Hantavirus de la Laguna Negra 3
Citomegalovirus (G)
Hantavirus de Prospect Hill 2
Herpesvirus humano 5 beta
Hantavirus de Puumala [especie (cito}znegalovirus) 2
causal de la nefropatia epidémica 2
(NE)] Linfocriptovirus (G)
Hantavirus de Setl [especie Herpesvirus humano 4 gamma ’
causal del sindrome de fiebre 3 (virus de Epstein-Barr)
hemorrégica con insuficiencia - -
renal (HFRS)] Rhadinovirus (G)
Hantavirus Sin Nombre [especie Herpesvirus humano 8 gamma 2 D
causal del s.indrome pulmonar 3 Roseolovirus (G)
por hantavirus (HPS)]
Herpesvirus humano 6A beta
Otros Hantavirus de P (virus linfotrépico humano de 2
patogenicidad conocida célula B)
Nairoviridae (F) Herpesvirus humano 6B beta 2
Ortonairovirus (o nairovirus) (G) Herpesvirus humano 7 beta 2
Nairovirus de la fiebre Simplexvirus (G)
L . 4 p
hemorragica de Crimea-Congo
— Herpesvirus del cercopiteco 1 alfa 3
Nairovirus de Dugbe 2 (Herpervirus simiae, herpesvirus B)
Nairovirus de Hazara 2 Hepesvirus humano 1 alfa
Nairovirus de la enfermedad de ” (herpervirus humano 1, virus del 2
Nairobi (ovinos/caprinos) herpes simple de tipo 1)
Otros nairovirus de 5 Herpesvirus humano 2 alfa
patogenicidad conocida (herpesvirus humano 2, virus del 2
h imple de tipo 2
Peribunyaviridae (F) erpes simple de tipo 2)
Ortobunyavirus (o bunyavirus) (G) Varicellovirus (G)
Bunyavirus de Bunyamwera (de 2

Gemirston)

7

8

Véase la nota introductoria 7.

Los virus se han incluido en la lista con arreglo a su orden (O), familia (F) y género (G).
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Virus Virus
Agente blologlcq (e§pe?1e flel VIruS U | e acion | Notas Agente blologlcq (e_spe?le flel virus u | o acion | Notas
orden taxonémico indicado) orden taxonémico indicado)
Herpesvirus humano 3 alfa 5 v Lisavirus del murciélago de Lagos 3
(herpesvirus varicella-zéster) -
Lisavirus de Mokola 3
Mononegavirales (O) — -
Lisavirus de la rabia 3 \%
Filoviridae (F) - .
Vesiculovirus (G)
Ebolavirus (G) 4 - o -
Virus de la estomatitis vesicular, 5
Marburgvirus (G) vesiculovirus de Alagoas
Virus de Marburgo 4 Virus de la estomatitis vesicular, 5
— vesiculovirus de Indiana
Paramyxoviridae (F)
- Virus de la estomatitis vesicular, 5
Avulavirus (G) vesiculovirus de New Jersey
Virus de la enfermedad de 2 Vesiculovirus de Piry (virus de 5
Newcastle Piry)
Henipavirus (G) Nidovirales (O)
Henipavirus Hendra 4 Coronaviridae (F)
Henipavirus Nipah 4 Betacoronavirus (G)
Morbillivirus (G) Coronavirus del sindrome
Morbillivirus del sarampién 2 \4 rcesgl)ratorlo agudo grave (SARS- 3
Respirovirus (G) Coronavirus del sindrome
Respirovirus humano 1 (virus de 9 respiratorio agudo grave 2 (SARS- 3
la parainfluenza 1) CoV-2)¥
Respirovirus humano 3 (virus de Coronavirus del sindrome
la parainfluenza 3) 2 respiratorio de Oriente Medio 3
(MERS-CoV)
Rubulavirus (G) —
Otros Coronaviridae de 5
Rubulavirus de la parotiditis 2 \% patogenicidad conocida
Rubulavirus humano 2 (virus de > Picornavirales (O)
1 infl 2
a parainfluenza 2) Picornaviridae (F)
Rubulavirus humano 4 (virus de 5 —
la parainfluenza 4) Cardiovirus (G)
Pneumoviridae (F) Virus de Saffold 2
Metapneumovirus (G) Cosavirus (G)
Ortopneumovirus (G) Cosavirus A 2
Ortopneumovirus humano (virus 5 Enterovirus (G)
respiratorio sincitial) Enterovirus A 2
Rhabdoviridae (F) Enterovirus B 2
Lyssavirus (G) Enterovirus C 2
Lisavir}ls del murciélago 39 \Y4 Enterovirus D, enterovirus
australiano humano de tipo 70 (virus de la 2
Lisavirus de Duvenhage 39 vV conjuntivitis hemorragica aguda)
Lisavirus del murciélago europeo 1 3 Vv Rinovirus 2
Lisavirus del murciélago europeo 2 3° \Y Poliovirus, tipos 1y 3 2 Vv
Poliovirus, tipo 2" 3 A%

Véase la nota introductoria 8.

1" De conformidad con el articulo 15, apartado 1, letra c), el trabajo no propagativo de los laboratorios de diagnéstico con
SARS-CoV-2 debe efectuarse en una instalacion que utilice procedimientos equivalentes al nivel 2 de contencién, como mi-
nimo. El trabajo propagativo con SARS-CoV-2 debe llevarse a cabo en un laboratorio de nivel 3 de contencién con una
presion negativa respecto a la presién atmosférica.

" Clasificacién conforme al Plan de accién mundial de la OMS para minimizar el riesgo asociado a las instalaciones de alma-
cenamiento de poliovirus después de la erradicacion de poliovirus salvajes por tipos especificos y la suspension secuencial
del uso sistematico de la vacuna antipoliomielitica oral.
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9 Véase la nota introductoria 8.

12 Encefalitis vehiculada por garrapatas.

Virus Virus
Agente blologlcq (e.spe?le c'lel virus u | o acion | Notas Agente blOlOglCO’ (e§pe?1e Eiel VIRUS U | e acion | Notas
orden taxonémico indicado) orden taxonémico indicado)
Hepatovirus (G) Ortohepevirus (G)
Hepatovirus A (virus de la Ortohepevirus A (virus de la 2
hepatitis A, enterovirus humano 2 \% hepatitis E)
de tipo 72
po72) Flaviviridae (F)
Kobuvirus (G)
Flavivirus (G)
Virus de Aichi A (virus de Aichi 1) 2
Parechoviras (G) Virus del dengue 3
arechovirus
- Virus de la encefalitis japonesa 3 \%
Parechovirus A 2
- - - Virus de la enfermedad de la 3 v
Parechovirus B (virus de Ljungan) 2 selva de Kyasanur
Oti‘os it i.colrgugiridae dcei 2 Virus de la encefalomielitis ovina 37
patogenicidad conocida
Si - o Virus de la encefalitis del valle del
in asignar (O) Murray (virus de la encefalitis 3
Adenoviridae (F) 2 australiana)
Astroviridae (F) 2 Virus de la fiebre hemorrégica de 3
Omsk
Arenaviridae (F)
Virus de Powassan 3
Mammarenavirus (G)
Virus Rocio 3
Mamarenavirus de Brasil 4
Virus de la encefalitis de San Luis 3
Mamarenavirus de Chapare 4
Virus de las encefalitis
Mamarenavirus de Flexal 3 transmitidas por garrapatas
Mamarenavirus de Guanarito 4 Virus de Absettarov 3
Mamarenavirus de Junin 4 Virus de Hanzalova 3
Mamarenavirus de Lassa 4 Virus de Hypr 3
Mamarenavirus de Lujo 4 Virus de Kumlinge 3
Mamarenavirus de la Virus de Negishi 3
coriomeningitis linfocitica (cepas 2
neurotrépicas) Encefalitis rusa de primavera- 3 v
verano'?
Mamarenavirus de la
coriomeningitis linfocitica (otras 2 Virus de las encefalitis
cepas) transmitidas por garrapatas, 3 \%
3 subtipo centroeuropeo
Mamarenavirus del Machupo 4
; Virus de las encefalitis
Mamarenavirus de Mobala 2 transmitidas por garrapatas, 3
Mamarenavirus de Mopeia 2 subtipo del Lejano Oriente
Mamarenavirus de Tacaribe 2 Virus d'e.las encefalitis
transmitidas por garrapatas, 3 \Y%
Mamarenavirus de Whitewater 3 subtipo siberiano
A
rroye Virus de Wesselsbron 3
Caliciviridae (F
aliciviridae (F) Virus del Nilo Occidental 3
Norovirus (G) Virus de la fiebre amarilla 3 \%
Norovirus (Virus de Norwalk) 2 Virus de Zika 5
Otros Caliciviridae de 2 Otros flavivirus de
patogenicidad conocida patogenicidad conocida 2
Hepadnaviridae (F) Hepacivirus (G)
Ortohepadnavirus (G) Hepacivirus C (virus de la 39 D
Virus de la hepatitis B 3 V,D hepatitis C)
Hepeviridae (F)
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Virus Virus
Agente blologlcq (e§pe?1e flel VIruS U | e acion | Notas Agente blologlcq (e_spefle ('iel virus u | o acion | Notas
orden taxonémico indicado) orden taxonémico indicado)
Orthomyxoviridae (F) Orthopoxvirus (G)
Gammainfluenzavirus (G) Virus de la viruela vacuna 2
Virus de la gripe C 2 \A Virus de la viruela de los simios 3 \%
Influenzavirus A (G) Virus variolovacunal [incluidos
- - - los virus de la viruela del bafalo®, 5
Virus de, lgdgrcllpe axar de alta 3 de la viruela del elefante’® y de la
Ratogen1c1 ad HPAIV (H5), por viruela del conejo"’]
ejemplo, el H5N1
Virus de la viruel &
Virus de la gripe aviar de alta miﬁir)e a viruela (mayor 4 \%
patogenicidad HPAIV (H7), por 3
ejemplo, H7N7 o H7N9 Parapoxvirus (G)
Virus de la gripe A 2 VB Virus del ectima contagioso 2
Virus A de la gripe A/Nueva Virus de la paravacuna (nédulos
York/1/18 (HIN1) (gripe 3 de los ordefiadores, parapoxvirus 2
espafiola de 1918) bovis)
Virus A de la gripe 3 Yatapoxvirus (G)
A/Si 1/57 (H2N2
/Singapur/1/57 ( ) Poxvirus del Tana 2
Virus de la gripe aviar de baja 3 -
patogenicidad (LPAI) H7N9 Poxvirus del tumor de los monos 5
del Yaba
Influenzavirus B (G)
Reoviridae (F)
Virus de la gripe B 2 Vi
Seadornavirus (G)
Thogotovirus (G)
Virus Banna 2
Virus Dhori (ortomixovirus —
transmitidos por garrapatas: 2 Coltivirus (G) 2
Dhori) Rotavirus (G) 2.
Virus Thpgoto (ortomixovirus Orbivirus (G) 5
transmitidos por garrapatas: 2
Thogoto) Retroviridae (F)
Papillomaviridae (F) 2 D Deltarretrovirus (G)
Parvoviridae (F) Virus linfotrépico T de los
- primates, 1 (virus linfotrépico de 3 D
Erythroparvovirus (G) las células T humanas, tipo 1)
Eritropa.rvovirus de los.primates 1 5 Virus linfotrépico T de los
(Parvovirus humano, virus B 19) primates, 2 (virus linfotrépico de 3 D
Polyomaviridae (F) las células T humanas, tipo 2)
Betapolyomavirus (G) Lentivirus (G)
Poliomavirus humano 1 (Virus BK) 2 D Virus de la inmunodeficiencia 39 D
humana 1
Poliomavirus humano 2 (Virus JC) 2 D
Virus de la inmunodeficiencia 39 D
Poxuviridae (F) humana 2
Molluscipoxvirus (G) Virus de la inmunodeficiencia de
los simios (SIV)'® 2
Virus del molusco contagioso 2

14

15

1

o

1

N

1

®

Véase la nota introductoria 8.

Solo por lo que se refiere a los tipos Ay B.

Recomendado para los trabajos que impliquen un contacto directo con estos agentes.

Se pueden identificar dos virus distintos bajo este epigrafe: uno del tipo de la viruela del bufalo y el otro una variante del

virus variolovacunal.

Variante del virus de la viruela vacuna.

Variante del variolovacunal.

En la actualidad no existen pruebas de enfermedad humana provocada por los otros retrovirus provenientes de los simios.
Como medida de precaucion, se recomienda el nivel 3 de contencién para los trabajos que supongan una exposicién a ellos.
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Virus Agentes de las enfermedades transmitidas por priones
Agente bioldgico (especie del virus u YTy Agente biolégico Clasificacion | Notas
orden taxondmico indicado) (CERIAERIL | NP
Agente de la enfermedad de 3% D2
Togaviridae (F) Creutzfeldt-Jakob
Alphavirus (G) Agente de la variante de la 320 D
- enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
Virus de Cabassou 3
- — Agente de la encefalopatia
Vups de la encefalomielitis 3 v espongiforme bovina (BSE) y otras 32 D2
equina del Este EET de los animales
Virus de Bebaru 2 Agente del sindrome de Gerstmann- 3 D2
Virus del chikungunya 39 Straussler-Scheinker
Virus de Everglades 3 Agente del kuru i b
Virus de Mayaro 3 Agente de la tembladera 2
Virus de Mucambo 3
Virus de Ndumu 3
Virus de O'nyong-nyon, 2
yongmyons Parasitos?
Virus del rio Ross 2
Agente biolégico Clasificacion | Notas
Virus del bosque de Semliki 2 -
Acanthamoeba castellanii 2
Virus de Sindbis 2
Ancylostoma duodenale 2
Virus de Tonate 37 - -
Angiostrongylus cantonensis 2
Virus de la encefalomielitis - - -
equina venezolana 3 \4 Angiostrongylus costaricensis 2
Virus de la encefalomielitis 3 v Anisakis simplex 2 A
equina del Oeste Ascaris lumbricoides 2 A
Otros alfavirus de patogenicidad 5 Ascaris suum 2 A
conocida
Babesia divergens 2
Rubivirus (G)
Babesia microti 2
Virus de la rubéola 2 \%
Balamuthia mandrillaris 3
Sin asignar (F)
Balantidium coli 2
Deltavirus (G)
Brugia malayi 2
Virus de la hepatitis D" 2 V,D
Brugia pahangi 2
Brugia timori 2
Capillaria philippinensis 2
Capillaria spp. 2
Clonorchis sinensis (Opisthorchis 2
sinensis)
Clonorchis viverrini (Opisthorchis 2
viverrini)
Cryptosporidium hominis 2

9 Véase la nota introductoria 8.
19

El virus de la hepatitis D solo es patégeno para los trabajadores en presencia de otra infeccion simultdnea o secundaria a la

provocada por el virus de la hepatitis B. Por eso, la vacuna contra el virus de la hepatitis B protegera contra el virus de la
hepatitis D a los trabajadores no afectados por el virus de la hepatitis B.

20 Véase la nota introductoria 8.

21

22

Recomendado para los trabajos que impliquen un contacto directo con estos agentes.

Para los agentes biolégicos que figuran en esta lista, la entrada correspondiente al género entero con la mencién “spp.” hace
referencia a otras especies pertenecientes a este género que no han sido incluidas especificamente en Ia lista, pero de las que
se sabe que son patégenos humanos. Encontrara mas detalles en la nota introductoria 3.
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Parasitos Parasitos
Agente biologico Clasificacion | Notas Agente biologico Clasificacion | Notas
Cryptosporidium parvum 2 Necator americanus 2
Cyclospora cayetanensis 2 Onchocerca volvulus 2
Dicrocoelium dentriticum 2 Opisthorchis felineus 2
Dipetalonema streptocerca 2 Opisthorchis spp. 2
Diphyllobothrium latum 2 Paragonimus westermani 2
Dracunculus medinensis 2 Paragonimus spp. 2
Echinococcus granulosus 3% Plasmodium falciparum 3%
Echinococcus multilocularis 3% Plasmodium knowlesi 3%
Echinococcus oligarthrus. 3% Plasmodium spp. (humano y de los 5
Echinococcus vogeli 3% stmios)
Entamoeba histolytica 5 Sarcocystis suthominis 2
Enterobius vermicularis 2 Schistosoma haematobiunm 2
; ; Schistosoma intercalatum 2
Enterocytozoon bieneusi 2
Fasciola gigantica 5 Schistosoma japonicum 2
. ; Schistosoma mansoni 2
Fasciola hepatica 2
Schisty kongi 2
Fasciolopsis buski 2 cristosoma mexongt
Giardia lamblia (Giardia duodenalis, 2 Strongyloides stercoralis 2
Giardia intestinalis) Strongyloides spp. 2
Heteroplyes spp. 2 Taenia saginata 2
Hymenolepis diminuta 2 Taenia solium 3%
Hymenolepis nana 2 Toxocara canis 2
Leishmania aethiopica 2 Toxocara cati 2
Leishmania brasiliensis 3% Toxoplasma gondii 2
Leishmania donovani 32 Trichinella nativa 2
Leishmam:a guyanensis (Viannia 3m Trichinella nelsoni 2
guyanensis) Trichinella pseudospiralis 2
Leishmania infantum (Leishmania 3 Trichinella spiralis 2
chagasi)
Trichomonas vaginalis 2
Leishmania major 2
Trichostrongylus orientalis 2
Leishmania mexicana 2 -
Trichostrongylus spp. 2
Lezshmamfz panamensis (Viannia 3 Trichuris trichinra )
panamensis)
Leishmania peroiana 5 Trypanosoma brucei brucei 2
) ) ) Trypanosoma brucei gambiense 2
Leishmania tropica 2
Trypanosoma brucei rhodesiense 3%
Leishmania spp. 2
Trypanosoma cruzi 35
Loa loa 2
Wauchereria bancrofti 2
Mansonella ozzardi 2
Mansonella perstans 2
Mansonella streptocerca 2
Metagonimus spp. 2
Naegleria fowleri 3

2 Véase la nota introductoria 8.
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Hongos* Hongos
Agente biol6gico Clasificacion | Notas Agente biol6gico Clasificacion | Notas

Aspergillus flavus 2 A Histoplasma capsulatum var. 3

- - farciminosum
Aspergillus fumigatus 2 A

- Histoplasma duboisii 3
Aspergillus spp. 2

—— Madurella grisea 2
Blastomyces dermatitidis (Ajellonyces 3
dermatitidis) Madurella mycetomatis 2
Blastomyces gilchristii 3 Microsporum spp. 2 A
Candida albicans 2 A Nannizzia spp. 2
Candida dubliniensis 2 Neotestudina rosatii 2
Candida glabrata 2 Paracoccidioides brasiliensis 3 A
Candida parapsilosis 2 Paracoccidioides lutzii 3
Candida tropicalis 2 Paraphyton spp. 2
Cladophialophora bantiana (Xylohypha Rhinocladiella mackenziei 3
bantiana, Cladosporium bantianum, 3 Seed ; ] 5
trichoides) cedosporium apiospermum
Cladophialophora modesta 3 Scedosporium prolificans (inflatum) 2
Cladophialophora spp. 5 Sporothrix schenckii 2
Coccidioides immitis 3 A Talurom]{ces marneffei (Penicillium 2 A
marneffei)

Coccidioides posadasii 3 A Trichophyton rubrum > A
Cryptococcus gattii (F;lobastdlellu 5 A Trichophyton tonsurans > A
neoformans var. bacillispora)
Cryptococcus neoformans var. neoformans Trichophyton spp- 2
(Filobasidiella neoformans var. 2 A
neoformans)
Emmonsia parva var. paroa 2
Emmonsia parva var. crescens 2
Epidermophyton floccosum 2 A
Epidermophyton spp. 2
Fonsecaea pedrosoi 2
Histoplasma capsulatum 3

2 Para los agentes biologicos que figuran en esta lista, la entrada correspondiente al género entero con la mencién “spp.” hace
referencia a otras especies pertenecientes a este género que no han sido incluidas especificamente en la lista, pero de las que
se sabe que son patégenos humanos. Encontrara mas detalles en la nota introductoria 3.
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ANEXO III.
SENAL DE PELIGRO BIOLOGICO.

ANEXO 1IV.
INDICACIONES RELATIVAS A LAS MEDIDAS DE CONTENCION Y A LOS NIVELES
DE CONTENCION.

Observacion preliminar

Las medidas que figuran en el presente anexo se aplicaran segun la naturaleza de las actividades, la evaluacion
del riesgo para los trabajadores y las caracteristicas del agente biolégico de que se trate.

En el cuadro, “Aconsejable” significa que, en principio, las medidas deben aplicarse, excepto si los resultados
de la evaluacién a que se hace referencia en el articulo 4 indiquen lo contrario.

B. Niveles de contencion
A. Medidas de contencion

2 3 4
Lugar de trabajo
1. El lugar de trab:a]o se er}c‘or.ltrara separado de toda actividad que se No Aconsejable. Si
desarrolle en el mismo edificio
2. El luga?’de trabajo deberd poder precintarse para permitir su No Aconsejable s
desinfeccién
Instalaciones
3. El material infectado, animales incluidos, deberd manejarse en una Cuando Si, cuando la infeccion se s
cabina de seguridad biolégica o en un aislador u otra contencién apropiada | proceda propague por el aire
Equipos

4. El aire introducido y extraido del lugar de trabajo se filtrard mediante No St, para la salida de aire Si, para la entrada y

la utilizacion de filtros absolutos HEPA? o similares la salida de aire

5. El lugar de trabajo se mantendra con una presién negativa respecto a

1 2 e No Aconsejable Si
a presién atmosférica

Si, para el banco de

S1, para el pruebas o mesa de Si, para el banco de

banco de .
o PUTTI trabajo, el suelo y otras | pruebas o mesa de
6. Superficies impermeables al agua y de facil limpieza pruebas o - . .
mesa de superficies determinadas | trabajo, las paredes,
. mediante una el suelo y los techos
trabajo Q2 .
evaluacion de riesgo
7. Superficies resistentes a acidos, élcalis, disolventes y desinfectantes Aconsejable Si Si

% Filtro HEPA (high efficiency particulate air): Filtro para particulas en aire de alta eficacia.
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B. Niveles de contencion
A. Medidas de contencion

2 3 4
Normas de trabajo
8. Solamente se permitird el acceso al personal designado Aconsejable Si Si, mediante esclusa®
9. Control eficaz de los vectores (por ejemplo, roedores e insectos) Aconsejable Si Si
10. Procedimientos de desinfeccion especificados Si Si Si
11. Almacenamiento de seguridad para agentes biolégicos Si Si S;,gz:ll?;acenamlento
12. El personal debera ducharse antes de abandonar la zona de contencién No Aconsejable Aconsejable
Residuos

13. Proceso de inactivaciéon validado para la eliminacién segura de las Si, dentro o fuera de las | Si, en las

Aconsejable

canales de animales instalaciones instalaciones
Otras medidas
14. Laboratorio con equipo propio No Aconsejable Si
15. Se instalara il ion, : - . 4 ]
5. Se instalara una ventanilla de observacion, o un dispositivo Aconsejable Aconsejable s

alternativo, que permita ver a sus ocupantes

ANEXO V.
INDICACIONES RELATIVAS A LAS MEDIDAS DE CONTENCION Y A LOS NIVELES DE

CONTENCION PARA PROCESOS INDUSTRIALES.

Observacién preliminar

En el cuadro, “Aconsejable” significa que, en principio, las medidas deben aplicarse, excepto si los resultados
de la evaluacion a que se hace referencia en al articulo 4 indiquen lo contrario.

1. Agentes biol6gicos del grupo 1: Cuando se trabaje con agentes biolégicos del grupo 1, comprendidas las
vacunas de gérmenes vivos atenuados, se observaran los principios de correcta seguridad e higiene profesio-
nal.

2. Agentes biolégicos de los grupos 2, 3 y 4: Puede resultar adecuado seleccionar y combinar, basandose en
una evaluacién del riesgo relacionado con cualquier proceso particular o parte de un proceso, requisitos de
contencion de las diferentes categorias que se expresan a continuacion.

% Esclusa: La entrada debe efectuarse a través de una esclusa, una camara aislada del laboratorio. El lado limpio de la esclusa
ha de estar separado del lado restringido mediante unas instalaciones con vestuarios o duchas y preferiblemente con puertas
enclavadas entre si.
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A. Medidas de contencion

B. Niveles de contencion

2 8 4
Generales
1. Los microorganismos viables deben ser
manipulados en un sistema que separe fisicamente Si Si Si

el proceso del medioambiente

2. Deben tratarse los gases de escape del sistema
cerrado para:

Minimizar la liberacion

Impedir la liberacion

Impedir la liberacion

3. La toma de muestras, la adicién de materiales a

un sistema cerrado y la transferencia de organismos

viables a otro sistema cerrado deben realizarse de
un modo que permita:

Minimizar la liberacion

Impedir la liberacion

Impedir la liberacion

4. Los fluidos de grandes cultivos no deben retirarse

del sistema cerrado a menos que los
microorganismos viables hayan sido:

Inactivados mediante
medios fisicos o quimicos
de eficacia probada

Inactivados mediante
medios fisicos o quimicos
de eficacia probada

Inactivados mediante
medios fisicos o quimicos
de eficacia probada

5. Los precintos deben disefiarse con el fin de:

Minimizar la liberacion

Impedir la liberacion

Impedir la liberacion

6. La zona controlada debe estar disefiada para

impedir la fuga del contenido del sistema cerrado No Aconsejable S
7.Se de.be P?der precintar la zona controlada para No Aconsejable s
su fumigacion
Instalaciones
8. Debe dotarse al personal de instalaciones de . . .
S S Si St
descontaminacion y lavado
Equipos
9. Se debe tratar con filtros HEPA¥ el aire de . .
. No Aconsejable Si
entrada y salida de la zona controlada
10. En la zona controlada debe mantenerse una . .
- . . . No Aconsejable S
presion del aire negativa respecto a la atmoésfera
11. La zona controlada debe ventilarse
adecuadamente para reducir al minimo la Aconsejable Aconsejable Si
contaminacion atmosférica
Normas de trabajo
12. Los sistemas cerrados® deben ubicarse en una . . Si, expresamente
Aconsejable Aconsejable .
zona controlada construida
13. Deben colocarse sefiales de peligro biolégico Aconsejable Si Si
14. Solo debe permitirse el acceso al personal Aconsejable s Si, mediante esclusa®
designado
15. Los trabajadores deben ducharse antes de No Aconsejable s
abandonar la zona controlada
16. El personal debe vestir indumentaria de . . . Si, cambiarse
- Si, ropa de trabajo Si
proteccion completamente
Residuos
17. Los efluentes de fregaderos y duchas deben No Aconsejable s

recogerse e inactivarse antes de su liberacion

18. Tratamiento de efluentes antes de su vertido
final

Inactivados mediante
medios fisicos o quimicos
de eficacia probada

Inactivados mediante
medios fisicos o quimicos
de eficacia probada

Inactivados mediante
medios fisicos o quimicos
de eficacia probada

¥ Filtro HEPA (high efficiency particulate air): Filtro para particulas en aire de alta eficacia.

% Sistema cerrado: un sistema que separa fisicamente el proceso del ambiente (por ejemplo, biorreactores o fermentadores,
etc.).

¥ Esclusa: la entrada debe efectuarse a través de una esclusa, que es una cdmara aislada de la zona controlada. El lado limpio

de la esclusa ha de estar separado del lado restringido mediante unas instalaciones con vestuarios o duchas y preferiblemente
con puertas enclavadas entre si.
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ANEXO VL

RECOMENDACIONES PRACTICAS PARA LA VACUNACION.

1. Cuando la evaluacion a que se refiere el articulo 4 demuestre la existencia de un riesgo para la seguridad y
la salud de los trabajadores por exposicién a agentes biol6gicos contra los que existan vacunas eficaces, el

empresario debera ofrecer dicha vacunacion.

2. Debera informarse a los trabajadores sobre las ventajas e inconvenientes tanto de la vacunacién como de la

no vacunacion.

3. La vacunacién ofrecida a los trabajadores no acarreard a éstos gasto alguno.

4. Podra elaborarse un certificado de vacunacion que se expedira al trabajador referido y, cuando asi se solicite,

a las autoridades sanitarias.

5. Lo dispuesto en los apartados anteriores serd de aplicacion a las medidas a las que se refiere el segundo pa-

rrafo del apartado 3 del articulo 8.

La inmunizacién activa frente a las enfermedades in-
fecciosas ha demostrado ser uno de los principales me-
dios para proteger a las personas trabajadoras. Sin
embargo, la existencia de una vacuna eficaz disponible
no exime a la empresa de adoptar el resto de las medi-
das preventivas.

Cuando exista riesgo por exposicién a agentes biol6-
gicos para los que haya vacunas eficaces, estas deberan
ponerse a disposicién del personal, informandoles de
los beneficios e inconvenientes tanto de la vacunacién
como de la no vacunacién. De la misma forma se ac-
tuard en caso de que existan medidas de preexposiciéon
eficaces que permitan realizar una adecuada preven-
cién primaria.

El objetivo es conseguir el mayor nivel de proteccion
posible frente a las enfermedades inmunoprevenibles
y con ello:

* Proteger del riesgo de padecer determinadas enfer-
medades transmisibles en el entorno de trabajo y
en los desplazamientos por trabajo.

 Evitar que sean fuente de contagio para terceros.

* Prevenir enfermedades en inmunocomprometidos
o con patologias crénicas.

* Evitar enfermedades infecciosas que puedan evo-
lucionar a la cronicidad.

* Colaborar en el mantenimiento del calendario de
vacunacién para adultos, cuando la exposicién a
riesgos bioldégicos lo justifique.

La vacunacion sera totalmente gratuita para las perso-
nas trabajadoras, atendiendo al articulo 14.5 de la
LPRL segtn el cual el coste de las medidas relativas a la
seguridad y la salud en el trabajo no debera recaer en modo
alguno sobre los trabajadores. Ademas, sera voluntaria,
ya que en Espafia no existe ningin imperativo legal

que obligue a vacunarse a las personas trabajadoras
por exposicién a agentes biol6gicos.

Sin embargo, en ciertos puestos de trabajo y para cier-
tas enfermedades, la vacunacién puede ser un requi-
sito preventivo para trabajar si asi se deriva de los
resultados de la evaluacién de riesgos y la planifica-
cién de la vigilancia de la salud. En estos casos, la no
aceptacion de la vacunacién puede suponer que no se
retinan las condiciones de seguridad y salud necesarias
para el desempefio del puesto de trabajo, porque se
ponga en riesgo tanto a la propia persona trabajadora
como a terceras personas.

Es recomendable, ademas, establecer un sistema de re-
gistro individual y colectivo de las vacunas adminis-
tradas cuyo objetivo serd documentar la cobertura
vacunal en la empresa, el estado vacunal de cada una
de las personas expuestas y las reacciones adversas
que se hayan producido y a partir de los cuales se pro-
cederd a programar las revacunaciones, revisar el plan
de inmunizacion, evaluar la efectividad de la medida,
etc. Es conveniente también entregar un carné de va-
cunacién individual donde se consignen las vacunas
recibidas (dosis, fecha, firma del profesional sanitario
que haya procedido a la vacunacién, etc.) y las futuras
dosis de recuerdo.

Para el establecimiento del calendario de vacunacién
especifico segin los riesgos por exposicion a agentes
biol6gicos en la empresa se pueden tomar como base
las recomendaciones del Ministerio de Sanidad, el cual
publica y actualiza anualmente en su pagina web el ca-
lendario de vacunacion a lo largo de toda la vida (va-
cunaciones sistematicas recomendadas para toda la
poblacién) y el correspondiente a condiciones de
riesgo (no sistematicas, segtn las circunstancias perso-
nales o ambientales o ante la aparicién de brotes epi-
démicos) en las que se incluye el riesgo en el entorno
laboral.
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APENDICE 1. AGENTES BIOLOGICOS NO INFECCIOSOS

INTRODUCCION

El Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, define como
agente biolégico los microorganismos, con inclusiéon
de los genéticamente modificados, cultivos celulares y
endopardsitos humanos, susceptibles de causar cual-
quier tipo de infeccién, alergia o toxicidad.

El principal y mas conocido efecto adverso para la
salud relacionado con la exposicién a agentes biologi-
cos son las enfermedades infecciosas. En el anexo II del
real decreto figura una lista de agentes biologicos cla-
sificados en distintos grupos atendiendo al riesgo de
infeccién que suponen para las personas trabajadoras.

Ademés, este anexo también proporciona informacién
sobre la posibilidad de provocar reacciones alérgicas o
toxicas, pero solo para los agentes infecciosos clasifi-
cados. Por tanto, no estan incluidos los agentes biol6-
gicos que, sin causar infeccién, pueden provocar
efectos alérgicos o toxicos, que se manifiestan princi-
palmente en forma de patologias respiratorias. Estas
son el resultado de la inflamacién de las vias respira-
torias y estdn asociadas a la inhalacién de los agentes
biol6gicos en forma de bioaerosoles (una suspension
en el aire de particulas, sélidas o liquidas, compuestas
por, o derivadas de, agentes bioldgicos). A menudo se
utiliza el término polvo organico para denominar a los
bioaerosoles.

Es conveniente recordar que las sustancias (endotoxi-
nas, micotoxinas, enzimas, etc.) producidas por los mi-
croorganismos solo tienen la consideracion de agentes
biol6gicos si el microorganismo que las produce se en-
cuentre junto a estas, y no se consideraran agentes bio-
légicos cuando se manipulen de forma aislada o
purificada. Asi, por ejemplo, al proceso de produccion
de enzimas por microorganismos le serfa de aplicacion
el Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo; en cambio, a
la manipulacién de enzimas en la fabricacién de deter-
gentes no le serfa de aplicacion este real decreto y si el
Real Decreto 374/2001, de 6 de abril.

Por otro lado, se encuentran las sustancias y compues-
tos derivados o producidos por organismos superiores.
Entre ellos se pueden destacar el polen de algunas
plantas, los alérgenos o venenos producidos por ani-
males o vegetales, las proteinas de origen animal o el
polvo vegetal. Sin embargo, estos organismos y sus
productos estan excluidos de la definicién de agente
bioldgico y, por tanto, no se encuentran dentro del am-
bito de aplicacién del Real Decreto 664/1997, de 12 de
mayo. No obstante, la proteccién de las personas tra-
bajadoras frente a estos riesgos queda amparada por
el articulo 14 de la LPRL.

En este apéndice se muestra una vision general de los
efectos sobre la salud asociados a la exposicién a bioae-
rosoles en el entorno laboral, por su capacidad de pro-
vocar efectos alérgicos y téxicos, no considerando los
efectos infecciosos.

PRINCIPALES AGENTES Y COMPUESTOS

Entre los principales agentes y compuestos biolégicos
no infecciosos que se pueden encontrar en los bioaero-
soles se pueden destacar los siguientes.

Hongos y bacterias

Los hongos y las bacterias termofilas son una recono-
cida fuente de alérgenos que tienen un papel importante
en el desarrollo de las neumonitis por hipersensibilidad
(NH).

Las especies de hongos maés frecuentemente implica-
das con estas patologias pertenecen a los géneros Pe-
nicillium y Aspergillus, que se encuentran en algunos
entornos de trabajo a concentraciones muy elevadas
(por ejemplo, plantas de compostaje o granjas). Entre
las bacterias terméfilas destacan Saccharopolyspora rec-
tivirgula o Thermoactinomyces vulgaris, que pueden con-
taminar el heno y que son la fuente de alérgenos
causantes de NH.

Una exposicién especifica con alto riesgo de enferme-
dad profesional es la que produce Aspergillus fumiga-
tus, un hongo que no solo induce sensibilizacién
alérgica y enfermedad pulmonar alérgica sintomatica,
sino que también puede causar una micosis infecciosa
(aspergilosis broncopulmonar), especialmente en indi-
viduos inmunodeprimidos.

Asimismo, distintas especies de hongos de géneros
como Alternaria, Penicillium, Aspergillus y Cladosporium
se han asociado con enfermedades respiratorias alér-
gicas, especialmente el asma.

La mayor parte de las bacterias no se consideran alér-
genos potentes. Sin embargo, ciertos componentes bac-
terianos si tienen propiedades proinflamatorias que
pueden inducir sintomas respiratorios.

Endotoxinas

Son componentes estructurales de la pared celular de
las bacterias gramnegativas que son liberados al am-
biente durante la divisién o la muerte de estas bacte-
rias. Su accién es poco especifica, no es de tipo alérgico
y tienen propiedades proinflamatorias. Se han recono-
cido como un factor importante en la etiologia de las
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enfermedades pulmonares profesionales, como el
asma (no alérgica) y el sindrome téxico por polvo or-
ganico (ODTS, del inglés, organic dust toxic syndrome).

Muchos estudios ocupacionales han mostrado una aso-
ciacién entre la exposicion a endotoxinas y efectos sobre
la salud, especialmente de tipo respiratorio: tos seca, dis-
nea, opresion toracica u obstruccion reversible (asma) y
crénica de las vias respiratorias. Otros sintomas clinicos
son: fiebre, escalofrios, sintomas pseudogripales (males-
tar), leucocitosis, inflamacién de las vias aéreas, obstruc-
cién bronquial, asf como una disminucién de la funcién
pulmonar dependiente de la concentraciéon y disminu-
cién de la capacidad de difusién pulmonar.

Se ha observado la exposiciéon a endotoxinas en mu-
chos entornos laborales, entre los que se pueden des-
tacar: la industria del algodén y en general de la fibra
vegetal, la cria de ganado (particularmente pollos y
cerdos), los mataderos, la manipulacién de residuos y
el procesado de patatas.

Peptidoglucanos

Son componentes de la pared celular de las bacterias,
principalmente, grampositivas. Estudios realizados
sobre estos compuestos sugieren que, de forma mayo-
ritaria, inducirian una respuesta inmunolégica de tipo
alérgico (atopia).

La exposicién laboral a estos compuestos esta relacio-
nada con aquellas actividades en las que la presencia
de bacterias es importante, como, por ejemplo, en plan-
tas de residuos y elaboraciéon de compost, mataderos,
almacenamiento de alimentos o serrerias.

5 (1-3) glucanos

Son polimeros de glucosa con diferentes pesos mole-
culares y grados de ramificacion. Estos compuestos
son producidos por la mayor parte de los hongos y al-
gunas bacterias. Distintos estudios sugieren que estos
agentes desempenan un papel en las respuestas infla-
matorias inducidas por bioaerosoles y en los sintomas
respiratorios resultantes.

Estan presentes en los sectores de actividad en los que
la contaminacién por hongos es posible, como la ma-
nipulacién de residuos y elaboracion de compost o el
almacenamiento de grano, entre otros.

Micotoxinas

Las micotoxinas son metabolitos secundarios segrega-
dos por algunas especies de hongos en determinadas
condiciones de humedad y temperatura. Ademads, un
tipo de micotoxina puede ser producida por diferentes
especies de hongos y una cepa de hongo puede segre-
gar diferentes tipos de micotoxinas, segtin sean las
condiciones del medio en el que se desarrolla.

En la actualidad se conocen més de 300 micotoxinas,
entre las que se pueden destacar las aflatoxinas, la
ocratoxina A, los tricotecenos o la patulina. Son toxinas
producidas principalmente por algunas especies de
hongos pertenecientes a los géneros Aspergillus, Peni-
cillium'y Fusarium.

La ruta de exposicion mas relevante es la digestiva y
la informacién sobre sus efectos proviene principal-
mente de estudios sobre la ingestiéon de micotoxinas
en alimentos contaminados por ellas. Los hongos toxi-
genos pueden desarrollarse sobre cereales y productos
alimenticios como frutos secos o especias. Asimismo,
se han detectado en productos transformados tales
como el pan, la harina, la pasta o los zumos de frutas.

La ingestion de alimentos contaminados puede provo-
car, segtn la micotoxina, dafos hepéticos, renales, neu-
rolégicos, trastornos inmunolégicos o incluso cancer en
algunos casos. Asi, por ejemplo, las aflatoxinas produ-
cidas por hongos del género Aspergillus son reconocidas
como potentes agentes cancerigenos. Sin embargo, sus
efectos para la salud tras una exposicién por via inha-
latoria o por contacto dérmico no estan claramente es-
tablecidos. Se conoce poco acerca de la exposicién
ocupacional por inhalacién a micotoxinas y sus posi-
bles efectos en forma de patologias respiratorias.

EFECTOS SOBRE LA SALUD

En la mayoria de las situaciones, la presencia de bioae-
rosoles en el ambiente implica la exposicién a mezclas
complejas de microorganismos, toxinas y alérgenos y
hay que tener en cuenta una amplia gama de posibles
efectos sobre la salud. En términos generales, las en-
fermedades derivadas de la exposicién a bioaerosoles
pueden dividirse en: enfermedades infecciosas y en-
fermedades no infecciosas de las vias respiratorias.

Ademas, es conocido que la infeccién crénica por al-
gunos virus puede derivar en la aparicién de un can-
cer. Asi, por ejemplo, la infeccién crénica por el virus
de la hepatitis B puede provocar cancer de higado y la
infecciéon crénica por la bacteria Helicobacter pylori
puede predisponer a algunos tipos de cancer de est6-
mago. Asimismo, ciertas micotoxinas (por ejemplo, las
aflatoxinas) también pueden provocar cancer. En este
sentido, ciertos agentes bioldgicos y toxinas se encuen-
tran clasificados como cancerigenos (grupo 1) por la
Agencia Internacional de Investigacion sobre el Cancer
(IARC). Sin embargo, las condiciones de contamina-
cién por estos agentes rara vez se dan en el ambito la-
boral por exposicién por inhalacion.

Los principales efectos sobre la salud derivados de la
exposicién a bioaerosoles en el &mbito laboral son las
patologias respiratorias. Estas patologias son el resul-
tado de la inflamacién de las vias respiratorias y se
pueden producir por mecanismos alérgicos o por me-
canismos téxicos (véase la tabla 1).
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Enfermedades respiratorias

Agentes y compuestos

Actividades y sectores

Por mecanismos
alérgicos

* Rinitis alérgica.

e Asma alérgica.

¢ Neumonitis por
hipersensibilidad (NH).

¢ Hongos.

¢ Enzimas microbianos.

¢ Proteinas vegetales™ (soja, latex,
etc.).

* Proteinas animales® (roedores,
ratas, polillas, arafias, etc.).

¢ Elaboracion de compost.

e Agricultura e industrias relacionadas.
¢ Produccion de enzimas e industrias
biotecnolégicas.

¢ Industria alimentaria.

e Fabricacién de detergentes.

¢ Industria panificadora.

* Sector veterinario.

» Comercio de mascotas (cria y venta).
¢ Trabajos en estabularios y animalarios.
¢ Industria de biopesticidas
(invertebrados).

Por mecanismos
toxicos

e Irritacion de las membranas
mucosas (IMM).

* Asma no alérgica.

* Enfermedad pulmonar
obstructiva crénica.

e Sindrome t6xico por polvo
organico.

* Hongos.

¢ Bacterias.

* Endotoxinas.

¢ 3 (1-3) glucanos.

¢ Peptidoglucanos.

¢ Micotoxinas.

* Otros componentes de origen
microbiano.

* Agricultura e industrias relacionadas.

¢ Tratamiento de aguas residuales.

* Elaboracion y manipulacién de abonos.
¢ Industria alimentaria.

¢ Procesado de fibras animales y vegetales
¢ Industria de la madera.

* Produccién de papel.

* Procesos de fermentacién.

* Mecanizado metalico (fluidos de corte).
* Recogida de basura y compostaje.

Tabla 1. Patologias respiratorias no infecciosas derivadas de la exposicion a bioaerosoles, potenciales agentes o compuestos causales y acti-

vidades o sectores laborales con un incremento del riesgo.

Los sintomas respiratorios alérgicos se producen por
una respuesta especifica del sistema inmunitario en la
que diversos tipos de anticuerpos (IgE, IgG) pueden
desempenar un papel importante en la respuesta in-
flamatoria, mientras que los sintomas respiratorios t6-
xicos reflejan una inflamacién no especifica de las vias
respiratorias.

Enfermedades respiratorias producidas por
mecanismos alérgicos

El sistema inmunitario debe enfrentarse a todo tipo de
agentes patégenos y ha desarrollado mdltiples estrate-
gias para combatir la invasién de los que han rebasado
la primera barrera de la piel y las mucosas. Unas estan
encaminadas a reaccionar al instante (inmunidad innata,
natural, nativa o inespecifica) y otras estan disehadas
para responder una vez se ha establecido la infeccién (in-
munidad adquirida, adaptativa o especifica).

A veces el sistema inmunitario puede funcionar de
forma incorrecta y responder de manera desproporcio-
nada frente a una sustancia presente en el ambiente
(alérgeno); es lo que se conoce como reacciones de hi-
persensibilidad. Este estado resulta de la conjuncién
de varios factores, entre los que cabe destacar: factores
genéticos (atopia) y factores adquiridos, relacionados
con el ambiente y la exposicién a los alérgenos.

Rinitis y asma alérgicas

Son dos manifestaciones posibles de una inflamacién
de las vias respiratorias de tipo especifico, una a nivel

% No tienen la consideracién de agentes biol6gicos.

de la mucosa nasal y la otra a nivel de los bronquios.
La rinitis, a menudo, precede al asma y su aparicion
no se debe subestimar. Suelen estar causadas princi-
palmente por hongos y, raramente, por bacterias.

El asma alérgica se produce después de una primera
exposicién al alérgeno (también llamado sensibili-
zante) y puede presentar sintomas agudos o retarda-
dos. Los sintomas mas caracteristicos del asma son tos,
sibilancias, opresion tordcica y dificultad en la respira-
cion.

Cuando se presenta de forma aguda, los sintomas se
inician antes de las 24 horas de una exposicién a ele-
vadas concentraciones por via inhalatoria del agente
causante. La forma retardada no es tan abrupta y apa-
rece tras exposiciones repetidas, a concentraciones me-
nores, durante dias, semanas o meses.

Neumonitis por hipersensibilidad (NH)

La NH, también conocida como alveolitis alérgica ex-
trinseca (AAE), es un término genérico utilizado para
describir una afeccién pulmonar grave que puede des-
arrollarse por una exposicién crénica o exposiciones
repetidas de forma regular a polvos organicos.

Se puede producir por la inhalacién de polvos organi-
cos de origen agricola, que contienen microorganis-
mos, presentes en el heno o grano almacenado en
condiciones de elevada humedad y otras sustancias
que llegan al pulmoén, y que dan lugar a enfermedades
cuyos nombres suelen hacer referencia a la actividad
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laboral que desarrollan las personas expuestas: pul-
moén de granjero, pulmoén de criador de palomas, pul-
moén de cultivador de setas, etc.

Los sintomas caracteristicos de la NH son muy simila-
res a los del sindrome téxico por polvo orgénico, pero
son mas graves, y en su fase crénica pueden provocar
dafios pulmonares permanentes e incapacidad laboral.
Se puede manifestar en tres formas:

e Aguda: se presenta bajo la forma de un sindrome
pseudogripal que aparece con un ligero retraso,
entre 4 y 10 horas tras una exposicién muy signifi-
cativa y breve al agente causante. Se observa tos,
fiebre, escalofrios, mialgias, malestar general y dis-
nea, habitualmente sin sibilancias, y los sintomas
remiten completamente y de forma espontanea al
cabo de 18-24 horas, a no ser que vuelva a haber ex-
posicién.

* Subaguda: es la mas comtn. Se produce tras una
exposicién continua y a bajas concentraciones, con
sintomas que recuerdan a los de la bronquitis cré-
nica, que empeoran progresivamente a lo largo de
varias semanas, asociados a un deterioro del estado
general (fatiga y pérdida de peso).

¢ Cronica: Tanto las formas agudas como las subagu-
das pueden evolucionar en un porcentaje variable
a la forma crénica si se mantiene la exposicién. Se
caracteriza por tos y disnea de esfuerzo progresiva
e insuficiencia respiratoria.

Enfermedades respiratorias producidas por
mecanismos toxicos

Irritacion de las membranas mucosas (IMM) y asma no
alérgica

Uno de los efectos de la exposicion a agentes biol6gi-
cos es la IMM. Los sintomas son la irritacién inespeci-
fica de las membranas mucosas de los ojos (por
ejemplo, escozor o lagrimeo), de la nariz (por ejemplo,
ataques de estornudos, secrecion y obstruccion de los
senos paranasales) y de la garganta (por ejemplo, sen-
sacion de sequedad o necesidad de aclarar la gar-
ganta).

El asma no alérgica se manifiesta inmediatamente des-
pués de una exposicion a elevadas concentraciones del
agente irritante, inicidndose en menos de 24 horas des-
pués de la exposicion. Este tipo de asma suele deno-
minarse "trastorno o sindrome similar al asma" o
"asma inducida por irritantes" y es muy frecuente en
actividades relacionadas con la agricultura.

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)

Una exposicion habitual o que se repita de forma fre-
cuente a niveles elevados de endotoxinas puede con-
ducir al inicio de un proceso téxico que provoque una
reaccion inflamatoria a nivel de las vias aéreas. Si la ex-
posicion persiste, pueden aparecer lesiones del tejido
pulmonar y de las paredes de los bronquios y enfi-
sema. Con el tiempo, se desarrollara una enfermedad
respiratoria crénica que causara una EPOC con obs-
truccion lenta y progresiva de las vias aéreas.

Sindrome toxico por polvo orgdnico (ODTS)

Es una enfermedad caracterizada por fiebre aguda, es-
calofrios, tos seca, opresion tordcica, disnea, cefalea,
dolores musculares y articulares, fatiga, nauseas y ma-
lestar general. Normalmente estos sintomas desapare-
cen al dia siguiente sin dejar secuelas.

La enfermedad es frecuente entre personas que se en-
cuentran expuestas a concentraciones ambientales
muy elevadas de polvo organico, principalmente en-
dotoxinas y, al contrario que la NH, puede producirse
en una primera exposicion.

Bajo este nombre se pueden englobar otras enferme-
dades tales como las fiebres de los manipuladores de
grano (sindrome de los silos), la bisinosis (enfermedad
pulmonar ocupacional causada por la inhalacién de
polvos de fibras textiles naturales en personas trabaja-
doras del algodén), la fiebre de los humidificadores y
climatizadores, el sindrome de los poceros y otras fie-
bres inhalatorias.

En la tabla 2 se presenta una lista no exhaustiva de
agentes biol6gicos no infecciosos, y sus compuestos,
que pueden causar efectos alérgicos o toxicos.
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BACTERIAS
Agente biolégico | Efecto | Elemento Patologia
Bacterias gramnegativas
Aeromonas hydrophila T Endotoxinas ODTS*
A Alérgenos NH?*
Alcaligenes fecalis
T Endotoxinas ODTS
A Alérgenos NH
Cytophaga allerginae
T Endotoxinas ODTS
Flavobacterium spp. T Endotoxinas ODTS
A Alérgenos NH
Pantoea agglomerans
T Endotoxinas ODTS
Pseudomonas spp. T Endotoxinas Fiebre del humidificador
Bacterias grampositivas
Bacillus licheniformis A Proteasas Rinitis / Conjuntivitis / Asma
Subtilisinas Rinitis / Conjuntivitis / Asma
Bacillus subtilis A
Alérgenos Pulmoén del humidificador
Bacillus cereus A Alérgenos Pulmén del humidificador
Clostridium histolyticum A Colagenasa R,l nitis / Con]/unthltls / Asma
Sintomas cutaneos
Actinomicetos
Saccharopolyspora rectivirgula A Alérgenos Pulmén del granjero
Saccharomonospora viridis A | Alérgenos Pulmén del cultivador de setas
Pulmoén del granjero
Thermoactinonyces vulgaris A Alérgenos Pulmén del cultivador de setas
Y 8 & Pulmén del cuidador de aves
Bagazosis
Thermoactinomyces sacchari A Alérgenos Bagazosis
Thermoactinomyces dichotomicus A Alérgenos Pulmén del cultivador de setas
Thermoactinomyces candidus A Alérgenos Pulmoén del humidificador
HONGOS
Agente biologico Efecto Elemento Patologia
A Alérgeno Pulmoén del humidificador (NH)
Acremonium spp
T Cefalosporina Antibiético
Sequoiosis (NH)
Alternaria spp. A Alérgeno Enfermedad de las personas trabajadoras de la pulpa de la madera (NH)
Rinitis / Asma alérgica
Alternaria alternata A Alérgeno Rinitis / Asma alérgica
Alternaria citri 3
T Acido tenuazénico | Nefrotéxico / Hepatotéxico / Hemorragico
Alternaria solani
Pulmon del lefiador (NH)
] A Alérgeno Procesadores de tabaco (NH)
Aspergillus spp. Pulmén del lavador de embutido (NH)
A Lactasa Rinitis / Asma alérgica

31 ODTS: Sindrome téxico por polvo orgénico.

2. NH: Neumonitis por hipersensibilidad.



68

GUIA TECNICA

HONGOS

Agente biolégico

Efecto

Elemento

Patologia

Aspergillus clavatus

Alérgeno

Pulmoén de las personas trabajadoras de la malta (NH)

Citocalasina E

Afecta a la division celular

T
Patulina Inhibe la sintesis proteica / Nefrotéxica
A Alérgeno Pulmén del granjero (NH)
Aspergillus flavus T Aflatoxinas (B1, B2, | Mutagénicas / Hepatotoxicas / Cancerigenas
G1, G2) Clasificadas por la IARC® en el grupo 1
Rinitis / Asma alérgica
) Pulmén del granjero (NH)
A | Alérgeno Pulmon de | bajadoras del NH
Aspergillus fumigatus ulmon de las personas trabajadoras del esparto (NH)
Pulmon de las personas trabajadoras de la malta (NH)
T Gliotoxina Citotoxico
Aspergillus nidulans T Esterigmatocistina Hepatotoxico
pers & Clasificada por la IARC en el grupo 2B
Alérgenos Pulmon del lefiador (NH)
Amiloglucosidasa
Hemicelulasa
A Fitasa
. . Celulasa Rinitis / Asma alérgica
A 1
spergillus niger Xilanasa
Proteasas
Pectinasa
. Nefrotoxico / Hepatotdxico
T Ocratoxina A Clasificada por la IARC en el grupo 2B
. . Nefrotéxico / Hepatotéxico
Aspergillus ochraceus T Ocratoxina A Clasificada por la IARC en el grupo 2B
. o Amilasa s -
Aspergillus oryzae A Proteasas Rinitis / Asma alérgica
Aflatoxinas (B1, B2, | Hepatotoxico / Cancerigeno / Mutagénico.
Aspergillus parasiticus T G1,G2) Clasificadas por la IARC en el grupo 1
Fumitremorgenos Causa temblores
Aspergillus terreus T Citrinina Nefrotoxico
A Alérgeno Aspergilosis alérgica (paja enmohecida)
Aspergillus versicolor T Eeteriematocisting Hepatotéxico
& Clasificada por la IARC en el grupo 2B
Aureobasidium spp. Alérgeno Rinitis / Asma alérgica
Aureobasidium pullulans Alérgeno Pulmén del humidificador (NH)
Botrytis spp. A Alérgeno Rinitis / Asma alérgica
. Acido
Cladosporium spp. T epicladospérico Inmunosupresor
Cladosporium herbarum A Alérgeno Rinitis / Asma alérgica
Cladosporium cladosporioides Cladosporina Antibiético
. Alcaloides del o
Claviceps purpurea T ergotismo Alucinégeno
. . . - Hepatotoxico
Cochliobolus sativus T Esterigmatocistina

Clasificada por la IARC en el grupo 2B

% JARC (International Agency for Research on Cancer):

Grupo 1:

El agente es cancerigeno para los seres humanos.

Grupo 2A: El agente es probablemente cancerigeno para los seres humanos.

Grupo 2B: El agente es posiblemente cancerigeno para los seres humanos.

Grupo 3:

El agente no es clasificable en cuanto a su carcinogenicidad en seres humanos
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HONGOS
Agente biologico Efecto Elemento Patologia
Cryptostroma corticale A Alérgeno Enfermedad del descortezador de arce (NH)
Dydimella spp. A Alérgeno Rinitis / Asma alérgica
Fusarium spp. A Alérgeno Rinitis / Asma alérgica
Deoxinivalenol Vomitivo
Zearalenona Estrogénico
Fusarium culmarum T
Nivalenol Inmunotéxico / Hematotoxico
Fusarenona Inhibe la sintesis proteica
Deoxinivalenol Vomitivo
Zearalenona Estrogénico
Fusarium graminearum T
Nivalenol Inmunotoéxico / Hematotoxico
Fusarenona Inhibe la sintesis proteica
Deoxinivalenol Vomitivo
Zearalenona Estrogénico
Fusarium crookwellense T
Nivalenol Inmunotoéxico / Hematotdxico
Fusarenona Inhibe la sintesis proteica
Fusarium moniliforme T Fumonisinas (B1, Neurotéxico / Hepatotodxico / Nefrotéxico.
B2) Clasificadas por la IARC en el grupo 2B
Deoxinivalenol Vomitivo
Fusarium poae T
T-2 Hemorragico / Inmunosupresor / Causa ndusea y vomito
Fusarium sporotrichoides T T-2 Hemorragico / Inmunosupresor / Causa ndusea y vomito
Mucor stolonifer A Alérgeno NH por polvo de pimentén
Paecilomyces spp A Alérgeno Pulmoén del lenador (NH)
Penicillium spp. A Alérgeno Rinitis / Asma alérgica
Penicillium spp. (especies de ) . -
p Alérgeno Pulmon del lefiador (NH)
arboles)
Penicillium casei A Alérgeno Pulmoén del lavador de quesos (NH)
Penicilina Antibiético
Penicillium chrysogenum T
Roquefortina C Neurotdxico (causa temblores)
Penicillium citrinum T Citrinina Nefrotoxico
Penitrem A Neurotdxico (causa temblores)
Penicillium crustosum T
Roquefortina C Neurotoxico (causa temblores)
Citrinina Nefrotoxico
Penicillium expansum T
Patulina Inhibe la sintesis proteica / Nefrotdxico
Penicillium frecuentans A Alérgeno Suberosis (NH)
. . Hepatotoxico / Teratogénico
Griseofulvina Clasificada por la IARC en el grupo 2B
Penicillium griseofulvum T Patulina Inhibe la sintesis proteica / Nefrotoxico
Roquefortina C Neurotéxico (causa temblores)
Roquefortina C Neurotdxico (causa temblores)
Penicillium roqueforti T
Patulina Inhibe la sintesis proteica / Nefrotdxico
Citrinina Nefrotéxico
Penicillium verrucosum T i v
Ochratoxina A Nefrotoxico / Hepatotdxico

Clasificada por la IARC en el grupo 2B
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HONGOS
Agente biologico Efecto Elemento Patologia
Griseofulvina Generador de tumores / Teratogénico / Hepatot6xico
Phoma sorghina Acido tenuazonico | Nefrotéxico / Hepatotoxico / Hemorréagico
T Esporidesmina Hepatotoxico
Pithomyces chartarum
Filoeritrina Fotosensibilizacion. Eczema
Pullularia pullulans A Alérgeno Sequoiosis (NH)
Rinitis / Asma alérgica
Rhizopus spp. A Alérgeno Pulmén del lehiador (NH)
Pulmon del desbastador de la madera (NH)
Serpula spp. A Alérgeno Rinitis / Asma alérgica
Serpula lacrymans A Alérgeno Neumonitis de la pudricién de la madera (NH)
Sporobolomyces spp. A Alérgenos NH
A Alérgeno Rinitis / Asma alérgica
Satratoxinas
Stachybotrys chartarum T Verrucarinas Inhibe la sintesis proteica / Inhibe sistemas enzimaticos / Inmunotéxico
Roridinas / Hemotéxico / Hemorragico
Estaquibocinas
Streptomyces albus A Alérgeno Enfermedad de las personas trabajadoras de fertilizantes (NH)
Tolypocladium inflatum T Ciclosporina Inmunosupresor
Trichoderma viride A Alérgeno NH
Trichoderma ressei A Celulasa. Xilanasa. | Rinitis / Asma alérgica
PROTOZOOS
Agente biolégico | Efecto | Elemento Patologia
Amebas
Naegleria gruberi A Antigeno Pulmoén del humidificador
Acanthamoeba polyphaga
A Antigeno Pulmén del humidificador
Acanthamoeba castellani
Dictyostelium discoideum A Antigeno Asma alérgica

Tabla 2. Agentes bioldgicos no infecciosos que pueden causar efectos alérgicos o toxicos derivado de la exposicion a bioaerosoles.




EVALUACION Y PREVENCION DE LOS RIESGOS RELACIONADOS
CON LA EXPOSICION A AGENTES BIOLOGICOS DURANTE ELTRABAJO — /1

APENDICE 2. MEDICION AMBIENTAL DE AGENTES BIOLOGICOS

INTRODUCCION

El Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, en su articulo
4 “Identificaciéon y evaluacion de riesgos” establece
que, identificados uno o mas riesgos relacionados con la ex-
posicion a agentes biologicos durante el trabajo, se procederd,
para aquellos que no hayan podido evitarse, a evaluar los mis-
mos determinando la naturaleza, el grado y duracion de la
exposicion de los trabajadores. Se indica también que dicha
evaluacion se efectuard teniendo en cuenta toda la in-
formacion disponible, en concreto: la naturaleza de los
agentes biolégicos, el grupo en el que estan clasificados,
los efectos potenciales para la salud, las recomendacio-
nes de las autoridades sanitarias o el riesgo adicional
para las personas trabajadoras especialmente sensibles.

Sin embargo, no exige explicitamente la medicién de
las concentraciones de estos agentes en el aire como
elemento esencial de la evaluacion de riesgos mediante
un procedimiento que permita determinar esa concen-
tracion.

Y en este aspecto, se debe recordar que para los agentes
biolégicos:

* No se dispone de una metodologia de medicién
ambiental (toma de muestras y analisis) normali-
zada o estandarizada, lo que dificulta la compara-
cion de los resultados obtenidos entre los distintos
estudios.

* No se dispone de valores limite de exposicién pro-
fesional, lo que dificulta la interpretacién de estos
resultados.

Pero atin con estas limitaciones, en ciertas circunstan-
cias, la medicién ambiental de estos agentes puede re-
sultar de utilidad, aunque antes de planificar una toma
de muestras de agentes bioldgicos es necesario definir
el objetivo de esta:

* determinar la presencia de agentes biolégicos en el
lugar de trabajo;

* identificar posibles focos de contaminacion;
* evaluar la exposicién de las personas trabajadoras;

* caracterizar, mediante los perfiles de contamina-
cién (identificacion de especies microbianas mayo-
ritarias), los agentes biolégicos asociados a distintos
sectores de actividad;

* establecer valores de fondo representativos de la
concentracion ambiental de agentes biol6gicos que
puedan ser usados como nivel de accion, cuya su-
peracién indique que se deben investigar las causas
de la contaminacion, su correccién y, si es necesario,
la adopcion de medidas preventivas;

e verificar la eficacia de las medidas preventivas im-
plantadas (por ejemplo, de un procedimiento de
limpieza y desinfeccién, de los sistemas de ventila-
cién general o de los sistemas de extraccion locali-
zada).

En cualquier caso, la decisiéon de realizar mediciones
ambientales deberia tomarse tras el estudio de la situa-
cién en la que se haya detectado una potencial exposi-
cién a agentes biolégicos y derivarse de la formulacién
de una hipétesis de trabajo, sirviendo como elemento
para la verificacion de esta. Por lo tanto, el objetivo de
esta medicién debe estar perfectamente definido. No
hay que olvidar que los microorganismos son contami-
nantes ambientales ubicuos, por lo que medir por ver
qué hay en el ambiente no tiene ningtn sentido y difi-
cultard la interpretacion de los resultados obtenidos.

MEDICION DE MICROORGANISMOS Y
COMPUESTOS MICROBIANOS EN EL AIRE

Los agentes bioldgicos se encuentran formando mez-
clas complejas en superficies sélidas, liquidos y aire.
Los dos primeros constituyen, a su vez, sustratos en
los que se reproducen y desde los que los agentes bio-
l6gicos se pueden dispersar, mayoritariamente a través
del aire en forma de bioaerosol.

La medicién de agentes biol6gicos en superficies s6li-
das y en liquidos suele responder a los objetivos de la
identificacién y la caracterizacién de las fuentes de
contaminacién. En general, este tipo de muestreo es
apropiado para confirmar la presencia de agentes bio-
l6gicos en caso de sospecha o, por ejemplo, para veri-
ficar la eficacia de las operaciones de limpieza. Sin
embargo, su utilidad en la evaluacién de riesgos, de-
bido a su escasa correlacién con los resultados obteni-
dos a partir de las mediciones ambientales o con los
efectos para la salud, es menor, pudiéndose emplear
como complemento a la determinacién ambiental.

Cuando la medicién responde a una situacién de eva-
luacién de la exposicién por inhalacién de bioaeroso-
les, la necesidad de disponer de datos representativos
de esta exposicion exige una planificacién que incluye
el establecimiento de una estrategia que permita ga-
rantizar la representatividad y la fiabilidad de los re-
sultados. Y en esta planificacién también es muy
importante considerar los criterios para la interpreta-
cién de los resultados.

La estrategia de mediciéon debe contemplar:

e La especificaciéon de los objetivos de medicién y
una estrategia adaptada a esos objetivos.

* Laespecificacién de la tarea de medicion: por ejem-
plo, identificar focos de contaminacion o picos de



72 GUIA TECNICA

exposicion, verificar la eficacia de las medidas de
control, etc.

e La recopilacion de informacién de antecedentes:
agentes biolégicos esperados, concentraciones es-
peradas, variabilidad de los agentes biol6gicos.

* La estrategia de muestreo: qué debe medirse, asi
como dénde, cudndo y cémo debe realizarse esta
medicion.

La norma UNE-EN 13098 Exposicion en el lugar de tra-
bajo. Medicién de microorganismos y compuestos microbia-
nos en suspension en el aire. Requisitos generales especifica
las condiciones para la medicién de microorganismos
y compuestos microbianos. Asimismo, proporciona di-
rectrices para la evaluacion de la exposicién en el lugar
de trabajo a microorganismos en suspension en el aire,
incluida la determinacién del namero total y el na-
mero cultivable de microorganismos y compuestos mi-
crobianos (componentes celulares o de la pared celular
o metabolitos) en la atmésfera del lugar de trabajo.
Ademas, en su anexo A (informativo) se ofrecen reco-
mendaciones para la selecciéon de procedimientos de
medicién de la exposicién. Es necesario sehalar que
este documento no se aplica a la medicién de virus.

Finalmente, se deber tener en cuenta que la generacién
de bioaerosoles puede ser intermitente y de corta du-
racion, y estar relacionada con actividades laborales es-
pecificas. Ademas, los componentes de los bioaerosoles
y su concentracion pueden variar de forma amplia en
y entre los distintos puestos de trabajo, ambientes y en
el tiempo. En la practica, son poco frecuentes los mues-
treos para los que se ha establecido el nimero de mues-
tras que se han de tomar para minimizar la variabilidad
de los resultados. Ademas, los equipos de muestreo
mas utilizados para estas evaluaciones estan disefiados
para obtener las muestras en periodos de tiempo rela-
tivamente cortos. Estas circunstancias, la obtenciéon de
pocas muestras y por cortos periodos de tiempo, pue-
den suponer diferencias de concentraciéon de varios 6r-
denes de magnitud. Por lo tanto, no representan con
precisiéon la exposiciéon laboral.

TOMA DE MUESTRAS

De forma general, la toma de muestras de bioaeroso-
les se debe realizar de acuerdo con los mismos princi-
pios de muestreo que para evaluar la exposicion de

las personas trabajadoras a otras sustancias peligrosas
para la salud y seguir las normas de buenas practicas
que se aplican a la toma de muestras de aerosoles en
general.

A estos principios hay que afiadir, de forma especifica,
los relativos a la manipulacién del material biolégico:
trabajar en condiciones asépticas, considerar la viabi-
lidad de los agentes bioldgicos en el momento del
muestreo, utilizaciéon de soportes especificos para la
toma de muestras, etc. Ademads, debe considerarse el
método de andlisis especifico utilizado para el estudio
de los agentes biolégicos, su validacién y reproducti-
bilidad.

Con respecto al muestreador, este debe tener una efi-
cacia de muestreo conocida y documentada. Este dato
es producto de:

* La eficacia fisica de muestreo, que es la capacidad
del muestreador para captar particulas de un de-
terminado tamafio en suspensién en el aire. Esta re-
lacionada con el didmetro aerodindmico de las
particulas.

* La eficacia de conservacion biolégica, que es la ca-
pacidad del muestreador para mantener la viabili-
dad de los microorganismos en suspension en el
aire durante su captacién y, ademas, conservar in-
tactos los productos microbianos.

Los métodos de muestreo pueden incluir sus propias
limitaciones, como la posibilidad de muestrear tnica-
mente los microorganismos cultivables (capaces de
formar colonias en un medio de cultivo sélido), los mi-
croorganismos totales o los compuestos microbianos,
lo que es muy importante a la hora de evaluar los re-
sultados.

Ademas, algunos métodos de muestreo son apropiados
para el muestreo en un punto fijo, mientras que otros
también se pueden utilizar para el muestro personal en
la zona de respiracién de las personas trabajadoras. El
método de muestreo, a menudo, determinaré los pro-
cedimientos analiticos posteriores.

Hay disponible una amplia gama de equipos para el
muestreo de bioaerosoles. De forma global, se pueden
dividir en tres categorias de acuerdo con la metodolo-
gia de captacion: impacto, borboteo y filtraciéon (véase
la tabla 1).
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Principio de | Condiciones Sustrato de : O
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estéril * Cabezales de muestreo disponibles | submicrénicas.
) | parala fraccién inhalable, toracicay | ¢ Evaporacién de la solucion de recogida
Vaso giratorio | regpirable. durante el muestreo.
con espuma
* Algunos instrumentos permiten el
Recogidaen | muestreo personal.
Ciclones secos gida * Uso de material estéril desechable. | ¢ Muy pocos estudios.
tubos o filtros .
* Es posible el muestreo de la
fraccién inhalable.
. - -
mﬁég;gss Lr;zgﬁ:;entos permitencel |, Evaporacion de la solucién de recogida
Ciclones Solucién personal. durante el muestreo.
P P ... | ® Uso de material estéril desechable. . .
htmedos liquida estéril | Es posible el muestreo de Ia * Corta duracién del muestreo en comparacion
post con el muestreo con filtro.
fraccion inhalable.
* Evaporacion de la solucion de recogida
durante el muestreo.
* Instrumentos principalmente en un punto fijo.
Solucion * Algunos instrumentos permiten el | ¢ Corta duracién del muestreo en comparacion
BORBOTEO | Borboteador liquida estéri] | muestreo personal. con el muestreo con filtro.
g * Fécilmente esterilizable. * Pérdida de aspiracién de las particulas més
grandes.
* Generalmente fragiles y dificiles de manejar en
entornos laborales.
Muestreadores
Eon f}l’tro dela * Necesita la extraccion de las particulas
raccién ; :
inhalable * Principio de muestreo adecuado en recog{das en/lo§ filtros. L
- o ¢ Posibles pérdidas por deposicion de
relacién con los efectos téxicos y . . . .
Cabezal de alérgicos microorganismos y compuestos microbianos en
) muestreo de Filtr 5 o E ble el muestr rsonal las paredes de los cabezales de muestreo.
FILTRACION | jerosoles 37 tﬂﬁ;de S0 . Ez ggziglz 21 mﬁzz;ﬁg SZ lsa onat e Altos limites de detecciéon debido al bajo
no'rmaliza.do a fraccion inhalable. ce;l;;lzll ;lfl érﬁ:i(:streo y a las diluciones adicionales
baja Yeloc1dad * No hay limite practico para la If Un tiempo dé muestreo largo o un caudal de
del viento y con duracién del muestreo. b 8
un tamafio de muestreo elevado pueden afectar a la
particula supervivencia de las bacterias.
inferior a 30 pm

Tabla 1. Ventajas y limitaciones de los diferentes métodos de muestreo para la medicion de microorganismos y compuestos microbianos
(UNE-EN 13098).
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Toma de muestras por impacto

Consiste en aspirar el aire mediante una bomba de
muestreo que forma parte del equipo. El aire pasa a tra-
vés del orificio de entrada del muestreador, que puede
consistir en una rendija o un cabezal con un elevado
namero de orificios de igual didmetro. La materia par-
ticulada abandona la corriente de aire y acaba impac-
tando sobre un soporte de captacion debido a la inercia.
En el caso de los bioaerosoles, el soporte es general-
mente un medio de cultivo, pudiendo tratarse de
medio agar sobre una placa de Petri, una placa Rodac
o un portaobjetos. Otros soportes idéneos para la cap-
tacion de los compuestos microbianos, para los que no
son necesarias condiciones que permitan su supervi-
vencia, son los filtros. En los equipos centrifugos y los
ciclones el efecto inercial estd potenciado por la accién
centrifuga ocasionada por el disefio del muestreador.

Existen distintas metodologias para la toma de mues-
tras por impacto, que se diferencian por los mecanis-
mos que utilizan los equipos para capturar las
particulas, por el soporte de captacion y por las carac-
teristicas del material utilizado. Segtin estos criterios,
se puede distinguir:

* Impactadores multiorificio de una etapa. Formados
por un dnico nivel de placa perforada y soporte. El
flujo del aire, las caracteristicas de la placa perfo-
rada (nimero de agujeros) y el didmetro y reparto
de los orificios son los elementos que determinan
la eficacia de la toma de muestras con estos equi-

pos.

* Impactadores multietapa o en cascada. Constitui-
dos por entre 2 y 8 niveles de captacion unitarios (o
superficies sucesivas) superpuestos. Entre una
etapa y la siguiente las caracteristicas de los orifi-
cios cambian (didmetros progresivamente inferio-
res) de forma que la velocidad de impacto de las
particulas aumenta y en cada nivel se recoge una
fraccién de particulas segtin sus propiedades aero-
dindmicas.

* Impactadores en rendija. El aire pasa a través de
una rendija y las particulas impactan en una placa
situada sobre una base rotativa que gira a una ve-
locidad previamente seleccionada.

¢ Impactadores por centrifugacion. Utilizan la fuerza
centrifuga para separar la materia particulada de la
corriente de aire de aspiracion y proyectarla sobre
el soporte de captacion.

¢ Ciclones. La accién de la fuerza centrifuga provoca
que las particulas més grandes impacten en las pa-
redes y las més pequefias se depositen en el fondo
del tubo. Existen de dos tipos: de pared seca y de
pared himeda.

Toma de muestras por borboteo

Se trata de la combinacién de impacto sobre una su-
perficie y posterior dispersiéon en un medio liquido.
Consiste en la aspiracién del aire a través de un frasco
borboteador, donde las particulas del bioaerosol im-
pactan y quedan atrapadas en un volumen conocido
de liquido de retencién del frasco. La eficacia de cap-
tacion depende de la velocidad de aspiracion y de la
forma y el tamafio del elemento de entrada del aire.

Los liquidos de captaciéon mas utilizados son solucio-
nes salinas tamponadas o medios de cultivo. Tras la
captacion, el liquido de retencién, o sus diluciones,
pueden utilizarse en distintos tipos de analisis: siem-
bra en medio de cultivo, recuento de particulas, fil-
trado y observacion microscépica o andlisis de
sustancias.

Toma de muestras por filtracion

Consiste en la captacion de las particulas suspendidas
en el aire forzando al aire aspirado a pasar a través de
un material poroso, donde quedan retenidas cuando
lo atraviesan. La eficacia de la captacion depende de
la velocidad de aspiraciéon y del didmetro del orificio
de entrada. La eficacia de retencién depende de la po-
rosidad y del espesor del filtro, del didmetro de las par-
ticulas y de la velocidad del flujo de aire.

Los filtros pueden estar fabricados con materiales di-
versos: politetrafluoroetileno, policloruro de vinilo,
fibra de vidrio, policarbonato o gelatina. La seleccién
del filtro dependerd, fundamentalmente, del agente
biolégico o compuesto microbiano de interés y de la
técnica de analisis a emplear.

Asimismo, el procesamiento posterior de los filtros
vendra también condicionado por el agente biol6gico
buscado y estara determinado por el ensayo analitico.
Asi, por ejemplo, si se trata de determinar microorga-
nismos cultivables, el filtro se puede depositar direc-
tamente sobre una placa con medio de cultivo o,
indirectamente, tras lavar el contenido del filtro, sem-
brarlo en un medio de cultivo. Sin embargo, normal-
mente este sistema de muestreo se utiliza cuando los
agentes biol6gicos a determinar no presentan requisi-
tos para su supervivencia (por ejemplo, cuando se trata
de realizar recuentos de microorganismos totales, via-
bles y no viables, o determinar compuestos microbia-
nos).

Toma de muestras por sedimentacion

Se trata de la forma maés sencilla de realizar el mues-
treo. Los microorganismos se recogen en una placa de
cultivo con agar por sedimentacién pasiva de las par-
ticulas del aire.
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Se debe tener en cuenta que, debido al fundamento del
método, donde la toma de muestras no se realiza a partir
de un volumen de aire conocido, no es posible obtener
como resultado una concentracién de microorganismos
por volumen de aire.

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LAS
MUESTRAS

El transporte de las muestras es una etapa muy impor-
tante en el proceso de medicién. Las condiciones en
que se realiza el trasporte deben permitir preservar las
propiedades de las muestras que seran analizadas.
Estas condiciones dependen del pardmetro a analizar
y del tipo de muestra.

Las muestras destinadas al cultivo y posterior andlisis
(recuento de colonias e identificacién de especies) se
deben llevar al laboratorio lo antes posible, preferible-
mente antes de que hayan transcurrido 24 horas desde
el muestreo. La temperatura de transporte debe ser su-
ficientemente baja como para limitar el desarrollo de
los microorganismos viables. Salvo indicaciéon en con-
tra, es recomendable su transporte en un sistema que
lo proteja de la luz y refrigerado a 4 °C.

Las muestras en placas de cultivo se deben incubar in-
mediatamente después de su llegada al laboratorio.
Cuando esto no sea posible, se deben almacenar en
condiciones que minimicen los cambios en la compo-
sicion de la muestra, como la refrigeracion, evitando
la exposicién a fuentes de luz visible o ultravioleta.

ANALISIS DE LAS MUESTRAS

La preparacion y el andlisis de las muestras se debe re-
alizar lo antes posible después del muestreo y el trans-
porte.

Existen numerosos métodos de andlisis de los micro-
organismos o de los compuestos microbianos que for-
man parte de los bioaerosoles.

Recuento celular directo

Consiste en el recuento de todas las particulas biologi-
cas sin tener en cuenta si son viables o no. Por tanto, la
principal ventaja de estas metodologias es que permi-
ten cuantificar el total de microorganismos, y que el
tiempo de muestreo sea mayor que en el caso del ana-
lisis de los microorganismos cultivables.

Los métodos empleados son la microscopia dptica, mi-
croscopia de epifluorescencia y citometria de flujo. El
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resultado se expresa como el ntimero total de microor-
ganismos por metro ctibico de aire muestreado.

Anilisis de microorganismos cultivables

Se trata de una metodologia muy empleada para la
evaluaciéon de microorganismos vivos. La toma de
muestras ambiental de los bioaerosoles se puede reali-
zar tanto por impacto como por borboteo o por filtrado.
El método permite el recuento de los microorganismos
cultivables, es decir, capaces de crecer en un medio de
cultivo.

El ensayo analitico consiste en el recuento de las colo-
nias formadas tras el cultivo de las muestras tomadas
directamente sobre un medio de cultivo o formadas
tras la siembra y cultivo a partir de las muestras de 1i-
quido de los frascos borboteadores (siembra directa o
siembra de diluciones de la suspension). Para determi-
nar la fraccién cultivable recogida en filtros, estos pue-
den depositarse directamente sobre un medio de agar
o extraer el contenido del filtro en un liquido.

El ensayo requiere un periodo de incubacién a una tem-
peratura concreta y por un tiempo definido que depende
del tipo de microorganismo que se va a determinar. Este
recuento indica la cantidad de microorganismos presen-
tes en un lugar y momento determinados y que han for-
mado colonias.

Los resultados se expresan como UFC (unidades for-
madoras de colonias) por metro ctbico de aire mues-
treado para mediciones ambientales, por centimetro
cuadrado para muestreos de superficies, por mililitro
o litro, cuando se ha realizado un muestreo de liqui-
dos, y por gramo en el caso de muestras sélidas.

Una de las principales ventajas de estos métodos es
que, ademds de proporcionar la concentracién de mi-
croorganismos tras el recuento de las colonias obteni-
das, permite realizar la identificaciéon (género y
especie) de los microorganismos captados, tanto de
bacterias como de hongos. Para ello, cada una de las
diferentes colonias obtenidas debe ser aislada en un
medio de agar especifico, incubada de nuevo y me-
diante el uso de diferentes métodos (observaciones
macroscopicas y microscopicas, ensayos bioquimicos,
etc.) se identificaran los microorganismos.

En el analisis de los microorganismos cultivables hay
distintos factores que pueden influir sobre la repre-
sentatividad y fiabilidad de los resultados obtenidos
(véase la tabla 2), y que deben tenerse en cuenta en el
disefio y la realizacion de la toma de muestras y ana-
lisis.
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ETAPA FACTOR ASPECTOS A CONSIDERAR
El nimero de microorganismos puede variar por el efecto de las condiciones ambientales:
. * Humedad
. Condiciones
Ambiente - * Temperatura
ambientales R
* Radiacion
» Compuestos téxicos para el microorganismo
Equipos de toma Sesgo .en~la medicién: . . o )
de muestras * El disefio de la zona de entrada no permite captar con la misma eficacia todos los tamafios de
particulas
Captacion El disefio de la entrada del aerosol y la velocidad del aire pueden afectar la viabilidad de los agentes
captados
Programaciones inadecuadas en funcién de la concentracion previsible en un ambiente pueden
. conducir a resultados tales como:
Tiempo/Volumen | | No d d bi . . , .
de muestreo o detectado (ambientes poco contaminados y muestreos cortos, método analitico poco preciso,
Muestreo alrededor del limite de deteccién)
¢ Incontables (ambientes muy contaminados y muestreos largos)
Filtros:
* Muerte por desecacion
Soportes de * Dafos que impiden su cultivo
retencién no * Dafios morfolégicos que impiden su identificacion
adecuados Medios de cultivo:
* No permite el crecimiento de una determinada especie
* Favorece el desarrollo de unas especies sobre otras (competencia)
Manipulacion de Posible contaminacién de estas
las muestras
Tiempo:
* Las muestras deben ser transportadas al laboratorio lo antes posible. Un tiempo de transporte
Transporte Condici del prolongado en condiciones inadecuadas de temperatura puede permitir que los microorganismos
ondiciones de empiecen a multiplicarse, lo que hace imposible saber cuantos se captaron originalmente
transporte T .
emperatura:
* Se recomienda el transporte a bajas temperaturas (4 °C) que ralentiza la multiplicacion. Pero el frio o
el calor excesivos también pueden ocasionar dafios que interfieran con el crecimiento
Recuento de colonias erréneo por:
* Placas sobrecargadas, que no permiten establecer el nimero de colonias
* Crecimiento de agregados, que dificultan identificar como separadas colonias formadas por
Analisi Cultivo de agregados microbianos
nalisis . . . . s s
microorganismos | * Competencia. Algunas especies pueden segregar sustancias toxicas para otras inhibiendo su
crecimiento
* Solapamiento. El tamafio y forma de unas colonias ocultan otras
* Ausencia de crecimiento de algunas especies que requieren condiciones de cultivo especificas

Tabla 2. Aspectos que se deben considerar para la realizacion de la toma de muestras y andlisis de microorganismos viables y cultivables.

Determinacién de compuestos microbianos

El estudio de la exposicién a bioaerosoles se puede re-
alizar también mediante la cuantificacién de compo-
nentes celulares de los microorganismos como, por
ejemplo, constituyentes de la pared celular (endotoxi-
nas de las bacterias gramnegativas) o metabolitos (mi-
cotoxinas de los hongos). Esta cuantificacién permitiria
una estimacion de la cantidad de agentes bioldgicos, y
sirve como indicador tanto de la exposiciéon a grupos
de microorganismos como a géneros o especies concre-
tas de los mismos.

Los equipos de muestreo mas utilizados en este caso
son los frascos borboteadores o la captacion en filtros.
Hay distintas técnicas que permiten el analisis de los
compuestos microbianos:

* La cromatografia de gases acoplada a la espectro-
metria de masas (GC-MS) es una metodologia que

permite analizar distintos componentes de la mem-
brana celular (como ergosterol, dcidos grasos o
acido murénico).

* Lacromatografia liquida de alta resoluciéon (HPLC)
es una de las técnicas que pueden emplearse para
cuantificar micotoxinas.

* El ensayo LAL (lisado de amebocitos de Limulus)
cromogénico, para la determinaciéon de endotoxi-
nas y glucanos.

* La metodologia ELISA (ensayo de inmunoabsor-
cién por enzima ligada) permite determinar toxinas
y antigenos.

* La técnica de reaccién en cadena de la polimerasa
(PCR) permite determinar marcadores genéticos.

Para estos compuestos, los resultados suelen expre-
sarse de la siguiente forma:
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* Endotoxinas: como unidad de endotoxinas por
metro ctubico (UE/m?®) de aire muestreado.

¢ Glucanos y micotoxinas: en nanogramos por metro
ctbico (ng/m?) de aire muestreado.

* ADN determinado por PCR cuantitativa: como uni-
dad gendémica por metro cubico (UG/m®) de aire
muestreado.

Todas las mediciones de compuestos microbianos se
deben relacionar con el patrén de referencia utilizado
ya que puede haber variaciones en los resultados
cuando se utilizan diferentes patrones.

Interpretacion de los resultados

La comparacién de la concentracién ambiental obte-
nida con unos estandares (valores limite de exposicion)
seria la metodologia més sencilla para interpretar los
resultados de la determinacién ambiental. Sin embargo,
como ya se ha indicado, no se dispone de valores limite
ambientales para agentes biol6gicos que sirvan como
criterio de referencia, como en el caso de los agentes
quimicos (limites de exposicion profesional).

Segun la ACGIH (American Conference of Governmental
Industrial Hygienists), los motivos para esta ausencia de
valores limite de exposicién son, entre otros, los si-
guientes:

* Los microorganismos cultivables y particulas bio-
légicas contables no constituyen una sola entidad,
es decir, los bioaerosoles en los lugares de trabajo
son generalmente mezclas complejas de distintas
particulas microbianas, de animales y de plantas.

e Larespuesta de los seres humanos a los bioaeroso-
les puede variar desde efectos inocuos a enferme-
dades graves, incluso mortales, dependiendo de los
agentes de que se trate y de la susceptibilidad de
las personas trabajadoras hacia ellos. Por lo tanto,
un limite de exposicién adecuado para un bioaero-
sol determinado puede ser completamente inade-
cuado para otro.

* No es posible obtener y evaluar todos los compo-
nentes de un bioaerosol utilizando un tnico mé-
todo de muestreo, aunque hay muchos métodos
fiables para obtener y analizar los constituyentes de
los bioaerosoles. Sin embargo, métodos diferentes
de toma de muestras y andlisis pueden dar lugar a
estimaciones diferentes en la concentraciéon de
bioaerosoles cultivables o contables.

* Lainformacién que asocia concentracién de bioae-
rosoles cultivables y contables con los efectos para
la salud es, en general, insuficiente para describir
las relaciones exposicion-respuesta.

Sin embargo, algunas instituciones han sugerido valo-
res de referencia para la concentracién de agentes bio-
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l6gicos en diferentes ambientes (industriales y no in-
dustriales). Se debe recordar que estos valores no son
en ningdn caso limites de exposicién profesional, sino
una concentracién ambiental a partir de la cual se con-
sidera que se deben investigar las causas de la conta-
minacién, su correccién y, si es necesario, la adopcién
de medidas preventivas.

Por lo tanto, en ausencia de criterios numéricos de va-
loracién, la interpretacién de los resultados de la eva-
luacién ambiental de bioaerosoles es compleja y puede
depender en gran medida de la competencia y experien-
cia de la persona que planifique y establezca la estrate-
gia de muestreo mas adecuada que, posteriormente,
permitird la interpretacion de los resultados. No se trata
de establecer valores limite sino de buscar valores de re-
ferencia con los que poder comparar los resultados ob-
tenidos considerando:

* La toma de muestras del ambiente objeto de estu-
dio y su comparacién con muestras tomadas del
aire exterior.

* La toma de muestras en el puesto de trabajo u ope-
racion que se ha de evaluar y en una dependencia
de la misma empresa sin exposicién a agentes bio-
l6gicos.

¢ Latoma de muestras antes de iniciarse la actividad,
con el proceso parado, y durante la actividad labo-
ral.

Se persigue determinar la presencia de agentes biol6-
gicos (cuantificindolos y, siempre que sea posible,
identificandolos) en esas zonas, siguiendo las pautas
establecidas en la estrategia de muestreo. Es impor-
tante realizar estas mediciones comparativas el mismo
dia o punto del proceso, en condiciones similares y con
el mismo tipo de equipo de muestreo.

Aunque en algunas situaciones un resultado cuantita-
tivo puede ser suficiente, en muchos casos proceder a
la identificacién de los distintos agentes biolégicos pre-
sentes en el ambiente de trabajo resulta muy impor-
tante para poder interpretar correctamente los
resultados. Por lo tanto, en ocasiones, no es posible ba-
sarse nicamente en los resultados cuantitativos obte-
nidos para poder llegar a una conclusion.

La comparacion de los resultados obtenidos en el am-
biente, actividad u operaciones a evaluar con los obte-
nidos en el ambiente de referencia seleccionado
permitira determinar si existe exposicion a agentes bio-
l6gicos. De forma general, se pueden considerar los si-
guientes criterios:

e Las relaciones cuantitativas totales existentes entre
el ambiente a evaluar y el ambiente de referencia.
Diferencias significativas pueden indicar la existen-
cia de focos de contaminacién y posibles amplifica-
ciones y, en consecuencia, posibles exposiciones.
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* Los tipos y frecuencias relativas de cada uno de los
agentes biologicos en el ambiente a evaluar y en el
ambiente de referencia. Diferencias en la composi-
cién de los bioaerosoles indican asimismo posibles
amplificaciones. La identificacion de las especies y
la peligrosidad del agente proporcionan informa-
cién importante para determinar si la situacion es
anémala o peligrosa.

A titulo de ejemplo, a continuacién, se incluye la pro-
puesta de recomendaciones para la interpretaciéon de
los resultados obtenidos sobre la concentracion de
hongos en estudios de calidad de aire interior efec-
tuada por Health Canada:

e La flora fungica en el aire interior, en edificios con
sistema de climatizacion, es cuantitativamente in-
ferior a la del aire exterior pero cualitativamente si-
milar.

e La presencia, en un porcentaje significativo, de una
0 mas especies de hongos en el aire interior, pero
que no se hallan de forma similar en el aire exterior,
demuestra la existencia de una amplificacion fan-
gica en el edificio.

* No se debe detectar la presencia en niveles signifi-
cativos de ciertos hongos patégenos como Histo-
plasma y Cryptococcus en el aire interior.

* La presencia continuada, confirmada tras repetidos
muestreos, de hongos toxigenos como Stachybotrys
chartarum, y especies de Aspergillus, Penicillium y
Fusarium en concentraciones significativas indica
que se deben realizar mas estudios y adoptar las ac-
ciones necesarias.

Ademas, esta misma institucion también propone un
criterio numérico para la interpretacion de los resulta-
dos, basado en los resultados obtenidos en estudios re-
alizados en més de 110 edificios gubernamentales de
Canada. Sin embargo, es conveniente recordar que no
es recomendable aplicar directamente los valores esta-
blecidos en un determinado pais bajo circunstancias
concretas (clima, flora microbiana especifica, actividad
laboral, condiciones de muestreo, etc.) a otro pais o ac-
tividad con circunstancias distintas.

En el libro Calidad de aire interior (2° Edicién) (2008),
editado por el INSST, se dan indicaciones para la in-
terpretacion de los resultados obtenidos.
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APENDICE 3. EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL CONTRA AGENTES BIOLOGICOS

INTRODUCCION

El presente apéndice tiene por objeto ofrecer una refe-
rencia que ayude en la seleccién y utilizacion de EPI
frente a agentes bioldgicos para aquellas situaciones en
las que la aplicacion de los criterios presentados en los
articulos 4, 6 y 7 del Real Decreto 664/1997, de 12 de
mayo, aconsejen la utilizaciéon de este tipo de medida
preventiva.

Los EPI que se utilicen en el lugar de trabajo deberan
cumplir con los requisitos legales relativos al disefio y
fabricacién que le sean de aplicacién. Esto supone
cumplir con las exigencias esenciales de salud y segu-
ridad establecidas en el Reglamento (UE) 2016/425 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de
2016, relativo a los equipos de proteccién individual y
por el que se deroga la Directiva 89/686/ CEE del Con-
sejo. Con el marcado CE de conformidad que llevan
los EP], el fabricante declara que el EPI se ajusta a las
disposiciones indicadas en el Reglamento. No obs-
tante, el marcado CE no hace que el equipo sea ade-
cuado para cualquier situacién o usuario.

Por otra parte, s6lo aquellos EPI destinados a proteger
al usuario de riesgos que puedan tener consecuencias
muy graves, como la muerte o dafios irreversibles a la
salud, es decir, los denominados de Categoria III, esta-
ran marcados de diferente manera: CE YYYY (donde
YYYY es el numero distintivo del Organismo Notificado
que interviene en el control de calidad de la produccién,
como se indica en el articulo 17 del Reglamento (UE)
2016/425).

En cuanto a las exigencias minimas relativas a la elec-
cién y utilizacion de los EP], estas se encuentran reco-
gidas en el Real Decreto 773/1997, de 30 de mayo,
sobre disposiciones minimas de seguridad y salud re-

lativas a la utilizacioén por los trabajadores de equipos
de proteccién individual. Puede encontrarse informa-
cién ampliada de este Real Decreto en la Guia técnica
para la utilizacion por los trabajadores de equipos de protec-
cion individual, del INSST.

CRITERIOS DE SELECCION

Una vez determinada la necesidad de utilizar un EP]I,
la seleccién de los equipos puede desarrollarse segin
la secuencia que se muestra en la figura 1 en la que
frente a cada actuacion se valoran unos parametros de
decision.

El desarrollo de cada uno de los elementos de la se-
cuencia propuesta esta disponible en la Guia técnica
de EPI. No obstante, a continuacion, se establecen as-
pectos especificos de la proteccion frente al riesgo bio-
légico para cada uno de los apartados.

Identificacion y evaluacion de los riesgos que
motivan el uso de EPI

La evaluacién de riesgos serd siempre el punto de par-
tida para la seleccién de los EPI adecuados al riesgo.

Dependiendo del tipo de exposicion, puede ser nece-
saria la utilizacién de uno o varios equipos de protec-
cién individual. En cualquier caso, su tipologia vendra
determinada por la via de entrada del contaminante,
la parte del cuerpo que se ha de proteger y la natura-
leza del medio en el que se encuentra el agente.

De forma general, las vias de entrada del agente con-
taminante en actividades laborales con riesgo por ex-
posicion a agentes bioldgicos son:

e N
1
— * Vias de entrada. Partes del cuerpo a proteger.
Idlentlflgargy * Naturaleza y magnitud de la exposicion.
evaluar riesgos
J
( oy .
2 * Caracteristicas del trabajo.
. * Caracteristicas de la persona trabajadora.
Definir el EPI -~ e Marcado CE.
IELEREILO L° Normas técnicas armonizadas. )
3 N
* Posibles EPI adecuados.
%IO’IIILE?;?;I&?SI * Consulta y participacion de las personas trabajadoras.
\ J

Figura 1. Esquema para la seleccion de los EPI 3

3 La consulta y participacion de las personas trabajadoras puede estar presente en cualquier momento del proceso de seleccion

del EPL
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¢ la respiratoria, por inhalacién de bioaerosoles;

 la parenteral, que supone la penetracién del agente
en capas profundas de la piel a través de cortes o
pinchazos con instrumentos contaminados, o por
picaduras, arafiazos o mordiscos de animales;

* la dérmica, en el caso de piel no intacta, tanto por
contacto directo con el foco como por contacto in-
directo con objetos contaminados, incluyéndose en
esta via la penetracion del agente a través de las
mucosas;

 ladigestiva, fundamentalmente debida a contactos
mano-boca sin la adopcién previa de medidas hi-
giénicas.

En consecuencia, los EPI usados en el medio laboral
para proteger contra agentes bioldgicos comprenden
fundamentalmente: equipos de proteccion respiratoria,
guantes, ropa de proteccion y proteccion facial y ocu-
lar. Pueden usarse independientemente o, segin las
condiciones de la exposicién, de forma combinada,
siempre que el nivel de proteccién de los equipos no
se vea afectado por la incompatibilidad entre ellos.

Definicion de las caracteristicas del EPI necesario

Una vez decidido el equipo o la combinacién de estos
que hay que utilizar, es preciso fijar sus caracteristicas
técnicas para que respondan con efectividad a los ni-
veles de riesgo evaluados en el puesto de trabajo.

Ademas de la proteccion especifica frente al riesgo por
exposicién a agentes biolégicos, se debe considerar el
tipo de actividad en la que se hace necesario el uso del
EPI y la tarea especifica que la persona trabajadora
debe realizar. Por ejemplo, la destreza necesaria para
realizar una actividad en un laboratorio no es la misma
que se necesita para el despiece de animales en un ma-
tadero; o, en determinadas actividades, se debe con-
templar la posibilidad de exposiciéon simultdnea a
otros riesgos, como podrian ser el quimico o mecanico.
Asimismo, en la seleccion del EPI se deben tener en
cuenta también las caracteristicas individuales como,
por ejemplo, la talla.

Los EPI deben disponer del preceptivo marcado CE, lo
cual implica que han superado satisfactoriamente los
requisitos establecidos en el Reglamento (UE)
2016/425. En la evaluacién de tales requisitos es habi-
tual utilizar normas técnicas armonizadas que confie-
ren presuncién de conformidad con el Reglamento.

En particular, existen normas armonizadas elaboradas
especificamente para verificar los requisitos esenciales
de salud y seguridad de guantes y ropa de protecciéon
para evitar el contacto de la piel con agentes biol6gicos
y, por tanto, preservar la piel como via de entrada. El
ambito de aplicacion de estas normas contempla todas
las actividades en las que puede existir exposicién a

agentes biol6gicos tanto si se utilizan o manipulan de
forma deliberada como si la exposicién no es delibe-
rada. Sin embargo, las normas armonizadas especificas
de equipos de proteccion respiratoria no contemplan
de forma directa la proteccion frente a agentes biolo-
gicos, aunque pueden hacerse recomendaciones sobre
la base de las caracteristicas de determinados equipos
de este tipo.

Con respecto al marcado CE del EPI es importante in-
cidir en que, para que sea considerado un equipo de
proteccién, dicho marcado debe hacer referencia al
cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables del Reglamento (UE) 2016/425
(anteriormente recogidos en el ya derogado Real De-
creto 1407/1992, de 20 de noviembre) y no a otro real
decreto o directiva. En el sector sanitario, uno de los
sectores de actividad con mayor relevancia en cuanto
a la exposicién a agentes biolégicos y en el que se
puede dar simultaneamente la necesidad de proteccién
a la persona trabajadora y al paciente, es frecuente que
se utilicen equipos (guantes, ropa y mascarillas) cuyo
marcado CE responde tnicamente al cumplimiento
con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por lo que no tendrian la consi-
deracién de EPI 'y, en consecuencia, no protegerian a la
persona trabajadora.

Cuando en una préctica de trabajo se deban usar equi-
pos que protejan tanto al trabajador como al paciente,
se tomara en consideracion lo expuesto en el articulo
1.3 del Reglamento (UE) 2017/745: los productos que
tengan tanto finalidad médica como no médica deberdan cum-
plir de forma acumulativa los requisitos aplicables a los pro-
ductos con finalidad médica y los aplicables a los productos
sin finalidad médica, y lo recogido en el apartado 2 del
articulo 3 del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo,
por el que se regulan los productos sanitarios: cuando
un producto destinado por su fabricante a ser utilizado como
equipo de proteccion individual esté destinado también a ser
utilizado como producto sanitario deberd cumplir, ademds
de la normativa aplicable a los productos de proteccion indi-
vidual, las disposiciones de este real decreto.

En consecuencia, los equipos que sean productos sani-
tarios y tengan como fin adicional proteger de un con-
tacto, por ejemplo, con instrumentacién contaminada,
deben ser, ademas, EPI. Estos equipos se denominan
productos de uso dual.

En los casos de equipos concebidos para un uso dual,
el marcado CE indica el cumplimiento con los requisi-
tos aplicables de ambas normas (Reglamento (UE)
2016/425 y Reglamento (UE) 2017/745) de acuerdo
con los procedimientos de evaluacién de la conformi-
dad que para ellos establezca cada una de las regla-
mentaciones.

En la definicién de las caracteristicas de los EPI hay
que llamar la atencién sobre la importancia de la infor-
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macién proporcionada por el fabricante del equipo en
el folleto informativo, que se advierte mediante la frase
“Véanse instrucciones del fabricante” o el correspon-
diente pictograma (véase la figura 2) que lleva mar-
cado el EPl y su embalaje. Este folleto debe contener la
informacién necesaria tanto para la seleccion del
equipo como para su posterior uso y limitaciones al
mismo, mantenimiento, limpieza, almacenamiento, re-
visiones, caducidad y eliminacion.

|

Figura 2. Pictograma Informacion.

Adquisicién del EPI

La comparacién de las caracteristicas del EPI definidas
con las de los equipos disponibles en el mercado per-
mitira seleccionar el que mejor se adapte a las condi-
ciones y necesidades del puesto de trabajo y que
ofrezca tanto un mejor nivel de adaptacion al usuario
como facilidad para el desarrollo habitual de las tareas
realizadas. Para ello, resulta esencial contar con la par-
ticipacién de las personas trabajadoras en el momento
de plantear las diferentes soluciones posibles.

Los equipos disponibles en el mercado deben estar cer-
tificados y, en general, cumplir con las normas técnicas
armonizadas que le sean de aplicaciéon. Dada la impor-
tancia de dichas normas van a ser consideradas como
base de este apéndice.

GUANTES DE PROTECCION

Los requisitos generales de los guantes de proteccién
estan descritos en la norma UNE-EN ISO 21420. Los
requisitos especificos para los guantes de proteccién
contra productos quimicos y microorganismos estan
descritos en las normas UNE-EN ISO 374-1, UNE-EN
ISO 374-1/ A1 y UNE-EN ISO 374-5, con una serie de
requisitos especificos para los guantes contra microor-
ganismos en relacién con la calidad en su fabricacién.

Los guantes suponen una barrera frente al contacto di-
recto de las manos con agentes biol6gicos; sin em-
bargo, esta barrera puede fallar por las siguientes
razones:

e Defectos en los guantes resultantes del proceso de
fabricaciéon, muy caracteristicos de la fabricaciéon por
inmersion sucesiva de moldes en bafios de formu-
laciones del polimero, como son: poros, burbujas de
aire, incrustaciones de particulas, etc. Este tipo de
imperfecciones es casi imposible evitarlas en su to-
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talidad, de ahi que los procedimientos de control de
los distintos parametros en la produccién serdn in-
dicativos de la mayor o menor probabilidad de en-
contrar defectos que puedan comprometer la
barrera de proteccién frente a agentes biolégicos.
Estos defectos suelen afectar en mayor medida a la
unioén del dedo pulgar con la palma, entre dedos y
punta de dedos.

* Rotura del guante durante su uso, aun cuando no
hubiera un defecto inicial.

e Perforacién u orificio abierto por un instrumento
punzante o cortante.

A continuacion, se destacan algunos de los puntos que
se deben tener en cuenta en la seleccién de un guante
de proteccién con el fin de proteger contra el riesgo por
exposicién a agentes biol6gicos:

e Usar guantes que sean EPI, en los que el marcado
CE indique, al menos, cumplimiento con el Regla-
mento (UE) 2016/425. Esta informacién tendra que
constar en el folleto informativo.

¢ Siel guante protege tinicamente frente a microorga-
nismos, serd de categoria III sélo en el caso de que
esté diseflado para la protecciéon contra microorga-
nismos nocivos, los cuales se identifican con los
agentes bioldgicos clasificados en los grupos 304y
las bacterias multirresistentes; en otro caso sera de
categoria Il y el marcado CE no ird acompaiiado de
ningtn ndmero identificativo. Nétese que antes de
la publicacién del Reglamento (UE) 2016/425 los
guantes de proteccion contra microorganismos eran
de categoria Il en cualquier caso. Se pueden encon-
trar matizaciones a esta clasificaciéon en la Guia de
aplicacién de este Reglamento (PPE Regulation Gui-
delines - Guide to application of Regulation EU 2016/425
on personal protective equipment).

* Si, ademas, el guante es de proteccion quimica, serd
de categoria III y el marcado CE ira acompanado
del namero identificativo del organismo que realice
el control de calidad de la produccién.

e Las instrucciones de uso deberian indicar que por
parte del fabricante se ha llevado a cabo un control
de la calidad de la produccién para verificar la au-
sencia de agujeros en los guantes. Esta informacién
se refleja a través de un indice denominado Nivel
de Calidad Aceptable (NCA o AQL en sus siglas en
inglés), que se asocia a un determinado nivel de
inspeccion. El anexo A de la norma UNE-EN ISO
374-2 recoge a titulo informativo los niveles de ins-
peccién y sus correspondientes NCA que podrian
utilizarse.

 El folleto informativo del EPI debe especificar los
procedimientos de limpieza y desinfeccién y, en su
caso, incluir las instrucciones para la eliminacién
segura de los guantes.
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En la figura 3 se resumen los tipos de marcado CE y
de pictogramas para los guantes de proteccion.

Proteccion

Marcado

Pictogramas

Microorganismos

Hongos y bacterias

€
CE vvvy

(en caso de
microorganismos nocivos)

UNE EN 374-5:2016

Microorganismos

Hongos, bacterias y
virus

e
CE vvvy

(en caso de
microorganismos nocivos)

UNE EN 374-5:2016

VIRUS

Microorganismos
+

Productos quimicos

1* combinacién

CE vvvy

UNE EN 374-5:2016 UNE EN 374-5:2016

I O I

VIRUS

EN ISO 374-1/Tipo A

W[

UVWXYZ

Estas son las letras c6digo de 6 compuestos de la tabla 2 de la norma EN ISO
374-1, para los que la clase obtenida para el ensayo de resistencia a la
permeacién es como minimo 2.

2% combinacion

CE vy

UNE EN 374-5:2016 UNE EN 374-5:2016 ~ EN ISO 374-1/Tipo B

& & P

VIRUS

Estas son las letras c6digo de 3 compuestos de la tabla 2 de la norma EN ISO
374-1, para los que la clase obtenida para el ensayo de resistencia a la
permeacién es como minimo 2.

3% combinacion

CE vvvy

UNE EN 374-5:2016 UNE EN 374-5:2016

SRCIRA

VIRUS

EN ISO 374-1/ Tipo C

Guante ensayado para un compuesto de la tabla 2 de la norma EN ISO 374-1,
para el que la clase obtenida para el ensayo de resistencia a la permeacion es
como minimo 1.

Figura 3. Marcado y pictogramas de los quantes de proteccion quimica y contra microorganismos.
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Actualmente, la proteccion ofrecida por estos guantes
no garantiza una barrera absoluta frente a virus debido
a que la resistencia a la penetracién se evaltda en con-
diciones de laboratorio y solo se refiere a los agentes
ensayados. Por ello, conocidas estas limitaciones, su
uso debe ir siempre acompanado de buenas practicas
como:

e Inspecciéon de los guantes antes de su uso (véase la
figura 4).

e Aplicacién del procedimiento para la retirada asép-
tica de los guantes (véase la figura 5).

* Cambio frecuente de guantes.
e Uso de doble guante en tareas de alto riesgo.

e Lavado escrupuloso de manos tras retirar los guan-
tes.

Ademas, para ampliar esta informacién se pueden
consultar las fichas de seleccion y uso disponibles en
la seccion de EPI de la pagina web del INSST, asi como
la NTP 1177, 1a NTP 1143 y la NTP 1136.
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Figura 4. Comprobacion de la ausencia de fugas.

ROPA DE PROTECCION

La ropa de proteccién contra agentes biolégicos esta
descrita en la norma UNE-EN ISO 13688 y su modifi-
cacion UNE-EN ISO 13688/ A1, en la que se definen los
requisitos generales para toda la ropa de protecciéon y
se indica el pictograma “proteccion frente a riesgos
biolégicos” con que debe marcarse este tipo de ropa, y
la norma armonizada UNE-EN 14126 corregida por la
UNE-EN 14126/ AC, en la que se especifican los requi-
sitos y métodos de ensayo para ropa contra agentes

Fiqura 5. Esquema del procedimiento para la retirada de los guantes de forma aséptica.®

% 1. Coger el guante a unos centimetros del borde.

2. Volverlo del revés y quitarlo hasta el inicio de los dedos.

3. Con los dedos protegidos por el guante quitar el guante de la otra mano.

4. Volver del revés y quitar el guante del todo.
5. Acabar de quitar el primer guante.
6. Desechar los guantes de forma apropiada.

7. Lavarse las manos.


http:as�ptica.35

84 GUIA TECNICA

bioldgicos. Esta norma define ropa de proteccién con-
tra agentes biol6gicos como conjunto combinado de pren-
das, destinado a ofrecer proteccion de la piel frente a la
exposicion o al contacto con agentes biologicos.

Cabe destacar su distincién de otros productos como
trajes o batas quirtrgicas, que se utilizan para impedir
la transferencia de agentes infecciosos a un paciente, o
trajes para aire limpio, disefiados para reducir al mi-
nimo la contaminacién de la herida operatoria por par-
ticulas en suspension en el aire del quiréfano. Todos
ellos son productos sanitarios y no EPL.

El contenido de esta norma sobre ropa de proteccién
frente a agentes biol6gicos da cumplimiento a las exi-
gencias esenciales del Reglamento (UE) 2016/425, aun-
que tiene en comtn métodos de ensayos incluidos en
otras normas armonizadas de otro tipo de productos
como las batas quirdrgicas, que dan cumplimiento a
exigencias esenciales del Reglamento (UE) 2017/745.

Es de destacar que en esta norma no se establecen los
tipos de ropa de proteccién en funcion de los tipos de
microorganismos y del riesgo intrinseco de los mismos,
que viene definido por su clasificacién en los distintos
grupos (articulo 3 del Real Decreto 664/1997, de 12 de
mayo), sino que basa los requisitos de la ropa de protec-
cién en el estado del medio que contiene los microorga-
nismos: medio htimedo, como liquido o aerosol liquido,
o medio seco. Es decir, asocia las situaciones de riesgo al
medio donde estan dispersos los agentes, lo que debe ser
el punto de partida a la hora de seleccionar los materia-
les. Asi, caracteriza la capacidad de ciertos materiales de
ofrecer una buena barrera en distintas situaciones en las
que el medio de dispersion de los agentes varia, a través
de ensayos especificos de resistencia a la penetracion.

Los materiales a los que se refiere la norma pueden ser
de un solo uso o reutilizables, es decir, que permiten
su descontaminacion y uso posterior.

En cuanto al disefio, la norma adopta la misma clasifi-
cacion que la establecida en las normas de ropa de pro-
teccion quimica. Por ello, los ensayos de traje completo
obedecen a las mismas normas de ensayo que los que
se utilizan en ropa de proteccién quimica.

En la tabla 1 se muestra un esquema de los distintos
tipos de disefo existentes. En la columna central, se
describen los distintos disefios de trajes; en la columna
de la izquierda, la denominacién que este disefo tiene
en ropa de protecciéon contra agentes quimicos (AQ);
y en la columna de la derecha, la denominacién que
este diseflo tiene en ropa de proteccién contra agentes
biol6gicos (AB).

Se observa que existe un paralelismo entre la ropa de
proteccién contra agentes quimicos y la de proteccion
contra agentes biolégicos, de tal forma que, cuando
hay referencia a liquidos, estos son productos quimicos
liquidos en el caso de la ropa de protecciéon quimica o
liquidos que transportan agentes biolégicos, ya estén
pulverizados o no, en el caso de la ropa de proteccion
contra agentes biolégicos. De igual forma, cuando hay
referencia a particulas sélidas, estas son de productos
quimicos en estado sélido o particulas que transportan
agentes biol6gicos.

Como resumen se destacan algunos de los puntos
clave para tener en cuenta en la seleccién de la ropa de
proteccién contra agentes biolégicos:

* Laropa de protecciéon descrita por la norma UNE-
EN 14126 tiene consideracién de EPI y no de pro-
ducto sanitario, por lo que el marcado CE indica
cumplimiento con el Reglamento (UE) 2016/425.

* Si la ropa protege tinicamente contra agentes bio-
logicos, serd de categoria III solo en el caso de que
esté diseniada para la proteccién contra microorga-
nismos nocivos, los cuales se identifican con los
agentes bioldgicos clasificados en los grupos 3 o 4
y las bacterias multirresistentes; en otro caso sera
de categoria Il y el marcado CE no ird acompafiado
de ningtin niimero identificativo. Nétese que antes
de la publicacién del Reglamento (UE) 2016/425 la
ropa de proteccién biolégica era de categoria II en
cualquier caso. Se pueden encontrar matizaciones
a esta clasificacién en la Guia de aplicacién del Re-
glamento (UE) 2016/425.

* La ropa que protege simultaneamente contra pro-
ductos quimicos y agentes biolégicos (indepen-
dientemente de su clasificacién) serd de categoria
III y el marcado CE ird acompafiado del nimero
identificativo del organismo que realice el control
de la produccion (en la figura 6 se resumen los tipos
de marcado CE y de pictogramas para la ropa de
proteccion).

* Puede ser ropa reutilizable o desechable de un solo
uso.

* Las instrucciones de uso del fabricante deben indi-
car los ensayos realizados, los agentes biol6gicos
utilizados y los niveles de prestaciéon obtenidos.
Ademas, deben incluir, entre otros aspectos, las
aplicaciones y limites de uso, los métodos de lim-
piezay desinfeccién y, en su caso, las instrucciones
para la eliminacién segura de la ropa de protec-
cién.
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Contra agentes Contra agentes
quimicos biolégicos
ﬁ Descripcion Traje @
HERMETICOS A GASES Y VAPORES
Cubren totalmente el cuerpo. Costuras, cierres y
uniones elasticas. Incluyen guantes y botas.
Tipo 1 AQ Requieren equipo de proteccion respiratoria para AB Tipo 1-B
suministrar aire respirable que puede ser auténomo
o semiauténomo, lo que conlleva una subclasificacién
en la, 1b, 1c.
HERMETICOS A GASES Y VAPORES
Tipo 2 Trajes de proteccion frente a gases y vapores, con Tipo 2-B
AQ equipo semiauténomo proporcionando presion AB
positiva al traje con costuras y uniones no estancas.
HERMETICOS A LIQUIDOS PRESURIZADOS, EN FORMA DE CHORRO
Tipo 3 Uso recomendado con guantes y botas de proteccion Tipo 3-B
AQ gue odrén sellarse en su union (segtn indicacion AB
abricante).
HERMETICOS A LIQUIDOS PULVERIZADOS
. El requisito de hermeticidad es menos estricto que .
Tipo 4 en trajes tipo 3. Uso recomendado con guantes y Tipo 4-B
AQ  potas de protecciéon que podran sellarse en su unién AB
(segun indicacién del fabricante).
CON UNIONES HERMETICAS A PARTICULAS SOLIDAS EN AIRE
. Hay que verificar la aptitud en el caso de sustancias .
Tipo 5 altamente peligrosas; podria ser necesario un tipo 1. Tipo 5-B
AQ  No probado para penetracion a través del material AB
por frotado o flexién.
OFRECEN PROTECCION LIMITADA FRENTE A SALPICADURAS DE LIQUIDOS
. Indicados para casos de exposicion ligera en los que, .
Tipo 6 si se diera una exposicion mas importante, Tipo 6-B
AQ permitirfan desvestirse y retirar la ropa contaminada AB
rapidamente.
Ropa de Ropa de
proteccion AQ Prendas que protegen partes concretas del cuerpo AB proteccion
. (mandiles, manguitos, polainas, etc.). .
parcial parcial-B

Tabla 1. Tipos de ropa de proteccion quimica y biolégica.
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Agentes biol6gicos

b CE vvvy

Productos quimicos

Proteccion Marcado Pictogramas

UNE EN 14126:2004

Agentes biologicos c E ' @
UNE EN 14126:2004

Agentes biologicos - ( E YYYY

microrganismos nocivos
UNE EN XXX
UNE EN 14126:2004 (segtin tipo)

Figura 6. Marcado y pictogramas de la ropa de proteccion frente a agentes quimicos y bioldgicos.

Ademas, para ampliar esta informacién se pueden
consultar las fichas de seleccion y uso disponibles en
la seccién de EPI de la pagina web del INSST, asi como
la NTP 1171, la NTP 772 y Ia NTP 929.

Finalmente, cabe indicar que este apéndice no contem-
pla los tipos de equipos utilizados por las unidades es-
pecializadas en atender situaciones de emergencia en
las que, como consecuencia de un desastre o accidente
industrial, deban intervenir en zonas donde puede
haber riesgo por particulas nucleares, radioactividad,
agentes bioldgicos o agentes quimicos. Estas situacio-
nes de emergencia, denominadas “incidentes NRBQ”
en relacion con los riesgos indicados, estdn excluidas
de la aplicaciéon de la LPRL y, por tanto, de la regla-
mentacion que la desarrolla, aunque no estan exentas
del uso de equipos de proteccién individual (llamados
equipos NRBQ) sujetos, en cuanto a su comercializa-
cién, al Reglamento (UE) 2016/425.

EQUIPOS DE PROTECCION RESPIRATORIA

Si la evaluacién de riesgos revela que las personas tra-
bajadoras pueden estar expuestas a atmosferas que
contengan:

* agentes biol6gicos infecciosos que pueden transmi-
tirse por el aire, por ejemplo: agentes causantes de
la tuberculosis, la legionelosis, el carbunco, etc., o

* bioaerosoles susceptibles de provocar infeccion,
alergia o toxicidad,

puede ser necesario el uso de equipos de proteccién
respiratoria (en adelante, EPR).

Es conveniente recordar que, si bien las normas armo-
nizadas especificas de EPR no contemplan de forma
directa la protecciéon contra agentes biologicos, pueden
hacerse recomendaciones sobre la base de las caracte-
risticas de algunos de estos equipos.

Desde el punto de vista de la proteccion respiratoria la
premisa bésica de la que se parte es que, cuando se
transportan en el aire, los agentes biol6gicos se com-
portan como las particulas a las que van normalmente
asociados. El hecho de que una particula sea o no bio-
l6gicamente activa no parece afectar a la forma en que
es retenida por un material filtrante, de ahi que se trate
la proteccién respiratoria frente a la inhalacién de
agentes bioldgicos como la proteccién respiratoria
frente a particulas.

Para ofrecer esta protecciéon el EPR consta de dos com-
ponentes fundamentales: la pieza facial, cuya funcion
es evitar la entrada de aire contaminado en las vias res-
piratorias, y el elemento o dispositivo que proporciona
aire no contaminado.

El aporte de aire no contaminado se hace por dos mé-
todos: mediante la retencion de los contaminantes del
aire antes de que sea inhalado o mediante el suminis-
tro de aire respirable procedente de una fuente inde-
pendiente.

Atendiendo a esta forma de actuacion los EPR se cla-
sifican de la siguiente forma:

* Equipos filtrantes. El aire inhalado pasa a través de
un material filtrante que retiene los contaminantes
que pueden presentarse en forma particulada
(bioaerosoles). Estos equipos sélo pueden utilizarse
en atmosferas que no sean deficientes en oxigeno.
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* Equipos aislantes. Proporcionan aire respirable pro-
cedente de una fuente independiente del medioam-
biente.

Equipos filtrantes contra particulas

La elecciéon del equipo se basa en la naturaleza fisica y
en la concentracion del contaminante. Entre los equi-
pos filtrantes contra particulas se pueden distinguir los
siguientes.

Media mdscara filtrante (mascarilla autofiltrante) (UNE-
EN 149+A1)

Es un equipo que cubre la nariz, la boca y el mentén y
se caracteriza porque, totalmente o en su mayor parte,
esta formada por material filtrante, o bien es una
media mascara en la que los filtros forman parte inse-
parable del equipo. Debe garantizar un ajuste hermé-
tico con la cara del portador.

Las medias mascaras filtrantes se clasifican, en funcién
de su rendimiento y de su fuga hacia el interior total*
maxima, en tres clases: FFP1 (baja eficacia, penetracion
inferior al 20 %), FFP2 (eficacia media, penetracién in-
ferior al 6 %) y FFP3 (alta eficacia, penetracién inferior
al1 %).

Filtros contra particulas (UNE-EN 143)

Estos filtros se utilizaran acoplados, de forma fuerte y
estanca, a piezas faciales como medias o cuartos de
madscaras, denominadas habitualmente mascarillas, o
acoplados a mascaras completas. Estin marcados con
la letra Py su cédigo de color es el blanco.

Los filtros contra particulas se clasifican en funciéon de
su eficacia filtrante en tres clases: P1 (baja eficacia, pe-
netracién inferior al 20 %), P2 (eficacia media, penetra-
cion inferior al 6 %) y P3 (alta eficacia, penetracion
inferior al 0,05 %).

La eficacia global de un EPR depende, ademaés de la
eficacia del filtro, de la estanqueidad de la pieza facial.
Dicha estanqueidad se determina mediante la medi-
cién del parametro denominado fuga hacia el interior,
que para una media mdascara no debe ser superior al 2
% (UNE-EN 140), y para una méscara completa no
debe ser superior al 0,05 % (UNE-EN 136), en las con-
diciones de ensayo establecidas en las respectivas nor-
mas.

La eleccioén final del EPR filtrante concreto y adecuado
debe derivarse del proceso de evaluacion de riesgos.
Por ello, y ante la variedad de situaciones en las que
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puede haber exposicién a agentes biolégicos, es com-
plejo establecer recomendaciones fijas sobre el equipo
mas adecuado. A continuacion, se incluyen algunas in-
dicaciones con el objeto de orientar en este proceso:

¢ Ensituaciones en las que hay o puede haber exposi-
cién a agentes biolégicos (en forma de bioaerosoles)
no es adecuado el uso de mascarillas autofiltrantes
FFP1 o de filtros P1 puesto que no ofrecen suficiente
proteccion; la proteccién minima recomendable es la
ofrecida por las mascarillas autofiltrantes FFP2 o los
filtros P2.

e Cuando de la evaluacién de riesgos se derive que
en el desarrollo de la actividad existen operaciones
o se realicen técnicas en las que se puedan generar
bioaerosoles en concentraciones elevadas, se reco-
mienda el uso de mascarillas autofiltrantes FFP3 o
filtros P3.

e Los EPR filtrantes no son adecuados para la protec-
cién frente a la exposicién a agentes bioldgicos del
grupo 4 transmisibles por aire; en este caso, se re-
comienda el uso de un equipo respiratorio indepen-
diente del medio con aporte de aire.

Los EPR filtrantes pueden estar disefiados y fabricados
para ser utilizados durante un turno de trabajo o para
mas de un turno de trabajo. Estos tltimos, cuando se
utilizan frente a agentes bioldgicos, es recomendable
desecharlos después de cada turno de trabajo ya que,
dependiendo de las condiciones de almacenamiento
(humedad, temperatura) y del microorganismo, estos
(fundamentalmente, los hongos) podrian desarrollarse
en el material filtrante y desprenderse del mismo, pu-
diendo ser inhalados durante un nuevo uso.

Otros equipos filtrantes son:

* Mascarillas sin valvulas (UNE-EN 1827/ Al). Con-
sisten en una pieza facial que puede ser reutilizable
y filtros desmontables y sustituibles disefiados para
ser utilizados durante un turno de trabajo como
maximo. Estos equipos van marcados con el prefijo
FM seguido del tipo y clase de filtro. Segtin su efi-
cacia se clasifican en FMP1 (baja eficacia), FMP2
(eficacia media) y FMP3 (alta eficacia).

e Equipos filtrantes de ventilacién asistida (UNE-EN
12941 y UNE-EN 12942). Son equipos cuyo funcio-
namiento no depende de la respiracion del usuario,
sino que emplean un método mecanico para forzar
el paso del aire a través del filtro. Después de cada
uso en atmosferas contaminadas con agentes bio-
l6gicos deben ser sometidos a un proceso de lim-
pieza y desinfecciéon de sus componentes. Este

% Fuga hacia el interior total: fuga del aire ambiental hacia el interior del adaptador facial proveniente de todas las posibles
fuentes, incluidos los filtros o equipos, cuando se mide en el laboratorio en atmésfera especifica de ensayo. Se expresa como
porcentaje del aire total inhalado (UNE-EN ISO 16972:2020 Equipos de proteccién respiratoria. Definiciones de términos y

pictogramas).
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proceso puede ser complejo y costoso, por lo que
no suelen ser los equipos mas indicados frente a
esta exposicion. Su uso podria recomendarse para
aquellas situaciones que impliquen un elevado
ritmo de trabajo.

Equipos aislantes

El uso de estos equipos esta recomendado en situacio-
nes de emergencia o, por ejemplo, en laboratorios con
un nivel 4 de contencién disefiados para trabajar con
trajes especiales dotados de respirador auténomo.

Dependiendo de la fuente independiente que suminis-
tra aire no contaminado, los equipos aislantes se clasi-
fican en los siguientes:

e Equipos de linea de aire fresco (UNE-EN 138, UNE-
EN 269), que constan de una pieza facial conectada
a una manguera cuyo extremo debe estar ubicado
en el exterior de la atmésfera contaminada.

* Equipos de linea de aire comprimido (UNE-EN
14593-1), que son aquellos que se basan en una
fuente de aire comprimido limpio y respirable.

e Equipos auténomos (UNE-EN 14435, UNE-EN 137,
UNE-EN 145, UNE-EN 145/ Al), en los que el aire
respirable se obtiene a partir de un recipiente (bote-
lla) a presion que es portado por el propio usuario.

Todos los EPR estan considerados como EPI de cate-
goria Il y el marcado CE ird acompafiado del nimero
identificativo del organismo de control que realice el
control de calidad de la produccién.

Los diferentes EPR citados estan descritos en sus res-
pectivas normas armonizadas cuyas referencias com-
pletas se incluyen en al apartado IV “Fuentes de
informacién”.

Uso, almacenamiento, limpieza y desinfeccion de
los EPR

Los EPR se han de utilizar, cuidar y mantener correc-
tamente, siguiendo siempre las indicaciones del fabri-
cante. La norma genérica de referencia sobre estos
aspectos es la UNE-EN 529.

Por lo que respecta a la utilizacién de dichos equipos,
los usuarios deberian realizar una serie de comproba-
ciones previas al uso, entre las que se incluyen: la ins-
peccion de las partes vulnerables del EPR (zona de
sellado, arnés, vélvulas, etc.); la verificacion, cuando
se usan filtros, de que estos son del tipo correcto, no
estdn dafiados, estan ajustados correctamente y se en-
cuentran dentro de su periodo de vida ttil; la verifica-
cién de que se suministra el caudal de aire correcto; y
la comprobacién del ajuste para garantizar que la pieza

facial estd correctamente colocada cada vez que se uti-
liza el EPR.

Este ultimo aspecto tiene especial importancia puesto
que la pieza facial no ofrecera el nivel 6ptimo de pro-
teccion si existen fugas que pueden ser debidas a un
mal ajuste con la cara del usuario o a fallos en la propia
pieza facial. Ademas, es poco probable que una deter-
minada talla de una pieza facial ajuste a todas las per-
sonas trabajadoras. Por todo ello, la evaluacion del
correcto ajuste es una parte importante del proceso de
seleccion inicial y del uso diario del equipo.

En la norma UNE-EN 529 en su anexo E (informativo)
se describen diferentes métodos para evaluar el ajuste
de la pieza facial. Entre ellos cabe destacar las compro-
baciones de ajuste y los ensayos de ajuste. Los primeros,
rapidos y sencillos, se utilizan como una comprobacién
diaria previa al uso del equipo para una pieza facial que
ya se ha seleccionado para el usuario utilizando un mé-
todo de ensayo de ajuste.

Los componentes del EPR susceptibles de almacena-
miento, limpieza y desinfeccion, como pueden ser las
piezas faciales, deben tratarse siguiendo estrictamente
las recomendaciones del fabricante. En ningtn caso, el
usuario debe aplicar métodos propios de desinfeccion
ya que la eficacia del equipo puede verse afectada.

Como ya se ha mencionado, el material filtrante puede
constituir un medio que permita el crecimiento de los
microorganismos, por lo que no es recomendable uti-
lizar filtros y mascarillas autofiltrantes més de un
turno de trabajo a menos que el fabricante disponga
de un método de limpieza y desinfeccion.

Mascarillas quirtrgicas

Mencién aparte merecen las mascarillas quirdrgicas,
previstas para ser utilizadas principalmente en quiré-
fanos y entornos sanitarios similares. Se trata de pro-
ductos sanitarios a los que se aplica la norma
armonizada UNE-EN 14683.

Estas mascarillas no son EPI, ya que se disefian para
proteger al entorno de trabajo y no al personal que las
lleva puestas. Por lo tanto, cuando el objetivo sea la
proteccion contra la inhalacién de agentes biolégicos
debera emplearse un EPR (UNE-EN 149+A1).

Adicionalmente, la mascarilla quirtrgica puede prote-
ger a quien la lleva puesta frente a salpicaduras de flui-
dos potencialmente contaminados. Este tipo especial
de mascarilla quirargica, contemplado en la legislacion
europea sobre productos sanitarios, se denomina re-
sistente a salpicaduras o impermeable. En cualquier
caso, esta prestacion adicional no implica la protecciéon
frente a la inhalaciéon de un aerosol liquido.
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EQUIPOS DE PROTECCION OCULAR Y FACIAL

Los protectores oculares y faciales se pueden clasificar,
atendiendo al tipo de montura, en los siguientes tipos:

* Gafas de protecciéon de montura universal.
¢ Gafas de protecciéon de montura integral.
e Pantallas faciales.

Las gafas de proteccion pueden disponer de oculares
graduados o planos (sin graduacion). En ningtin caso
las lentes de contacto ofrecen proteccion frente al
riesgo de exposicién a agentes biol6gicos.

Para seleccionar el protector mas adecuado se han de
tener en cuenta las caracteristicas y la forma de presen-
tacion del agente bioldgico, las condiciones en las que
se lleva a cabo la actividad y las caracteristicas parti-
culares de la persona trabajadora.

Grupo y forma de presentacion del agente
biolégico

Se debe tener en cuenta el grupo al que pertenece el
agente biolégico y la forma en que se puede producir
la exposicién: a través de gotas, salpicaduras o bioae-
rosoles. Las pantallas faciales ofrecen proteccién contra
las salpicaduras, mientras que las gafas de montura in-
tegral ofrecen protecciéon contra gotas y bioaerosoles,
dependiendo del grado de aislamiento de la regiéon
ocular que ofrezca la montura con respecto al medio
externo. En determinadas ocasiones, y cuando se trate
de prevenir exclusivamente el contacto entre el ojo y
objetos contaminados, se podran utilizar gafas de
montura universal con proteccién lateral.

Condiciones en las que se lleve a cabo la actividad

En entornos que impliquen el uso de productos qui-
micos que puedan dafiar o destruir los plasticos se
debe tener en cuenta esta circunstancia al seleccionar
los protectores oculares con objeto de que los materia-
les sean compatibles con los productos quimicos que
se utilicen, asi como con los procesos de desinfeccién.

Cuando la actividad se realice en ambientes donde la
humedad sea alta, favoreciendo el empanamiento de
los oculares, se recomienda el uso de oculares con tra-
tamiento antiempafiamiento. En este caso se debe
tener en cuenta que algunas gafas de proteccién de
montura integral disponen de orificios de ventilacion
que evitan o retrasan el empafiamiento de los oculares,
aunque, por otro lado, estos orificios disminuyen la
hermeticidad o aislamiento que ofrece la montura.
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Por ultimo, hay que indicar que en el proceso de selec-
cion de protectores oculares y faciales para el ambito
sanitario también se debe tener en cuenta si el equipo
se va a llevar para realizar actuaciones sobre un solo
paciente o durante un turno completo, asi como la ca-
pacidad de limpieza durante su uso.

Caracteristicas de la persona trabajadora

Entre estas caracteristicas se debe considerar si la per-
sona necesita correccién optica. En tal caso, puede ser
provista de una gafa de proteccién con oculares gra-
duados, aunque esta no es la tnica posibilidad que
existe desde el punto de vista técnico. Existen otros
tipos de protectores oculares que pueden ser compati-
bles con el uso simultaneo de gafas graduadas norma-
les o lentes de contacto (por ejemplo, pantalla facial y
algunos disefios de montura integral), asegurando es-
pacio suficiente entre la gafa graduada y el protector
ocular para evitar el contacto entre ellos.

En el caso de que sea necesario el uso simultaneo de
otros EPI, como la proteccion respiratoria, se debe ase-
gurar que tanto el protector ocular como el respiratorio
son compatibles entre si, no mermando las propiedades
de proteccién que ofrece cada uno. Otra opcién viable
en este caso es el uso de mascaras de proteccién respi-
ratoria que cubran la regioén ocular, debiendo asegu-
rarse la compatibilidad con el uso simultdneo de gafas
graduadas o lentes de contacto.

También se debe considerar el ajuste del protector y la
comodidad y ligereza que ofrece durante un uso pro-
longado. Para ello se tendra en cuenta la opinién de la
persona trabajadora durante el proceso de seleccién
del EPI mas adecuado al riesgo evaluado.

La norma técnica armonizada con base en la que se
suelen certificar los protectores oculares y faciales es la
UNE-EN 166. En esta norma se establecen los requisi-
tos que han de reunir estos protectores dependiendo
del riesgo o riesgos frente a los que protegen, es decir,
en funcién del campo de uso del equipo (liquidos, par-
ticulas gruesas de polvo, gases y particulas finas de
polvo). Esta norma armonizada® no contempla de
forma directa la protecciéon contra los agentes biol6gi-
cos, aunque pueden hacerse recomendaciones sobre la
base de las caracteristicas de algunos de estos equipos,
habida cuenta de que los agentes biol6gicos van aso-
ciados a particulas o a gotas.

Las recomendaciones anteriores sirven de base para la
adecuada seleccién de la proteccion ocular o facial
frente al riesgo biolégico y se pueden complementar,
si es necesario, con requisitos de proteccion frente a im-
pactos de particulas o con prestaciones adicionales de

7 Atitulo informativo, se indica que en el momento de elaborar este apéndice se esta trabajando en la adopcién en el &mbito
europeo de una norma internacional que establece los requisitos para protectores oculares y faciales frente a agentes biolo-
gicos en el &mbito laboral (véase el apartado IV “Fuentes de informacién”).
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los oculares (resistencia al empafiamiento, a la abrasién
o a la clase optica del ocular).

A continuacion, se relacionan otras cuestiones genera-
les para tener en cuenta en la seleccién de protectores
oculares y faciales con el fin de proteger frente a la ex-
posicién a agentes bioldgicos:

Usar protectores oculares y faciales que sean EP]J,
en los que el marcado CE indique, al menos, cum-
plimiento con el Reglamento (UE) 2016/425. Esta
informacién debera ser suministrada por el fabri-
cante.

Los protectores oculares y faciales son EPI de cate-
goria Il y el marcado CE no ird acompafiado del na-
mero del organismo notificado que haya intervenido
en su certificacion.

Los simbolos que llevaran marcados el ocular y la
montura dependeran del campo de uso y de las
prestaciones adicionales, como se ha mencionado
anteriormente.

GUIA TECNICA

Uso y mantenimiento

Para evitar dafiar el ocular, no se debe limpiar
nunca con un pafo seco. Utilizar siempre agua ja-
bonosa o los productos de limpieza que indique el
fabricante.

No usarlos cuando la visibilidad esté claramente re-
ducida (por ejemplo, cuando los oculares estan
muy arafados o gastados) o la montura, banda o
arnés estén deformados; en esos casos desecharlos
y sustituirlos por unos nuevos.

Almacenarlos en el embalaje, segtin la informacién
e instrucciones para el usuario que indique el fabri-
cante.
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APENDICE 4. GESTION DE RESIDUOS SANITARIOS

INTRODUCCION

Los residuos sanitarios son sustancias y objetos genera-
dos como consecuencia de la actividad desarrollada en
establecimientos sanitarios, centros y servicios veterina-
rios, laboratorios y centros de experimentacién animal,
entre otros. No obstante, cada comunidad auténoma se-
fiala en su normativa qué centros y establecimientos son
productores de residuos sanitarios. Estos deben ser des-
echados mediante una adecuada gestién atendiendo a
sus caracteristicas de peligrosidad. Esta gestion esté su-
jeta a requisitos y normativas especificas para prevenir
la propagacion de enfermedades y garantizar la protec-
cién de la salud y la seguridad de la ciudadania.

En el ambito estatal, la Ley 7/2022 tiene por objeto sen-
tar los principios de la economia circular a través de la
legislacién basica en materia de residuos, asi como
contribuir a la lucha contra el cambio climatico y pro-
teger al medio marino.

El articulo 2 de esta ley contiene, entre otras, las defi-
niciones de los diferentes tipos de residuos considera-
dos. Destaca, a efectos de este apéndice, la definiciéon
de “residuo peligroso” indicando lo siguiente: residuo
que presenta una o varias de las caracteristicas de peligrosi-
dad enumeradas en el anexo 1y aquél que sea calificado como
residuo peligroso por el Gobierno de conformidad con lo es-
tablecido en la normativa de la Union Europea o en los con-
venios internacionales de los que Esparia sea parte. También
se comprenden en esta definicion los recipientes y envases
que contengan restos de sustancias o preparados peligrosos
o estén contaminados por ellos, a no ser que se demuestre
que no presentan ninguna de las caracteristicas de peligro-
sidad enumeradas en el anexo I.

Una de las caracteristicas de los residuos que permiten
su calificacién como peligroso, que se contempla en
este anexo, es la categoria HP 9 “Infeccioso” que se
aplica a los residuos que contienen microorganismos
viables, o sus toxinas, de los que se sabe o existen ra-
zones fundadas para creer que causan enfermedades
en el ser humano o en otros organismos vivos.

Ademas, en el articulo 6 “Clasificacién y Lista europea
de residuos” de esta ley se especifica que la determina-
cién de los residuos que han de considerarse como peli-
grosos o no peligrosos se hara de conformidad con la lista
establecida en el anexo de la Decisién de la Comisién
2014/955/ UE, de 18 de diciembre de 2014, por la que se
modifica la Decisién 2000/532/ CE, sobre la lista de resi-
duos, de conformidad con la Directiva 2008/98/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo. En concreto, el capi-
tulo 18 de dicha lista contempla los “Residuos de servi-
cios médicos o veterinarios o de investigacion asociada
(salvo los residuos de cocina y de restaurante no proce-
dentes directamente de la prestacién de cuidados sanita-
rios)”. El capitulo se divide en dos categorias:
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18 01 Residuos de maternidades, del diagnéstico, tra-
tamiento o prevenciéon de enfermedades huma-
nas

180101 Objetos cortantes y punzantes (ex-
cepto el codigo 18 01 03)

1801 02 Restos anatémicos y 6rganos, inclui-
dos bolsas y bancos de sangre (ex-
cepto el codigo 18 01 03)

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

18 01 04 Residuos cuya recogida y eliminacién
no son objeto de requisitos especiales
para prevenir infecciones (por ejem-
plo, vendajes, vaciados de yeso, ropa
blanca, ropa desechable, panales)

18 02 Residuos de la investigacién, diagndstico, trata-
miento o prevencién de enfermedades de ani-
males

18 02 01 Objetos cortantes y punzantes (ex-
cepto el codigo 18 02 02)

18 02 02* Residuos cuya recogida y eliminacién
es objeto de requisitos especiales para
prevenir infecciones

18 02 03 Residuos cuya recogida y eliminaciéon
no son objeto de requisitos especiales
para prevenir infecciones

En esta lista se consideran peligrosos los residuos mar-
cados con un asterisco (*) de conformidad con la Direc-
tiva 2008/98/ CE, sobre los residuos. La lista se completa
con varios apartados donde se clasifican otros residuos
propios de esas actividades, entre ellos: productos qui-
micos que consisten en, o contienen, sustancias peligro-
sas, otros productos quimicos, medicamentos citotéxicos
y citostéticos, otros medicamentos y residuos de amal-
gamas procedentes de cuidados dentales.

Ademas, en el articulo 6.3 de la Ley 7/2022 se indica
que:

a) Se podri considerar un residuo como peligroso cuando,
aungue no figure como tal en la lista de residuos, pre-
sente una o mds caracteristicas indicadas en el anexo I.

b) Se podri considerar un residuo como no peligroso
cuando se tengan pruebas de que un determinado residuo
que figure en la lista como peligroso, no presenta nin-
guna de las caracteristicas indicadas en el anexo 1.

Y finalmente, en su articulo 6.4 se especifica que queda
prohibida la reclasificacion de residuos peligrosos en residuos
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no peligrosos por medio de una dilucion o mezcla cuyo objeto
sea la disminucion de las concentraciones iniciales de sus-
tancias peligrosas por debajo de los limites que definen el ca-
rdcter peligroso de un residuo.

El articulo 12 de la ley establece las competencias de
cada una de las administraciones ptblicas en la mate-
ria. A la Administraciéon General del Estado le corres-
ponde ejercer la potestad de vigilancia, inspeccion y
sancion en el &mbito de sus competencias, asi como la
elaboracién de estrategias y planes de residuos y el
Plan Estatal Marco de Gestién de Residuos (PEMAR),
asi como elaborar estrategias en materia de suelos con-
taminados, entre otras.

Por su parte, la mayoria de las comunidades auténo-
mas, en ejecucion de sus competencias, han desarro-
llado normativa especifica en materia de gestion de
residuos sanitarios. En consecuencia, hay que tener en
cuenta que la nomenclatura y la clasificacién de los re-
siduos sanitarios no es homogénea en todo el territorio
nacional.

CLASIFICACION DE LOS RESIDUOS
SANITARIOS

De forma genérica, los residuos sanitarios se pueden
clasificar en los siguientes grupos:

* Residuos generales. Se trata de residuos que por su
naturaleza y composicion no necesitan exigencias
especiales de gestion ni dentro ni fuera del centro
generador. Este grupo incluye materiales como
papel, carton, vidrio, restos de comida y otros resi-
duos que, normalmente, no derivan directamente
de una actividad sanitaria y que se generan en es-
tancias o dreas de un centro sanitario donde no se
realizan actividades propiamente sanitarias (por
ejemplo, oficinas, comedores, cafeteria o salas de
espera). Tienen la consideracién de residuos urba-
nos o municipales.

* Residuos sanitarios no especificos asimilables a re-
siduos urbanos. Residuos s6lidos resultantes de las
précticas y actividades sanitarias asistenciales pero
que no estan incluidos en la categoria de residuos
sanitarios especificos. No requieren precauciones
adicionales en su gestién fuera del centro genera-
dor, aunque en el interior del centro sanitario hay
que tomar determinadas precauciones para su ges-
tion. Este tipo de residuos incluye: material de
curas, yesos, mascarillas, guantes, textiles y el ma-
terial de un solo uso sucios con sangre u otros flui-
dos biolégicos, asi como otros residuos, siempre
que no se encuentren englobados en la categoria de
residuos sanitarios especificos.

¢ Residuos de riesgo o especificos. Son residuos que
requieren un tratamiento especifico y diferenciado
de los residuos municipales, y que precisan de la

adopcion de medidas de prevencién en la recogida,
almacenamiento, transporte, tratamiento y elimina-
cién, tanto dentro como fuera del centro generador,
dado que pueden suponer un riesgo para la salud
laboral y pablica. Estos residuos son la sangre y he-
moderivados en forma liquida, las agujas, el mate-
rial anatémico, los cultivos y reservas de agentes
infecciosos, los residuos de animales de investiga-
cién o experimentacién inoculados biolégicamente
y el resto de los residuos sanitarios infecciosos ca-
paces de transmitir alguna de las enfermedades in-
fecciosas que se indican en la normativa (véase la
tabla 1) y los residuos procedentes de enfermos que
pueden ser incluidos en este grupo.

* Residuos tipificados en normativas singulares. Este
grupo comprende los residuos especiales no inclui-
dos en el apartado anterior y los residuos citotoxi-
cos, ademas de todo el material que haya estado en
contacto con ellos y que presenten riesgos carcino-
génicos, mutagénicos y teratogénicos; y los restos
de sustancias quimicas, los medicamentos caduca-
dos, los aceites minerales, los residuos de laborato-
rios radiolégicos y los residuos radioactivos.

GESTION DE LOS RESIDUOS SANITARIOS

La gestion de los residuos sanitarios se divide en dos
partes bien diferenciadas: la que se realiza en el interior
del propio centro donde se generan y la que se realiza
en el exterior.

Gestion intracentro

La gestion interna de los residuos sanitarios en el pro-
pio centro comprende: la recogida selectiva, la clasifi-
cacioén o segregacion, el envasado, el etiquetado, el
transporte y el almacenamiento de los residuos. Todo
ello atendiendo a los criterios de segregacion, asepsia
e inocuidad al objeto de no trasladar la posible conta-
minacién a otro medio receptor.

Recogida de residuos

La recogida de residuos sanitarios debe llevarse a cabo
lo antes posible, colocando los envases para los distintos
tipos de residuos sanitarios lo mas cerca posible de la
zona donde se generen. Los envases para el almacena-
miento de los residuos sanitarios seran de un solo uso.

Clasificacion o segregacion

La clasificacién o separaciéon debe realizarse desde el
momento de generacién del residuo y en funcién de
sus caracteristicas de peligrosidad. Los distintos tipos
de residuos se recogen en sus envases o contenedores
especificos, apropiados a las caracteristicas de los resi-
duos (resistencia a la perforacién, impermeabilidad,
etc.).



EVALUACION Y PREVENCION DE LOS RIESGOS RELACIONADOS
CON LA EXPOSICION A AGENTES BIOLOGICOS DURANTE ELTRABAJO — 29

Envasado

Los residuos sanitarios se recogeran en bolsas o enva-
ses cuyas caracteristicas se adaptaran a los criterios si-
guientes:

* Deben estar fabricados con materiales homologa-
dos y no generar emisiones toxicas en los procedi-
mientos de eliminacion.

* Deben ser impermeables, opacos y resistentes a la
humedad y a la rotura.

e Deben estar identificados de acuerdo con el tipo de
residuo que contienen.

La eleccién entre bolsas y envases rigidos o semirrigi-
dos dependera del tipo de residuo y de la existencia de
elementos cortantes o punzantes:

* Bolsas: con independencia de los colores estableci-
dos por las CC AA, deben cumplir con los princi-
pios de impermeabilidad y opacidad y, sobre todo,
de resistencia a la rotura, definida por la galga. En
su eleccion se debe tomar en consideracion el valor
de la misma y la capacidad de las bolsas, siendo
aconsejable escoger las de mayor valor de galga.

* Envases rigidos o semirrigidos: ademéas de opacos
e impermeables, deben ser de libre sustentacién, re-
sistentes a la perforaciéon y con un cierre hermético
que no se pueda abrir de forma accidental.

Los residuos cortantes y punzantes deben recogerse en
envases impermeables, rigidos y a prueba de roturas
o perforaciones. Dichos recipientes nunca se llenaran
hasta el limite de su capacidad (aproximadamente
hasta el 80 %) a fin de que dichos residuos no sobre-
salgan.

Las distintas reglamentaciones autonémicas contem-
plan las caracteristicas concretas que deben reunir
estos envases.

Los envases deberan estar perfectamente cerrados
antes del transporte, trasladarse herméticamente ce-
rrados y almacenarse en los lugares previstos para ello.

Etiquetado

En funcién del tipo de residuo recogido, tanto las bol-
sas como los envases deberan estar correctamente
identificados y etiquetados de forma clara, legible e in-
deleble, identificando el tipo de residuo, asi como el
centro productor o unidad de procedencia.

Transporte interno

El transporte interno debe realizarse con agilidad, ra-
pidez, asepsia, inocuidad y seguridad. En consecuen-
cia, los recipientes para residuos, pero especialmente
las bolsas, no deben arrastrarse por el suelo, ni utilizar

trampillas ni bajantes que puedan afectar su integri-
dad; los envases deben llegar al almacén en perfecto
estado y herméticamente cerrados.

Los carros o contenedores utilizados en el transporte
deben cumplir las siguientes caracteristicas:

e Ser de uso exclusivo para el transporte de residuos.

* Estar ubicados en las proximidades de la zona
donde se generen los residuos.

e Ser de facil limpieza y desinfeccion.
* Ser resistentes a la corrosion.
* No contener elementos cortantes o punzantes.

Ademas, deben ser ergonémicos y estar diseniados de
forma que se impida el vuelco y la caida de las bolsas
al suelo o sobre las personas, para lo que se reco-
mienda no llenarlos en toda su capacidad. La ruta de
transporte “ruta de sucio”, debe ser distinta del reco-
rrido del ptblico, de los pacientes o de los especimenes
para el diagndstico. Finalmente, los medios de trans-
porte deben someterse a revisiones de mantenimiento
periddicas (estado de las ruedas, integridad, etc.), sus-
tituyendo las partes o los carros defectuosos.

Es recomendable que los residuos sanitarios recogidos
en las distintas zonas del centro sean transportados al
almacén final con una periodicidad maxima de 12
horas, aunque en algunas CC AA esta periodicidad
puede ser mayor.

Almacenamiento

El almacenamiento dentro del centro sanitario puede
variar segtn el tamafo del propio centro. Si éste es un
hospital o bien si la actividad del mismo lo aconseja,
pueden habilitarse almacenes intermedios donde se
guarden provisionalmente los residuos en espera de
su recogida y transporte al almacén final. Las caracte-
risticas de dichos almacenes deben ser similares, ahora
bien, las exigencias sobre dichos almacenes pueden di-
ferir entre las distintas CC AA.

Como norma general, se aconseja que los espacios des-
tinados al almacenamiento de residuos dispongan de
las siguientes caracteristicas:

e Debe ser una zona exclusiva para los residuos.
* Sera un local separado del resto de actividades.

* Debe ser un local ventilado, bien iluminado, sefia-
lizado y protegido de la intemperie y de animales
(roedores, insectos, etc.).

e El suelo y las paredes deben ser de materiales de
facil limpieza. Se realizara la limpieza diaria y la
desinfeccién periddica.
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* Se realizard un control periédico de vectores, des-
insectacion y desratizacion.

e Estara alejado de ventanas y entradas de aire, asi
como de las rejillas del sistema de ventilacion.

* Estard cerrado y solo se permitira la entrada al per-
sonal autorizado.

* Contara con facil acceso desde el exterior, con vias
de acceso sin escalones y con pendientes inferiores
al 5 %.

* Estara dotado de sistemas de deteccién y medios
de extincion de incendios y dispondrd de alum-
brado de sefializacion y emergencia.

Los residuos sanitarios pueden almacenarse en el
mismo edificio durante un periodo maximo de 72
horas, que puede ampliarse si se dispone de refrigera-
cion.

Los productores y los gestores de residuos sanitarios
especificos y citotoxicos llevaran un registro de los re-
siduos producidos y del destino de estos, indicando
como minimo: el origen, la cantidad, la naturaleza de
los residuos y su destino final. Tanto el gestor como el
productor deben presentar un informe anual a la ad-
ministracion competente.

Gestion extracentro

La gestion externa de los residuos sanitarios com-
prende las diferentes operaciones que se realizan en el
exterior del centro, que incluyen: la recogida, el trans-
porte, el tratamiento y la eliminacién de los residuos.

Recogida y transporte

La recogida de residuos sanitarios de riesgo debe ser
realizada por un transportista autorizado. Los residuos
sanitarios entregados deben ir acompaifiados de los do-
cumentos preceptivos de seguimiento y control y no
deben aceptarse residuos mal envasados o mal etique-
tados.

El transporte de estos residuos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

* Los vehiculos utilizados estaran dotados de caja ce-
rrada de seguridad, las superficies internas seran
lisas y faciles de limpiar y se desinfectaran peri6édi-
camente.

* Los envases no rigidos deben introducirse en con-
tenedores rigidos resistentes previamente a su
transporte.

* Los envases y contenedores han de estar correcta-
mente sefializados, incluyendo los datos del pro-
ductor.

* El personal que efecttie el transporte dispondré de
ropa de trabajo y de los EPI necesarios.

* El personal que realice el transporte dispondra de
formacioén sobre cémo actuar en caso de accidente
o vertido.

e Eltransporte debe cumplir la normativa vigente re-
lativa a mercancias peligrosas.

Tratamiento y eliminacion

Los residuos de riesgo o especificos y citostaticos de-
beran ser tratados y eliminados atendiendo a criterios
de inocuidad, asepsia y salubridad con el fin de garan-
tizar la eliminacién de los gérmenes patégenos y la
proteccién del medioambiente. El gestor de estos resi-
duos debe estar debidamente autorizado para la reali-
zacioén del tratamiento y su eliminacién.

Estos residuos se podran eliminar:

* Mediante incineracién en hornos preparados para
esta finalidad.

* Mediante esterilizacién por vapor caliente a presiéon
(autoclave) que posteriormente podran ser elimi-
nados como residuos urbanos.

LISTA DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS
TRANSMISIBLES POR AGENTES PATOGENOS
CONTENIDOS EN LOS RESIDUOS SANITARIOS
INFECCIOSOS

Los residuos sanitarios infecciosos son los que han es-
tado en contacto o proceden de pacientes afectados por
algunas de las enfermedades infecciosas que figuran
enla tabla1y que, por lo tanto, pueden ser capaces de
transmitirlas. De la lista de enfermedades, algunas son
comunes en las distintas normativas de las CC AA,
mientras que otras pueden variar. Ello puede ser de-
bido a las caracteristicas especificas de cada comuni-
dad auténoma y a los distintos afios de desarrollo
normativo de cada una de ellas.
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Fiebres hemorragicas viricas Hepatitis virica By C

Rabia Sida VIH

Difteria Brucelosis
Encefalopatia de Creutzfeld-

Tularemia Jakob, encefalopatias
espongiformes

Colera Antrax

Tuberculosis Peste

Fiebre Q Lepra

Muermo Meningitis, encefalitis

Arbovirus Tifus abdominal

Herpesvirus simiae

Tifus

Carbunco Fiebre tifoidea
Melioidosis Fiebre paratifoidea A, By C
Viruela Poliomielitis

Disenteria amebiana

Fascitis necrosante

Disenteria bacteriana

Tétanos

Disenteria bacilar

Tabla 1. Lista de enfermedades infecciosas.
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Las listas de las enfermedades infecciosas deben revi-
sarse periddicamente de acuerdo con la evolucion de
los conocimientos epidemiolégicos y de los avances
técnicos.

En la practica, el riesgo potencial mas elevado se centra
en enfermedades de escasa frecuencia en nuestra po-
blacién. Entre estas cabe destacar: el antrax, el
muermo, las producidas por virus del grupo de las fie-
bres hemorrégicas africanas (enfermedad de Marburg,
la fiebre hemorrégica de Ebola y la fiebre de Lassa) y
las enfermedades transmitidas por priones (Creutz-
feldt-Jakob).
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APENDICE 5. PROCEDIMIENTOS DE DESCONTAMINACION

INTRODUCCION

El principal objetivo de los procedimientos de descon-
taminacién de materiales, objetos, instrumentos, su-
perficies o ambientes es eliminar la posibilidad de
transmisiéon de agentes biolégicos patégenos a un
huésped susceptible, ya sea personal expuesto, resto
de personal o la poblacién general.

Esta medida actda directamente sobre las primeras eta-
pas de la cadena de trasmision, al destruir los agentes
patégenos y, por lo tanto, evitar su presencia o, depen-
diendo del método, limitar su nimero hasta niveles
que no supongan un peligro para las personas.

En este apéndice se revisan los aspectos maés relevantes
de los procesos y los productos que con mayor fre-
cuencia son utilizados para la descontaminacién. Pero
antes, y dada la multiplicidad de términos en uso, es
conveniente incluir algunas definiciones que permitan
clarificar conceptos y ayuden a definir los procedi-
mientos de actuacién para maximizar la eficacia de la
intervencion.

* Descontaminacion: eliminacién, inactivacién o des-
truccién de microorganismos mediante métodos fi-
sicos o quimicos, de superficies u objetos, con el
objetivo de evitar la transmisién y dispersiéon de
microorganismos patégenos, haciéndolos seguros
para su manipulacién, uso o eliminacién. La des-
contaminacién se puede realizar mediante una lim-
pieza, una desinfeccién o una esterilizacién, en
funcién del grado perseguido.

- Limpieza: proceso de eliminacién mecanica por
arrastre de restos organicos e inorgdnicos de una
superficie o de un objeto por medio de detergen-
tes o limpiadores enzimaticos. Su objetivo es eli-
minar el reservorio, biocapa y sustrato que
permite la supervivencia y multiplicacion de los
microorganismos. La limpieza es esencial para
garantizar la eficacia de la desinfeccién o la es-
terilizacion.

- Desinfeccion: proceso fisico o quimico de des-
truccién de microorganismos, pero no de las es-
poras bacterianas. El proceso destruye los
microorganismos o bien los inactiva impidiendo
su multiplicacion.

- Esterilizacion: proceso fisico, quimico o mixto que
destruye todas las formas de microorganismos
viables, incluidas las esporas. La presencia resi-
dual de microorganismos en cualquier objeto es-
terilizado se expresa en forma de probabilidad y,
aunque esa probabilidad se reduce mucho,
nunca se puede asegurar que sea cero. Un pro-
ducto se considera estéril, tal y como indican los

CDC, cuando la probabilidad de encontrar uni-
dades contaminadas es menor o igual a 10, esto
es, una unidad contaminada por cada millén de
unidades idénticas procesadas.

* Biocida: sustancias o mezclas que estan compuestas
por, o generan, una o mds sustancias activas (inclui-
dos los microorganismos) cuyo objetivo es destruir,
contrarrestar, neutralizar, impedir la accién o ejer-
cer un control de otro tipo sobre cualquier orga-
nismo nocivo por cualquier medio que no sea una
mera accion fisica o mecanica.

e Germicida: todo agente capaz de destruir microor-
ganismos. El término germicida incluye tanto a los
antisépticos como a los desinfectantes.

* Antiséptico: sustancia que destruye los microorga-
nismos o que inhibe su crecimiento y desarrollo, y
que esta indicada para ser aplicada en tejidos vivos
sin causar lesiones corporales.

* Desinfectante: agente fisico o quimico que destruye
o inhibe el crecimiento de microorganismos en fase
vegetativa pero no en forma de esporas y que se
aplica de forma exclusiva sobre superficies u obje-
tos inanimados. Se pueden clasificar en:

- Desinfectante de nivel alto: agente que es capaz de
destruir todas las formas vegetativas de microor-
ganismos, pero no las esporas bacterianas. El uso
de una sustancia como desinfectante de nivel alto
requiere tiempos de contacto relativamente cortos
(10 a 30 minutos, segtin los CDC -Centros para el
Control y Prevencién de Enfermedades-). Estas
sustancias pueden tener capacidad esterilizante
cuando se utilizan en concentraciones adecuadas
y se dejan actuar durante un tiempo suficiente.
Estan formulados para su uso en dispositivos (por
ejemplo, dispositivos semicriticos, como endosco-
pios de fibra éptica sensibles) pero no para super-
ficies (suelos, superficies de trabajo, etc.).

- Desinfectante de nivel medio: agente que es capaz
de destruir todas las formas vegetativas bacte-
rianas, incluidos los bacilos de la tuberculosis,
los virus lipidicos y algunos de los no lipidicos
y la mayoria de los hongos, pero no las esporas
bacterianas. Su uso esta indicado para la desin-
feccién de superficies de trabajo y como parte
de los desinfectantes germicidas usados en la
limpieza.

- Desinfectante de nivel bajo: agente que es capaz de
destruir todas las formas vegetativas bacteria-
nas (excepto los bacilos de la tuberculosis), los
virus lipidicos y algunos de los no lipidicos y al-
gunos hongos, pero no las esporas bacterianas.
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* Detergente: agente limpiador sin actividad especifi-
camente antimicrobiana, con componentes hidroéfi-
los y lipdfilos. Se pueden dividir en: aniénicos,
catiénicos, anféteros y no iénicos.

METODOS DE DESCONTAMINACION

En la eleccion del método de descontaminaciéon se
deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

e uso al que esta destinado el material u objeto, es
decir, si son criticos (equipos que normalmente con-
tactan con tejidos estériles o en los cuales fluye san-
gre), semicriticos (material que entra en contacto
con mucosas), 0 ho criticos (que toman contacto con
la piel intacta);

* laresistencia de los microorganismos al método de
descontaminacion;

* composiciéon del material u objeto (incompatibili-
dad al método elegido);

* la peligrosidad del agente descontaminante para el
personal y el medioambiente.

A continuacioén, se describen los principales métodos
de descontaminacion, asi como sus caracteristicas.

Limpieza

Eliminacién de suciedad y materia orgénica de los ele-
mentos utilizados. Ademas de eliminar una parte de
los microorganismos, la limpieza va a retirar sangre u
otra materia organica cuya presencia reduce la eficacia
de los agentes desinfectantes, bien porque provocan su
inactivacion, o bien porque protegen (encapsulan o afs-
lan) a los microorganismos, incrementando asi el
tiempo necesario de contacto con el desinfectante para
la destruccién de estos. En numerosas ocasiones, un
buen programa de limpieza puede ser suficiente para
evitar que se den las condiciones que permiten el des-
arrollo de microorganismos. La limpieza de materiales
u objetos siempre va a ser un requisito previo e impres-
cindible a los métodos especificamente establecidos
para destruir los microorganismos: la desinfeccién y la
esterilizacion.
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Los principales procedimientos de limpieza son los si-
guientes.

Limpieza manual por inmersion

Consiste en la inmersién completa de los objetos en la
solucién limpiadora de forma que se garantice que
tanto el agente limpiador como los instrumentos de
limpieza alcanzan la suciedad presente. Para ello,
puede ser necesario desmontar algunos elementos del
objeto. La limpieza propiamente dicha con cepillos,
chorro de agua, etc., debe realizarse por debajo de la
superficie de la solucién limpiadora. El proceso se com-
pleta con el escurrido de la solucién limpiadora y un
completo aclarado y secado de los elementos lavados.

Limpieza manual sin inmersion

Consiste en la limpieza de los elementos que no pue-
den sumergirse. El proceso implica el uso de pafios im-
pregnados en la solucién limpiadora, cuidando de que
esta no penetre en el dispositivo y posterior aclarado
y completo secado (manual o en camaras de secado).

Limpieza mecdnica (lavadoras)

Uno de los aspectos mas importantes es la colocacion
de los dispositivos en la lavadora de forma que permi-
tan la méxima exposicién y una adecuada circulacion
de agua y detergente durante el ciclo de lavado en el
que se suceden distintas etapas a diferentes tempera-
turas, incluido un aclarado desinfectante con agua ca-
liente (minimo 71 °C durante 3 minutos) y el secado
completo de las piezas.

Limpieza mecdnica (ultrasonidos)

La limpieza por ultrasonidos consiste en la cavitacion
debida a las burbujas de aire que se forman por la ac-
cién de ondas sonoras de alta frecuencia y elevada in-
tensidad que provocan la rotura de la adherencia de la
suciedad a las superficies.

En la tabla 1 se resumen algunas de las caracteristicas
de estos métodos.
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Limpieza manual (por inmersion)

Usos

¢ Cuando no se dispone de unidades mecanicas de limpieza.
¢ Para elementos fragiles o dificiles de limpiar.

Agentes

¢ Agua. Detergentes. Limpiadores enzimaticos.

Precauciones de
seguridad

Las operaciones de limpieza deben ser realizadas por personal formado y siguiendo siempre un procedimiento de
trabajo escrito que incluya las medidas preventivas que se han de seguir para evitar la exposicién a agentes biolégicos,
quimicos o fisicos y para evitar accidentes o contaminaciones ambientales:

* Leer la etiqueta del producto antes de su uso y seguir las recomendaciones del fabricante.

¢ Disponer de la ficha de datos de seguridad.

 Uso de EPI: prendas de proteccién impermeables, guantes impermeables y resistentes a cortes y proteccion ocular.

e Lavar las manos tras quitarse los EPL.

e Evitar las salpicaduras.

¢ Disponer de neutralizante quimico, botella lavaojos, botiquin.

Observaciones

* Remojar los elementos en los que se haya podido secar o incrustar la suciedad.
¢ Algunas enzimas pueden ser inactivadas por el uso de germicidas.
* El uso de limpiadores enzimaticos puede provocar asma u otros efectos alérgicos en los usuarios.

Limpieza manual sin inmersion

Usos

* Equipos electrénicos.
¢ Fregado de paredes, suelos, mobiliario, etc.

Agentes

* Agua. Detergentes. Alcohol.

Precauciones de
seguridad

Las operaciones de limpieza deben ser realizadas por personal formado y siguiendo siempre un procedimiento de
trabajo escrito que incluya las medidas preventivas que se han de seguir para evitar la exposicién a agentes biolégicos,
quimicos o fisicos y para evitar accidentes o contaminaciones ambientales:

* Leer la etiqueta del producto antes de su uso y seguir las recomendaciones del fabricante.

¢ Disponer de ficha de datos de seguridad.

* Uso de EPI: guantes de proteccién quimica y frente a microorganismos, resistentes al corte y proteccion ocular. Lavar
las manos tras quitarse los EPI.

e Evitar las salpicaduras.

¢ Disponer de neutralizante quimico, botella lavaojos, botiquin.

* Precauciones de uso con el alcohol (inflamable).

Observaciones

¢ El uso de alcohol confiere un cierto grado de desinfeccion.

Limpieza mecani

ca (lavadoras, ultrasonidos)

Usos

¢ Cualquier elemento que soporte estas condiciones de lavado.

Agentes

* Agua. Detergentes. Limpiadores ultrasonidos.

Precauciones de

Las operaciones de limpieza deben ser realizadas por personal formado y siguiendo siempre un procedimiento de
trabajo escrito que incluya las medidas preventivas que se han de seguir para evitar la exposicién a agentes biolégicos,
quimicos o fisicos y para evitar accidentes o contaminaciones ambientales:

¢ Leer la etiqueta del producto antes de su uso y seguir las recomendaciones del fabricante.

¢ Disponer de ficha de datos de seguridad.

seguridad * Uso de EPI: prendas de proteccién quimica y biolégica, guantes resistentes al corte y proteccién ocular. Lavar las
manos tras quitarse los EPL
¢ Disponer de neutralizante quimico, botella lavaojos, botiquin, para salpicaduras con el detergente.
* Valorar exposicion a ultrasonidos.
Ob . ¢ En los bafios por ultrasonidos es posible la contaminacién bacteriana (bacterias gramnegativas), por lo que unas
servaciones

deficientes condiciones en el mantenimiento de estos hacen posible la exposicion a endotoxinas.

Tabla 1. Caracteristicas de los métodos de limpieza.

Desinfeccion

La desinfecciéon supone la destruccién de microorga-

* Lacantidad y localizacién de los microorganismos,
sobre todo aquellos que forman o sobreviven en
biocapas que se adhieren a las superficies.

nismos, pero no necesariamente de las formas de re-

sistencia como las esporas bacterianas o los agentes .
biolégicos enquistados.

Los procedimientos de desinfeccién mas comunes son: .
los procesos térmicos, la radiacién y el uso de produc-
tos quimicos. La desinfeccion se lleva a cabo cuando la

La resistencia de los microorganismos al método
empleado.

El tipo y cantidad de materia (orgénica e inorga-
nica) presente en el elemento que se va a desinfec-
tar.

limpieza, por si misma, no permite garantizar la ino-

cuidad en el uso previsto de un elemento. El nivel de
desinfeccién obtenido depende de diversos factores

* La concentracién del desinfectante (primer uso y
tras aplicaciones repetidas).

entre los que se pueden destacar los siguientes:
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* Latemperaturay el tiempo de contacto entre el ele-
mento contaminado y el desinfectante.

* El pH dela solucién y la dureza del agua empleada
como diluyente.

Desinfeccion por agentes fisicos
Se pueden distinguir varios métodos:

* Desinfeccién térmica. Tiene como fin la destrucciéon
de los microorganismos patégenos por calor, aun-
que no sus esporas. Se consigue mediante la expo-
sicion de los objetos a desinfectar (por ejemplo,
equipos de terapia respiratoria o anestesia) a agua
caliente a 70 °C durante un periodo de 30 minutos.

* Radiacién ultravioleta (UV). Su méximo efecto bac-
tericida se produce a las longitudes de onda com-
prendidas entre 240-280 nm. La inactivacién de los
microorganismos resulta de la destruccién del
acido nucleico mediante la induccién de dimeros
de timina. Debido a su bajo poder de penetracién
su uso se limita a microorganismos no envueltos
(virus, bacterias y hongos). Este método es particu-
larmente ttil contra los microorganismos presentes
en el aire y, en menor medida, contra los microor-
ganismos presentes en superficies o en materiales
que no resisten la accién de otros métodos.

La radiacién ultravioleta tiene diversas aplicaciones
potenciales, pero su efectividad germicida y su uso
se ve influenciado por la materia orgénica, la lon-
gitud de onda, la temperatura, el tipo de microor-
ganismo y la intensidad, la cual, a su vez, se ve
afectada por la distancia y la suciedad de las lam-
paras.

* Microondas. La frecuencia de la radiacion utilizada
son 2.450 MHz. El calor es el factor critico para la
eliminacién de microorganismos viables. Otros as-
pectos que afectan al tratamiento por microondas
incluyen la duracién de la exposicion, la intensidad
de la radiacion, el contenido de agua del material y
su uso con productos que sean compatibles.

Desinfeccion por inmersion en productos quimicos

Es uno de los métodos mas utilizados debido, entre
otros motivos, a su relativo bajo coste, su eficacia y su
rapidez.
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El proceso de desinfeccién consiste en tres pasos basi-
cos: la limpieza previa del material que se va a desin-
fectar, el uso de un desinfectante, asegurdndose de que
la cantidad y las condiciones de uso de este son las re-
comendadas (concentracién, temperatura, tiempo de
contacto) y el aclarado completo para la eliminacién
de todo residuo de desinfectante.

Es conveniente considerar varios aspectos a la hora de
seleccionar este método de descontaminacion:

e La desinfecciéon quimica debe usarse con un obje-
tivo concreto y no como un procedimiento de ru-
tina.

* No es un sustituto de la esterilizacién. La desinfec-
cion, por definicion, no garantiza la esterilidad de
los productos.

e Los desinfectantes quimicos pueden ser téxicos, in-
flamables o corrosivos, y pueden producir efectos
perjudiciales para la salud de las personas que los
manipulan. Se deben escoger desinfectantes que,
cumpliendo el objetivo previsto, sean lo menos pe-
ligrosos posible.

e El proceso de desinfeccion puede fallar y permitir
la supervivencia de los microorganismos debido a
varios factores, entre los que cabe destacar: la resis-
tencia innata de los microorganismos, la inactiva-
cion del desinfectante (materia organica, gomas,
plastico, agua, etc.), su preparacion y un almacena-
miento inadecuado, etc.

* Se debe disponer de un método para la verificacion
de la eficacia de la desinfeccion.

Los agentes desinfectantes son compuestos quimicos
o mezclas de estos que, bajo determinadas condicio-
nes, son capaces de destruir los microorganismos. Los
desinfectantes se pueden presentar listos para su uso
o bien precisar de dilucién para conseguir la concen-
tracién adecuada al objetivo planteado. Cada agente
desinfectante tiene caracteristicas distintas y usos de-
finidos, por lo que su seleccion y utilizacion deben
ajustarse lo maximo posible al tipo de microorganis-
mos presentes y al nivel de desinfeccion deseada.

En la tabla 2 se resumen las principales caracteristicas
de uso de los germicidas (desinfectantes y antisépticos)
quimicos utilizados con mayor frecuencia.
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Esterilizacion

La esterilizacion es el proceso por el que se destruyen
completamente todas las formas microbianas, inclui-
das las esporas bacterianas, que son las mas resistentes.
En consecuencia, es el procedimiento de eleccién para
todos aquellos elementos criticos (objetos, materiales
e instrumentos que van a entrar en contacto con tejidos
estériles, o en los cuales fluye sangre). Asimismo, es el
procedimiento de eleccién para el material usado en
los laboratorios de microbiologia (pipetas, placas Petri,
medios de cultivo, etc.), evitando su contaminacién y
la alteracion de los ensayos que se realicen. Final-
mente, serd el método de descontaminacion de los re-
siduos generados durante la actividad, sean estos
reutilizables o destinados a la eliminacién.

Los métodos de esterilizacién mas utilizados son: los
procesos térmicos, que usan vapor de agua a elevada
presion y temperatura (autoclave) o calor seco, proce-
s0s quimicos y procesos termoquimicos. La eleccion de
un método u otro dependera de la resistencia de los
materiales a las condiciones del método de esteriliza-
cioén elegido; asi, por ejemplo, determinados elementos
(goma) no resisten las altas temperaturas del autocla-
vado o de la esterilizacién por calor seco.

La esterilizacion con métodos quimicos liquidos por
inmersioén, hecha en forma manual, sera siempre el dl-
timo método de eleccion. Estos procesos son dificiles
de controlar, con grandes posibilidades de recontami-
nacién durante el enjuague o el secado, y no permiten
el almacenado.

A continuacién, se describen los métodos de esterili-
zacién mas utilizados.

Esterilizacion por calor hiimedo

El proceso se desarrolla en un autoclave y consiste en
exponer cada elemento al contacto directo con vapor
de agua saturado a la presion y la temperatura reque-
ridas durante el tiempo especificado.

Temperatura 115°C |121°C |126°C |134°C

Tiempo de contacto

. 30min |15 min |10 min |3 min
minimo

% VL Virus lipidico H
MyC Micobacterias

Hongos
G+ Bacterias Gram positivo

G- Bacterias Gram negativo

VnL Virus no lipidicos

Existen distintos tipos de autoclaves; los mas utiliza-
dos son:

* Autoclaves de desplazamiento por gravedad, en los
que el vapor introducido en la cdmara va despla-
zando el aire hacia la zona inferior. Esto limita su
uso a materiales limpios no porosos y no envueltos.
No es ttil para la esterilizacion de dispositivos con
elementos tubulares. Estos autoclaves pueden fun-
cionar a 121 °C, durante un ciclo de 15 minutos.

* Autoclaves de prevacio, en los que el aire es elimi-
nado antes de introducir el vapor. Estos autoclaves
pueden funcionar a 134 °C, con lo que el ciclo puede
reducirse a 3 minutos. Su uso es adecuado para ma-
teriales porosos, pero no para liquidos, debido al
vacio.

El uso de este método queda excluido para todos aque-
llos materiales que no soporten temperaturas superio-
res a 115 °C.

Las personas trabajadoras deben usar guantes de pro-
teccion frente a riesgos térmicos. Asimismo, estos equi-
pos deben cumplir con los requisitos de seguridad
establecidos para los aparatos a presion.

Cuando se trata de esterilizar elementos contaminados
por agentes biologicos del grupo 4 se deben establecer
precauciones adicionales en el disefio del drenaje y de
los sistemas de ventilacién de los equipos.

Esterilizacion por calor seco

La esterilizacién por aire caliente es ttil para aquellos
elementos que pueden soportar las siguientes condi-
ciones:

Temperatura 160-169 °C | 170-179°C | 180-190 °C

Tiempo de contacto 120 min 60 min 30 min

Es importante recordar que la temperatura se debe al-
canzar en toda la carga y mantener durante el tiempo
de contacto para la esterilizacién. Sin embargo, este
tiempo de contacto no es el tiempo total del ciclo de
esterilizacién, que comprende las siguientes etapas:

E Esporas bacterianas V  Variable (segtin especies)
B Buena L Ligera

M Moderada N Nula

(1) Las operaciones de descontaminacion deben ser realizadas por personal cualificado, formado y adiestrado, siguiendo
siempre un procedimiento de trabajo escrito que incluya las medidas preventivas que se han de seguir para evitar la expo-
sicién a agentes bioldgicos, quimicos o fisicos y para evitar accidentes o contaminacién ambiental. Disponer y conocer las
fichas de datos de seguridad (FDS) de los productos, asi como la informacién facilitada por el fabricante de los EPI, verifi-
cando la idoneidad del EPI seleccionado para el agente quimico implicado en la operacién.

(2) Cancerigeno: H350 (Puede provocar cancer).

(3) Pseudomonas aeruginosa 'y algunos hongos crean resistencias.

(4) Tiempo de contacto para la esterilizacion.
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* El tiempo necesario para que cada elemento alcance
la temperatura establecida.

* El tiempo de contacto, que es el que se debe man-
tener a la temperatura de esterilizacion.

e El tiempo de enfriamiento de la carga hasta que
pueda ser manejada de forma segura.

Aunque es un método que requiere mayor tiempo, es
atil para la esterilizacion de liquidos no acuosos (cre-
mas, pomadas, grasas, parafinas, glicerol, etc.) y ele-
mentos que puedan ser dafiados por el vapor.

El uso de este método queda excluido para todos aque-
llos materiales que no soporten temperaturas superio-
res a 160 °C.

Las personas trabajadoras deben usar guantes de pro-
teccion frente a riesgos térmicos.

Esterilizacion quimica: gas a baja temperatura

Existen distintos procesos en los que la esterilizacién se
realiza por la accién quimica de diferentes compuestos
sobre los microorganismos. Estos procesos se caracte-
rizan, ademas, por tener lugar a bajas temperaturas, lo
que los hace idéneos para todo aquel material sensible
al calor y al vapor. Los agentes usados con mayor fre-
cuencia son: el 6xido de etileno y el peréxido de hidré-
geno (gas plasma).

El 6xido de etileno tiene como principal inconveniente
su toxicidad. Las exposiciones agudas producen irri-
tacion (piel y mucosas) y afectan al sistema nervioso
central, mientras que las exposiciones crénicas se han

TIPO DE MICROORGANISMO

Micobacterias

Mycobacterium tuberculosis, M. avium, M. intracellulare, M. chelonae

Virus sin envuelta
Coxsackie, Poliovirus, Rinovirus, Rotavirus, Hepatitis A

Hongos
Candida sp., Cryptococcus sp., Aspergillus sp., hongos dermatdfitos

Bacterias

Staphylococcus aureus, Salmonella typhi, Pseudomonas aeruginosa, coliformes

Virus con envuelta

Herpes simplex, Varicella, Citomegalovirus, Epstein-Barr, Rubéola, Gripe, Hepatitis B

y C, VIH, Hantavirus
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relacionado con cambios hematolégicos, aumento de
la tasa de abortos y cancer. Esté clasificado como can-
cerigeno de categoria 1B (se supone que es un carciné-
geno para las personas, en base a la existencia de
pruebas en animales). Otra de las desventajas del
oxido de etileno es la duracién del ciclo de esteriliza-
cién, que puede durar entre 8 y 12 horas, debido, sobre
todo, a la necesidad de aireacion del material esterili-
zado.

El per6xido de hidrégeno (gas plasma) se forma por la
accion de radiofrecuencias o microondas sobre el
vapor de peréxido de hidrégeno inyectado en la ca-
mara de esterilizacion. El hecho de que los productos
finales sean oxigeno y vapor de agua, no toxicos, eli-
mina la necesidad de aireacién del material. El proceso
transcurre a una temperatura de entre 37 °C y 44 °C du-
rante aproximadamente 75 minutos.

Otros procedimientos. Irradiacion

La accién esterilizante de este procedimiento estd di-
rectamente ligada al tipo de radiacion utilizada (capa-
cidad de penetracién, intensidad), la dosis empleada
y el tiempo de exposicion del objeto a la radiacion.

* Rayos gamma (*°Co): puede ser utilizado para la
descontaminacién de productos o materiales sensi-
bles al calor. Resulta un método eficaz para la este-
rilizacién de antibiéticos, vacunas o alimentos.

En la figura 1 se muestra la clasificacién de los micro-
organismos atendiendo a su resistencia frente a los me-
canismos de descontaminacion, siendo los mas
resistentes las esporas bacterianas y los menos resis-
tentes las formas vegetativas de las bacterias.

METODO DE
DESCONTAMINACION

ESTERILIZACION

Resistencia

-+

DESINFECCION

NIVEL ALTO
Peroxido de hidrégeno
Glutaraldehido
Formaldehido

Acido peracético

NIVEL MEDIO
Alcoholes
Hipocloritos
Yodo y yodoéforos

NIVEL BAJO
Compuestos fendlicos
Compuestos de amonio
cuaternario (QACs)

Figura 1. Clasificacion de microorganismos segtin el nivel de resistencia a la descontaminacion y métodos efectivos para su descontaminacion.
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DESCONTAMINACION DE PRIONES

Los agentes de las enfermedades transmitidas por
priones presentan una inusual resistencia a los méto-
dos convencionales de descontaminacion, tanto fisicos
como quimicos. El proceso de descontaminacién de
priones se realizara en funcién de los tejidos con los
que han estado en contacto los materiales y la posibi-
lidad o no de ser reutilizados en otros pacientes.

Los instrumentos que han estado en contacto con teji-
dos de alta infectividad, con un paciente con sospecha
o certeza que padece la enfermedad o los utilizados en
actividades quirdrgicas neurolégicas, oftalmoldgicas,
otorrinolaringoldgicas, maxilofaciales y punciones
lumbares, son los que conllevarédn los procesos de des-
contaminacion mas rigurosos.

El método de descontaminaciéon recomendado para
cualquier material en contacto con tejido potencialmente
infeccioso y que no va a ser reutilizado es la incineracién
a temperaturas superiores a 800 °C, depositdndose en
contenedores especiales y siendo entregado a transpor-
tistas autorizados para llevar a cabo su incineracion.

Siempre que sea posible, la mejor opcion es la utiliza-
cién de material desechable o sistemas de proteccion
desechable para los equipos reutilizables. Si esto no es
factible y el material de riesgo utilizado tuviera que ser
necesariamente descontaminado para su reutilizacion,
debe ser sometido al siguiente proceso:

* Limpieza: el material que esté destinado a su reuti-
lizacién en otro paciente debe ser limpiado minu-
ciosamente de manera manual, con el objetivo de
eliminar toda la materia organica antes de ser so-
metido a cualquier proceso de inactivacion.

- El material debe ser sumergido durante 15 mi-
nutos en detergente desincrustante alcalino.

- Sila limpieza no va a ser realizada de manera
inmediata tras su uso, el material debe sumer-
girse en un medio himedo, pudiendo ser una
solucion salina, agua o solucion fenélica, hasta
que se limpie y desinfecte.

- Debe evitarse la utilizaciéon de alcohol, forma-
lina, glutaraldehido y orto-ftalaldehido, puesto
que pueden producir la fijacién de las proteinas,
estabilizando los priones y evitando su inactiva-
cién.

- Se realizard una limpieza mecéanica individual
para despegar las particulas de materia organica
adherida, evitando sostener el material debajo
del grifo para evitar salpicaduras y aerosoles.
Las personas encargadas de llevar a cabo este
procedimiento deben estar convenientemente
formadas sobre la técnica, riesgos y precauciones
y deben portar los EPI frente a agentes biol6gicos
necesarios para evitar el riesgo de transmision.

- Los materiales que estén contaminados o en
riesgo no deben ser introducidos directamente
en lavadoras automaéticas sin haber pasado
antes por un proceso de descontaminacién, y
para utilizar de nuevo estas maquinas con otro
tipo de materiales se debera realizar antes un
ciclo en vacio.

- Las soluciones utilizadas para el lavado tienen
que someterse a una descontaminacién “in situ”
afiadiendo hidréxido de sodio o hipoclorito s6-
dico y posteriormente desecharlas como resi-
duos de riesgo biolégico.

- Los instrumentos que han sido utilizados para
el lavado como estropajos, cepillos, etc., se
deben destruir mediante incineracion, conside-
randolos como materiales con alta capacidad
infectante.

* Inactivacién quimica: las soluciones utilizadas para
la inactivacién quimica de priones pueden ser agre-
sivas con ciertos materiales, sobre todo con el metal,
por eso deben ser manejados de manera cuidadosa.
La inactivacién quimica puede realizarse con las si-
guientes soluciones:

- Hipoclorito sédico: utilizando una concentra-
ciéon de 20.000 ppm o 2 % de cloro libre, durante
una hora, a una temperatura ambiental de 20 °C.
Deben tenerse en cuenta las siguientes precau-
ciones:

* No debe usarse en superficies abiertas, de-
bido a la posible liberacion de cloro.

* Corroe el metal y el acero.

* Esincompatible con formaldehido, alcoholes
y acidos.

* Es inactivado rapidamente por los restos
proteicos.

¢ La duracién de las soluciones concentradas
es de aproximadamente 2 - 3 semanas.

* Las soluciones diluidas no son estables y
deben prepararse diariamente.

- Hidréxido s6dico 2N: se utiliza a una concentra-
ciéon de 80 g por litro durante una hora. Deben
tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

¢ No debe usarse en aluminio o zinc.
¢ Esirritante y corrosivo.

* Inactivacioén fisica: los procedimientos que son ha-
bitualmente utilizados en las centrales de esterili-
zaciéon actualmente, no son eficaces para la
eliminacién de los priones. Su eficacia depende del
tipo de autoclave utilizado, pudiendo ser:
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- Autoclave con prevacio: es el método mas reco-
mendable, utilizando un ciclo de 18 minutos de
meseta a 134-138 °C. También puede ser susti-
tuido por 6 ciclos seguidos de 3 minutos a la
misma temperatura.

- Autoclave de desplazamiento gravitatorio: uti-
lizando un ciclo de 132 °C durante una hora.

Las fases de descontaminacién de material contami-
nado o de riesgo con priones debe realizarse de ma-
nera individual al resto de materiales. Una vez
realizado el proceso, el material debe ser minuciosa-
mente revisado y, si finalmente se evidencia materia
organica, debe ser incinerado.

El uso de radiacion electromagnética (ionizante, ultra-
violeta o microondas) a las dosis convencionales se ha
mostrado ineficaz a la hora de inactivar los priones.

DESINFECCION DE LOCALES

La desinfeccion gaseosa de locales, por lo general, solo
resulta necesaria en espacios de trabajo con niveles de
contenciéon 3 y 4, y cuando se dan determinadas cir-
cunstancias (por ejemplo, tras derrames o liberacién
accidental de material infeccioso, antes de sacar de la
zona de contencién grandes equipos, antes de realizar
trabajos de mantenimiento en zonas o sistemas conta-
minados, etc.).

El método empleado se basa en la fumigacién con for-
maldehido gaseoso que se obtiene calentando parafor-
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maldehido. El procedimiento, muy peligroso, debe ser
realizado por personal especialmente formado, man-
teniendo la norma de trabajo en parejas y utilizando
los equipos de proteccién respiratoria adecuados.

El protocolo recomendado implica la despolimeriza-
cion del paraformaldehido en el local, conveniente-
mente sellado, para conseguir una concentracién en
aire de 10,6 g/m?. El proceso requiere una temperatura
de al menos 21 °C y una humedad relativa del 70 %.
Asimismo, se requiere el uso de indicadores biol6gicos
para comprobar la eficacia del proceso. Tras un tiempo
de contacto de al menos 6 horas, el formaldehido se
neutraliza con carbonato de amonio antes de la venti-
lacién del local. Tras el proceso, se deben controlar los
niveles de formaldehido en el local y en las zonas ad-
yacentes, y tnicamente cuando no se detecte formal-
dehido en el ambiente, esa drea se podra considerar
segura.

Otro método es el que utiliza peréxido de hidrégeno
vaporizado como sustituto més seguro del empleo de
formaldehido. Se realiza vaporizando una solucién
acuosa de peréxido de hidrégeno e insuflandola hacia
el interior del local previamente sellado. No se requiere
de aireacién con posterioridad al tratamiento, porque
el peréxido de hidrégeno rapidamente se descompone
en oxigeno y agua. En ocasiones se colocan tiras de es-
poras estratégicamente en varios puntos de la habita-
cién, para mas tarde ser retiradas a fin de evaluar la
efectividad del proceso. Como desventaja, este método
es incompatible con materiales celulésicos y la poten-
cial corrosion de dispositivos electrénicos.
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APENDICE 6. PREVENCION DE LESIONES POR OBJETOS CORTANTES Y PUNZANTES

INTRODUCCION

La actividad sanitaria, incluido el trabajo en laborato-
rios, es uno de los sectores donde las personas trabaja-
doras pueden estar expuestas a agentes biologicos con
una gran frecuencia. Uno de los principales riesgos la-
borales asociados a este sector es la adquisicién de en-
fermedades infecciosas causadas por agentes patégenos
de transmisiéon hematica. Estos riesgos generalmente
estan asociados a la materializacion de accidentes de
trabajo en los que estan implicados instrumentos cor-
tantes y punzantes.

La Orden ESS/1451/2013, de 29 de julio, por la que se
establecen disposiciones para la prevencion de lesiones
causadas por instrumentos cortantes y punzantes en
el sector sanitario y hospitalario, transpone al ordena-
miento juridico espafiol la Directiva 2010/32/UE del
Consejo, de 10 de mayo de 2010, que aplica el Acuerdo
marco para la prevencion de las lesiones causadas por
instrumentos cortantes y punzantes en el sector hospi-
talario y sanitario celebrado por HOSPEEM* y EPSU*,
y tiene como objetivos principales lograr un entorno
de trabajo lo mas seguro posible, evitando las infeccio-
nes causadas por agentes bioldgicos a las que el perso-
nal sanitario queda expuesto como consecuencia de
heridas causadas por instrumental sanitario cortopun-
zante y la proteccién de los las personas trabajadoras
expuestas.

En ese sentido, la orden contiene en sus articulos 5
“Evaluacion de riesgos” y 6 “Eliminacién, prevencion
y protecciéon” las indicaciones para conseguir los obje-
tivos planteados. En particular, determinar cémo eli-
minar la exposiciéon y considerar posibles sistemas
alternativos.

La eliminacién de la exposicion se puede lograr a tra-
vés de las siguientes medidas (sin orden de prioridad):

 Especificar y aplicar procedimientos seguros para la
utilizacion y eliminacién del instrumental sanitario
cortopunzante y de los residuos contaminados. Estos
procedimientos se reevaluaran periédicamente y for-
maran parte integrante de las medidas de informa-
cién y formacién de las personas trabajadoras.

* Eliminar el uso innecesario de instrumental corto-
punzante mediante la aplicacién de cambios en la
préctica y, basdndose en los resultados de la eva-
luacion de riesgos, proporcionar dispositivos mé-
dicos que incorporen mecanismos de protecciéon
integrados.

* Lapractica de reencapsulado debera prohibirse con
efecto inmediato.

PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO SEGUROS

Las disposiciones de la Orden se dirigen a evitar las in-
fecciones causadas por agentes biol6gicos a las que el
personal sanitario queda expuesto como consecuencia
de heridas causadas por instrumental sanitario corto-
punzante.

Para ello, entre las medidas a adoptar, indica que se
deben establecer unos procedimientos de trabajo segu-
ros para la utilizaciéon del material cortopunzante.
Estos procedimientos deben contemplar no solo la
forma concreta de realizar la técnica, sino también los
equipos de proteccién necesarios, la limpieza, tanto del
material como de la zona de trabajo, y la correcta ges-
tion de los residuos.

A continuacioén se indica un conjunto de actuaciones o
procedimientos de trabajo basado en el contenido del
anexo de la Orden ESS/1451/2013 y en los contenidos
de los apéndices Cy D del documento Workbook for de-
signing, implementing, and evaluating a sharps injury pre-
vention program de los Centros para el Control y
Prevenciéon de Enfermedades (CDC), que incluye re-
comendaciones para la utilizacién segura de instru-
mentos cortopunzantes y estrategias para prevenir los
accidentes derivados de la manipulacion de estos.

Antes de iniciar la técnica u operacion

* Comprobar que se dispone del espacio suficiente y
de la iluminacién adecuada para realizar la técnica
prevista.

* Comprobar que el equipo necesario para realizar la
técnica esta disponible y al alcance de la mano.

e Si durante la técnica esta prevista la utilizacién de
varios objetos cortopunzantes, organizar el area de
trabajo de forma que los elementos cortantes o pun-
zantes de los mismos estén situados y orientados lo
mas alejados que sea posible de las personas traba-
jadoras.

* Comprobar la presencia y ubicacién de recipientes
especificos para la eliminacién de los objetos corto-
punzantes. Es importante que estos se encuentren
lo mas cerca posible del drea de realizacién de la
técnica. Si el instrumento cortopunzante se ha de

% European Hospital and Healthcare Employers” Association - Asociacion Europea de los Empresarios del Sector Hospitalario y

Sanitario.

40 European Federation of Public Services Unions - Federaciéon Sindical Europea de los Servicios Publicos.
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volver a emplear, disponer de elementos para su
colocacién y posterior manipulacion.

Comprobar que el contenedor para la eliminacién
de los objetos cortopunzantes no se encuentra ya
lleno (3/4 partes de su capacidad). En caso contra-
rio, cambiarlo por uno nuevo.

Informar al paciente del procedimiento que se va a
realizar, de la importancia de seguir las indicacio-
nes del profesional y de no realizar movimientos
inesperados. Todo ello permitira prevenir riesgos
tanto para el personal como para el paciente.

Considerar la posibilidad de que el paciente sea
agresivo, esté confuso o no coopere. Prever la pre-
sencia de mas personal que contribuya a calmar o
a sujetar al paciente.

Durante la realizacion de la técnica u operacion

En la medida de lo posible, y si la técnica lo per-
mite, mantener el contacto visual con el material
cortopunzante en todo momento.

Evitar pasar en mano los instrumentos cortopun-
zantes utilizados. Disponer de una bandeja donde
depositarlos antes de pasarlos, y comunicarlo ver-
balmente.

Sujetar las agujas por el extremo opuesto a la zona
punzante. En el caso de que ambos extremos sean
punzantes, sujetar la misma por la zona central.

Cuando se utilicen instrumentos con dispositivos
de seguridad incorporados, tan pronto finalice la
técnica, verificar mediante sefial visual, actstica o
tactil que el dispositivo de seguridad ha quedado
activado correctamente.

Al finalizar la técnica, desechar los objetos corto-
punzantes en los recipientes destinados a tal fin.
Nunca se deben doblar, romper, quitar de las je-
ringuillas desechables ni reencapsular las agujas.

Si en una técnica determinada fuera inevitable la
reutilizacién de la aguja/jeringuilla varias veces en
un mismo paciente (por ejemplo, aplicacién de
anestesia local), utilizar agujas con proteccién de
dos posiciones, temporal y fija, o disponer de una
batea o bandeja especifica donde depositarla hasta
su reutilizacion.
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Durante la limpieza de la zona de trabajo

Revisar la zona de trabajo (incluida la cama del pa-
ciente) para comprobar que no se ha olvidado nin-
gun objeto cortopunzante tras finalizar la técnica
realizada.

Transportar los objetos cortopunzantes reutilizables
en un contenedor cerrado y con el mecanismo de
seguridad para evitar el vertido de su contenido.

Durante la eliminacién de los residuos

Utilizar contenedores de residuos de tamafio ade-
cuado para eliminar los dispositivos desechados.

Retirar el contenedor cuando se encuentre lleno en
las tres cuartas partes de su capacidad.

Evitar acercar las manos a la abertura del contene-
dor. Nunca, por ningtn motivo, introduzca las
manos o los dedos en el contenedor de residuos.

Al eliminar instrumentos cortopunzantes con tubos
conectados, prestar atencion tanto al elemento cor-
topunzante como al tubo ya que este puede retor-
cerse y provocar una lesion.

Después de la eliminacién de los residuos

Revisar el exterior de los recipientes para compro-
bar que no sobresale ningtin objeto cortopunzante.
En caso contrario, notificarlo al personal responsa-
ble para su retirada segura.

Si un contenedor se ha llenado en exceso, buscar un
nuevo contenedor y, con la ayuda de un instru-
mento apropiado (por ejemplo, pinzas Kocher o si-
milares), retirar los instrumentos que sobresalen e
introducirlos en el nuevo contenedor.

Una vez llenos, depositar los contenedores para ob-
jetos cortopunzantes bien cerrados en una zona
destinada a su almacenamiento.

Si en el entorno de trabajo se encuentra un objeto
cortopunzante olvidado, o eliminado de forma in-
adecuada, retirarlo con cuidado utilizando un ins-
trumento apropiado (por ejemplo, pinzas Kocher o
similares).
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ESTRATEGIAS PARA LA PREVENCION DE LESIONES POR OBJETOS CORTOPUNZANTES

Evaluacion del problema

Estrategia preventiva

Lesiones durante la toma de muestras

* ;Existen lesiones asociadas con determinados equipos o
procedimientos?

» ;Existen dreas concretas donde se producen estas lesiones?

* ;Qué diferencia esas areas de otras en las que no se producen
lesiones?

* ;Hay suficientes recipientes para la eliminacién de objetos
cortopunzantes?

La préctica del reencapsulado estd prohibida.

Disponer de instrumentos con mecanismos de seguridad integrados
para la prevencion de lesiones.

Colocar recipientes para la eliminacién segura de los objetos
cortopunzantes en mas puntos de la zona.

Lesiones durante el trasvase de muestras

* ;Existen métodos alternativos para tomar muestras que eviten
la necesidad de trasvasarlas?
* (Se puede evitar el uso de agujas en el trasvasado de muestras?

Adquirir dispositivos para la toma de muestras con mecanismos de
seguridad integrados.

Formar y entrenar al personal en métodos seguros para la toma de
muestras.

Lesiones durante la eliminacién de los objetos cortopunzantes

* ;En qué zonas ocurren esas lesiones?

* ;Hay lesiones que se repiten en funcién del procedimiento, el
lugar o el equipo?

* ;Hay recipientes disponibles en todas las areas?

* ;Son apropiados para todas las necesidades?

e ;Se utilizan?

* Sino se usan, jcudles son las razones?

* ;Se han detectado problemas con el uso de los recipientes? ;Se
han caracterizado las causas: tipo, ubicacion, etc.?

Redistribuir los contenedores para la eliminacién de objetos
cortopunzantes.

Cambiar el tipo de contenedores para objetos cortopunzantes.
Formar y entrenar al personal en las practicas seguras para la
eliminacion de residuos.

Informar de la existencia de este riesgo.

Promover la comunicacién de hallazgos de agujas u otros objetos
cortopunzantes eliminados de forma inadecuada.

DISPOSITIVOS CON MECANISMOS DE
SEGURIDAD INTEGRADOS

Cuando sea imprescindible el uso de objetos cortopun-
zantes, estos seran del tipo que incorporen mecanis-
mos de proteccién integrados, disehados con el
objetivo de minimizar el riesgo de cortes y de pincha-
z0s. Estos mecanismos se conocen también como “dis-
positivos de bioseguridad”.

En el mercado existen numerosos equipos que incor-
poran dispositivos de bioseguridad, pero no todos
ellos son igual de eficaces y seguros. En la NTP 875 se
presenta una metodologia para la seleccion de los dis-
positivos de bioseguridad. En ella, se analizan los di-
ferentes equipos, a la luz de una serie de criterios, de
forma que se posibilite la seleccion del equipo mas se-
guro. La metodologia consta de tres fases:

* En la primera fase se busca que los dispositivos de
bioseguridad cumplan con los criterios indispensa-
bles para su aceptabilidad: 1) estar integrados en el
equipo, 2) ser irreversibles, (que no se puedan des-
activar) y 3) indicar su correcta activacion (sefal so-
nora, visual o tactil). Para que un equipo se
considere aceptable debe cumplir con los tres crite-
rios.

* Lasegunda fase valora el comportamiento del dis-
positivo durante situaciones de mal uso razonable-
mente previsible y en situaciones en las que se
pueda dar el error humano previsible.

e Latercera fase, y ante situaciones de igualdad entre
dos equipos, considera las técnicas de activacion
del dispositivo, priorizando los equipos con técni-
cas de activacion pasiva, donde el dispositivo de
bioseguridad se activa de forma automatica al fina-
lizar el acto (o técnica) sanitaria.
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APENDICE 7. PRECAUCIONES PARA EL CONTROL DE LAS INFECCIONES EN EL AMBITO SANITARIO:
PRECAUCIONES ESTANDAR Y PRECAUCIONES BASADAS EN EL. MECANISMO DE TRANSMISION

Las precauciones para el control de las infecciones
constituyen un conjunto de recomendaciones y actua-
ciones dirigidas a prevenir la transmisiéon y disemina-
cion de agentes infecciosos desde la fuente al personal
que desarrolla su labor en el &mbito sanitario. Se divi-
den en dos categorias: las precauciones estandar y las
precauciones basadas en el mecanismo de transmisiéon
de los agentes bioldgicos.

Las precauciones estdndar constituyen la estrategia ba-
sica para la prevencion de la transmision de los agentes
infecciosos y se aplican en el cuidado de todos los pa-
cientes, con independencia de si la presencia de un
agente biol6gico esta confirmada o se sospecha. Se
basan en el principio de que la sangre y el resto de los
fluidos corporales (excepto el sudor), independiente-

mente de si contienen o no sangre visible, la piel no in-
tacta y las membranas mucosas pueden contener agen-
tes infecciosos transmisibles.

Incluyen précticas tales como la higiene de manos y el
uso de guantes, bata, mascarilla quirtrgica, proteccién
ocular y facial, asi como practicas seguras para preve-
nir pinchazos. La extension de la aplicacion de las pre-
cauciones estandar viene determinada por la
naturaleza de la interaccion entre la persona trabaja-
dora y el paciente; por ejemplo, para la realizacién de
una puncién en la vena se precisa el uso de guantes y
bata, mientras que para hacer una intubacién se pre-
cisa, ademas, el uso de protectores faciales o mascara
y gafas protectoras.

PRECAUCIONES ESTANDAR

manos sucias.

Durante la atencién al paciente, procurar evitar los contactos innecesarios con las superficies que se encuentran proximas
al paciente para prevenir tanto la contaminacion de las manos limpias como la contaminacién de las superficies con las

La higiene de manos se debe realizar:

Higiene de

* Tras el contacto con sangre u otros fluidos bioldgicos, mucosas, piel no intacta o materiales contaminados.
* Entre procedimientos en un mismo paciente, a fin de evitar infecciones cruzadas.

manos * Inmediatamente después de quitarse los guantes y, en general, al finalizar de quitarse los EPI.

* Entre un paciente y otro o cuando esté indicado para evitar la transferencia entre pacientes o al ambiente.
* Tras la realizacion de cualquier técnica que pueda implicar el contacto con material infeccioso.

El uso de guantes no sustituye la higiene de manos.

realizara con agua y jabon.

La higiene de manos se realizara con un preparado de base alcohdlica, excepto cuando estén visiblemente sucias, que se

Equipos de proteccién individual

Utilizar los EPI de proteccion frente a agentes biolégicos siempre que el tipo de atencion al paciente indique que es
posible el contacto con sangre u otros fluidos biolégicos, piel no intacta o mucosas.

EPI

Evitar la contaminacién de la ropa y de la piel al quitarse los EPI.

Quitarse los EPIl y desecharlos antes de abandonar la habitacién o recinto donde se encuentre el paciente.

Guantes

Es conveniente diferenciar los guantes denominados de exploracién (producto sanitario (PS)) de los guantes de
proteccion frente a microorganismos (EPI): los primeros protegen al paciente frente a una posible contaminacién por el
contacto con las manos del sanitario, mientras que los segundos protegen a la persona trabajadora. Existen guantes que
poseen ambas caracteristicas.

Usar guantes de proteccién frente a microorganismos cuando se pueda producir, o se vaya a tener, contacto con sangre u
otros fluidos biolégicos, membranas mucosas, piel no intacta o piel intacta potencialmente infectada y otros materiales u
objetos potencialmente contaminados.

Quitarse los guantes tras el contacto con el paciente, el entorno o el equipo médico, utilizando técnicas apropiadas para
evitar la contaminacion de las manos.

No utilizar los mismos guantes para el cuidado de distintos pacientes.

No lavar los guantes con objeto de reutilizarlos. Esta practica esta asociada con la transmisién de patégenos.

Cambiar los guantes entre diferentes procedimientos en un mismo paciente, a fin de evitar contaminaciones cruzadas.

Bata

Las batas de proteccién bioldgica se usan para proteger los brazos y zonas de piel expuesta frente a salpicaduras y para
prevenir la contaminacién de la ropa con sangre u otros fluidos biolégicos.
Las batas clinicas o de laboratorio no son EPI.

Usar bata de proteccién biolégica para el contacto directo con pacientes incontinentes (excreciones).

Quitarse la bata de proteccién biolégica y lavarse las manos antes de abandonar el entorno del paciente.

No reutilizar la bata de proteccion bioldgica, incluso cuando se trate de contactos repetidos con el mismo paciente.
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PRECAUCIONES ESTANDAR

Proteccion
ocular y facial

Utilizar los EPI correspondientes para la proteccion de las membranas mucosas de los ojos, la nariz y la boca (pantalla
facial) durante las operaciones y las actividades de atencién al paciente en las que sean probables las salpicaduras o
proyecciones de sangre u otros fluidos biolégicos.

Proteccion
respiratoria

Es conveniente diferenciar las mascarillas denominadas quirtrgicas (producto sanitario (PS)) de los equipos de

proteccion respiratoria (EPI):

¢ La principal funcién de las mascarillas quirtrgicas es proteger al paciente contra los aerosoles emitidos por el
personal sanitario o el visitante. Su eficacia se evaltia en el sentido de la espiracion. Ademas, ofrecen protecciéon a la
persona trabajadora contra las salpicaduras, pero no son EPL

¢ Los equipos de proteccion respiratoria tienen como funcién proteger frente a los riesgos por inhalacién de
contaminantes suspendidos en el aire. Existen distintos tipos, con caracteristicas diferentes (forma, componentes,
eficacias de filtracion, uso, etc.). El tipo més frecuente son las mascarillas autofiltrantes con diferentes eficacias de
filtracion (FFP1, FFP2 o FFP3) o las méscaras con filtros adaptados (P1, P2 o P3), ambos tipos adecuados para materia
particulada.

Habitacion /
Ubicacion del
paciente

Cuando sea posible, ubicar en habitaciones individuales a los pacientes que puedan suponer un riesgo de contagio para
otros (incontinencias, secreciones, drenajes, infecciones respiratorias viricas o gastrointestinales).

Determinar el emplazamiento del paciente atendiendo a los siguientes principios:

* Ruta(s) de transmisién del agente infeccioso conocido o sospechado.

¢ Factores de riesgo para la transmision en el paciente infectado.

¢ Riesgo debido a brotes ocurridos en la zona o habitacion prevista para la ubicacién del paciente.
¢ Disponibilidad de habitaciones individuales.

e Las opciones para compartir habitacion con otros pacientes con la misma infeccion.

Equipo para la
atencion del
paciente

Establecer protocolos para la contencion, transporte y manipulacién de los equipos utilizados en la atencion al paciente y
los aparatos e instrumentos que estén o puedan estar contaminados.

Eliminar la materia organica de los equipos o dispositivos reutilizables contaminados criticos (equipos que normalmente
contactan con tejidos estériles o en los cuales fluye sangre) o semicriticos (material que entra en contacto con mucosas)
utilizando agentes de limpieza antes de aplicar procedimientos de esterilizacién o desinfeccién de alto nivel.

Los equipos no criticos (que toman contacto con la piel intacta) y reutilizables contaminados se deben limpiar y
desinfectar después de cada uso.

Utilizar los EPI adecuados al manipular equipos o instrumental visiblemente sucios o que hayan estado en contacto con
sangre u otros fluidos bioldgicos.

Limpieza

Disponer de procedimientos para el mantenimiento, limpieza y desinfeccion de superficies, camas, equipos, etc.

Limpiar y desinfectar de forma mas frecuente las superficies con probabilidad de contaminarse con patégenos, en
especial las que se encuentran mas proximas al paciente (camas, mesas, barandillas de la cama, equipos, etc.), y que se
tocan con frecuencia.

Ropa blanca

La manipulacién y transporte de las sdbanas y ropa blanca contaminada se debe realizar de forma que se minimice la
exposicion de la piel y las mucosas, la contaminacion de la ropa y la transferencia de microorganismos a otros pacientes o
al ambiente.

Disefiar y mantener los circuitos de recogida de la ropa sucia para minimizar la formacién y dispersién de aerosoles.

Patoégenos
transmitidos
por sangre.
Practicas
seguras

Incrementar las precauciones al manipular agujas, bisturis o material cortopunzante durante su uso, limpieza o
eliminacion.

Nunca se debe reencapsular las agujas, manipularlas con ambas manos ni utilizar una técnica que suponga dirigir la
punta de la aguja hacia cualquier parte del cuerpo.

No deben quitarse las agujas usadas de la jeringa con la mano.

Hay que considerar que estos elementos estan contaminados cuando han sido usados en procedimientos intravenosos.

Utilizar contenedores resistentes a los pinchazos para eliminar agujas y jeringuillas desechables, asi como cualquier otro
objeto cortopunzante.

Colocar las agujas y jeringuillas o cualquier otro objeto cortopunzante que deba ser reutilizado en contenedores
resistentes a los pinchazos para su transporte hasta el drea de reprocesado.

Las precauciones basadas en el mecanismo de trans-
mision de los agentes biolégicos complementan a las
precauciones estdndar cuando se sabe o se sospecha
que los pacientes son portadores de agentes infecciosos
que requieren medidas adicionales de control para evi-
tar la transmisién. Se dividen en tres categorias:

* Las precauciones de transmisién por contacto (PC).

* Las precauciones de transmisién por gotas (PG).
Tratan de prevenir la transmisiéon de agentes infec-
ciosos en aquellas tareas que suponen un contacto
proximo de las mucosas de la persona trabajadora
(conjuntiva, mucosa nasal o bucal) con secreciones
respiratorias generadas por el paciente al hablar,
toser o estornudar, o durante determinadas técnicas
como el aspirado bronquial o la broncoscopia. Este

Tratan de prevenir la transmisién de aquellos agentes
infecciosos que se propagan por contacto directo (con
el paciente) o indirecto (con objetos contaminados).

tipo de transmision requiere cercania con el pa-
ciente infectado; las gotas recorren una distancia
corta y sedimentan rapidamente.
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* Las precauciones por transmisién aérea (PA). Tra- Puesto que a menudo se desconoce en primera instan-
tan de prevenir la transmision de agentes infeccio- cia el agente biol6gico responsable de la infeccién, las
sos en forma de bioaerosol, que proceden de las precauciones basadas en la transmisién se aplican de
vias respiratorias del paciente y que quedan sus- acuerdo con los sintomas y la posibilidad de presencia
pendidas en el ambiente, donde pueden persistir del agente en el momento. Estas medidas pueden mo-
durante un cierto tiempo y desplazarse largas dis- dificarse posteriormente en funcion de la identificacion

tancias.

del patégeno o de que se descarte la enfermedad.

Cuando un agente infeccioso se transmite por mas de
una via se aplicaran las categorias correspondientes a
esos mecanismos de transmision.

PRECAUCIONES POR CONTACTO (PC)

Habitacién / Ubicacién del paciente

Ubicar al paciente en una habitacion individual siempre que sea posible.

Sino es posible disponer de habitaciones individuales o no se disponen en un niimero suficiente:

e Priorizar la ubicacién en habitaciones individuales de los pacientes que presenten condiciones que favorezcan
la transmisién (por ejemplo, drenajes abiertos).

* Agrupacién en cohorte: ubicar en la misma habitacion a los pacientes colonizados o infectados con el mismo
microorganismo (misma cepa).

Hospitalizacion

Habitaciones compartidas: cuando sea necesario, situar pacientes en PC con pacientes que no las precisan:

* Evitar colocar a pacientes en PC en la misma habitacién con pacientes con condiciones que pueden
incrementar el riesgo de infeccién (inmunodeprimidos, heridas abiertas, o crénicos de larga estancia).

* Asegurarse de que los pacientes estan separados unos de otros por una distancia de, al menos, 1 metro.

* Cambiar las prendas de proteccién y lavar las manos tras el contacto entre pacientes que estan en la misma
habitacién, con independencia de si uno o los dos precisan PC.

Colocar en la puerta de la habitacion un cartel informativo que indique el tipo de precauciones y medidas a
adoptar.
Restringir la entrada solo al personal que sea necesario para la atencién del paciente.

La ropa sucia del paciente, asi como las sabanas y demas ropa blanca, se deben colocar en una bolsa de plastico
cerrada y etiquetada. Esto se debe realizar en el interior de la habitacion.

Atencion ambulatoria

Ubicar a los pacientes que requieran PC en un box o sala de reconocimiento tan pronto como sea posible.

Equipos de proteccién

individual

Usar guantes de proteccion frente a microorganismos siempre que haya contacto con el paciente.
Ponerse los guantes antes de entrar en la habitacion del paciente.

Guantes . P . .
Quitarse los guantes de forma aséptica, desecharlos en recipientes adecuados y lavarse las manos antes de salir de
la zona.

Usar bata de proteccion frente a agentes biolégicos siempre que se prevea un contacto directo con el paciente, con

Bata superficies o con objetos de la habitacion potencialmente contaminados.

Ponerse la bata antes de entrar en la habitacién o en el box. Quitarsela y lavarse las manos siempre antes de salir
de la habitacion.

Traslado del paciente

Limitar el movimiento y traslado de los pacientes fuera de la habitacién a los estrictamente necesarios.

Hospitalizacion

Cuando el traslado o el movimiento sean necesarios, cubrir al paciente con ropa limpia. Si el paciente tiene
heridas, estas deben taparse durante el traslado.

Quitar y desechar los EPI contaminados y lavarse las manos antes de trasladar pacientes en PC.

Usar EPI limpios para la manipulacion del paciente en el lugar de destino tras el traslado.

Aparatos, equipos e instrumentos para la atencién del paciente

El material clinico reutilizable ha de ser de uso exclusivo para cada paciente. Tras el alta del paciente, este material

Hospitalizacion se debe limpiar y desinfectar adecuadamente.
Limitar la cantidad de material no desechable para el cuidado del paciente con PC. Siempre que sea posible, dejar
el equipo en el domicilio.

Domicilio

Si el equipo no critico (estetoscopio, etc.) no se puede dejar en el domicilio, limpiar y desinfectar con desinfeccién
de nivel intermedio. Como alternativa, colocar los elementos reutilizables contaminados en bolsas de plastico para
su traslado y posterior limpieza y desinfeccién.
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PRECAUCIONES POR CONTACTO (PC)

Atencion ambulatoria

Tras su uso, colocar el material no critico reutilizable en bolsas de pléstico para su traslado a las zonas de limpieza
y desinfeccion.

Entorno
Limpieza Las habitaciones de los pacientes en PC tienen prioridad en cuanto a la frecuencia de limpieza y desinfeccion, con
desiflfecciz’)ln especial atencion a las superficies (barandillas de la cama, mesas, mesillas, lavabos, picaportes, etc.), y los equipos

que se encuentran en la proximidad del paciente.

PRECAUCIONES POR GOTAS (PG)

Habitacién / Ubicacién del paciente

Ubicar al paciente en una habitacién individual (siempre que sea posible).

Si no es posible disponer de habitaciones individuales, o no se disponen en nimero suficiente:

* Dar prioridad a pacientes con alta produccién de tos o esputo.

Agrupacién en cohorte: ubicar en la misma habitacién a los pacientes que estén infectados con el mismo
microorganismo (misma cepa).

Hospitalizacion

Si es necesario colocar en la misma habitacién pacientes con precauciones por gotas (PG) con pacientes que no
tienen el mismo tipo de infeccién:

* Evitar colocar pacientes con PG en la misma habitacién con pacientes cuyas condiciones pueden incrementar
el riesgo de infeccién (inmunodeprimidos, crénicos, largas estancias).

Asegurarse de que los pacientes estan separados unos de otros por una distancia de, al menos, 1 metro.
Mantener corridas las cortinas entre las camas para minimizar la posibilidad de contacto.

Cambiar las prendas de proteccion y lavar las manos tras el contacto entre pacientes que estan en la misma
habitacion, con independencia de si uno o los dos precisan PG.

Colocar en la puerta de la habitacion un cartel informativo que indique el tipo de precauciones y medidas a
adoptar.
Entrada restringida al personal necesario para la atencion del paciente.

La ropa sucia del paciente, asi como las sabanas, se deben colocar en una bolsa de plastico cerrada y etiquetada.
Esta operacion se debe realizar en el interior de la habitacion.

Atencion ambulatoria

Ubicar a los pacientes que requieran PG en una sala de reconocimiento o box individual tan pronto como sea
posible.

Instruir a los pacientes en las medidas de higiene respiratoria (cubrir nariz y boca al toser o estornudar; uso de
pafiuelos desechables y el lavado de manos tras el contacto con secreciones respiratorias).

Equipos de proteccién

individual

Mascarilla

Colocar la mascarilla*, bien ajustada, antes de entrar en la habitacién o en el box.
Quitarse la mascarilla de forma aséptica, desecharla en recipientes adecuados y lavarse las manos siempre antes
de salir de la habitacion.

Proteccion de ojos,
nariz y boca

Utilizar equipos de proteccion ocular y facial (pantalla de proteccién) para contactos cercanos con pacientes que
puedan provocar salpicaduras o proyecciones de sangre u otros fluidos corporales.

Quitarse las protecciones de forma aséptica, colocarlas en recipientes adecuados para su eliminacién o su limpieza
y desinfeccion (reutilizables) y lavarse las manos siempre antes de salir de la habitacion.

Traslado del paciente

Limitar el movimiento y traslado de los pacientes fuera de la habitacién a los estrictamente necesarios.

Hospitalizacion

Si el traslado es necesario, colocar al paciente, siempre que sea posible, una mascarilla quirargica y cumplir las
medidas de higiene respiratoria.
Las personas que trasladan a los pacientes con PG utilizardn mascarilla quirargica.

4 Pueden utilizarse mascarillas quirtrgicas resistentes a las salpicaduras o impermeables (UNE EN 14683) siempre y cuando

ademas sean EPI.
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PRECAUCIONES POR TRANSMISION AEREA (PA)

Habitacién / Ubicacién del paciente

Ubicar a los pacientes en habitaciones de aislamiento para infecciones transmitidas por aire:

* Proporcionar 12 renovaciones por hora en habitaciones de nueva construccién y 6 renovaciones por hora en
las ya existentes.

* Expulsar el aire extraido directamente a zonas seguras del exterior (lejos de las entradas de aire del edificio o
de espacios con personas o animales).

» Evitar la recirculacién del aire contaminado. Si no es posible, tratar ese aire por filtros absolutos (HEPA).

* Comprobar que las habitaciones se mantienen en presién negativa respecto de las zonas adyacentes o del
exterior.

* Mantener las puertas cerradas.

Cuando no haya habitaciones de aislamiento disponibles, o haya escasez de estas, y tras valoracién
individualizada del clinico responsable, los pacientes infectados o colonizados por el mismo microorganismo
pueden compartir habitacién (cohorte).

Hospitalizacion

En casos de brotes o de exposiciones que impliquen un elevado nimero de pacientes que requieran PA, dichas
habitaciones deben estar en una zona bien definida y segregada de otras areas de atencién a pacientes no
infectados.

Colocar en la puerta de la habitacién un cartel informativo que indique el tipo de precauciones y medidas a
adoptar.

La ropa sucia del paciente, asi como las sdbanas, se deben colocar en una bolsa de plastico cerrada y etiquetada.
Esto se debe realizar en el interior de la habitacién.

Desarrollar sistemas para identificar en la entrada de las instalaciones a los pacientes con patologias (conocida o
sospechada) que requieran PA.

Ubicar al paciente en una habitacién de aislamiento tan pronto como sea posible.

Si no hay habitacion disponible, colocar al paciente una mascarilla quirtargica y ubicarlo en un box, habitaciéon o
Atencién ambulatoria | sala de reconocimiento individual. Cuando el paciente abandone la zona, esta debe permanecer vacia durante al
menos 1 hora para permitir la renovacién completa del aire.

Instruir al paciente en el uso de la mascarilla quirdrgica y en la practica de la higiene respiratoria (cubrir nariz y
boca al toser o estornudar; uso de pafiuelos desechables y el lavado de manos tras el contacto con secreciones
respiratorias).

Restricciones para el

personal Entrada restringida al personal necesario para la atencién del paciente.

Equipos de proteccion individual

Utilizar equipos de proteccion respiratoria (mascarillas autofiltrantes tipo FFP2), bien ajustados, al entrar en
habitaciones ocupadas por pacientes con las siguientes enfermedades:

*  Tuberculosis pulmonar, laringea o bronquial.

* Varicela, sarampion.

) * Herpes zoster diseminado o herpes zdster localizado en enfermos inmunodeprimidos.

Proteccion En determinadas situaciones epidémicas (por ejemplo, SARS-CoV-2) es necesario emplear equipos de proteccién
respiratoria respiratoria, al menos, tipo FFP2.

Utilizar proteccién respiratoria de tipo FFP3 en aquellas operaciones en las que se puedan generar bioaerosoles
(por ejemplo, intubacién respiratoria, aspiracién traqueal) y emplear, asimismo, protecciéon ocular.

Las mascarillas se colocaran fuera de la habitacion y se quitaran y desecharan al salir en un recipiente cerrado
colocado en el exterior de la habitacién. Lavarse las manos inmediatamente tras la retirada.

Traslado del paciente

Limitar el traslado y la movilizaciéon del paciente fuera de la habitacion a las necesidades médicas.

Si el traslado o movilizacién fuera de la habitacion de aislamiento es necesario, colocar al paciente una mascarilla

quirtrgica e informar sobre el cumplimiento de las medidas de higiene respiratoria.
Hospitalizaciéon

Cubrir las lesiones cuténeas asociadas a varicela o las lesiones supurantes causadas por Mycobacterium tuberculosis
Ppara prevenir la aerosolizacién o el contacto con el agente infeccioso en las lesiones cutdneas.

Las personas que trasladan al paciente con PA utilizaran mascarilla FFP2.

Gestion de la exposicion

Vacunar o proporcionar inmunoglobulinas al personal susceptible tan pronto como sea posible tras un contacto

Inmunizacion . ., ; . .
(exposicién) con personas con sarampion, varicela. Seguir las pautas de vacunacién.
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APENDICE 8. LABORATORIOS: REQUERIMIENTOS DE LOS NIVELES DE BIOSEGURIDAD

INTRODUCCION

El trabajo en laboratorio se debe realizar en unas de-
terminadas condiciones de bioseguridad, para evitar
o minimizar la liberacién de material biol6gico y la ex-
posicion a este y, con ello, proteger al personal del la-
boratorio, al del resto del edificio, al ptiblico en general
y al medioambiente.

Se conoce por bioseguridad la aplicacion combinada
de unas buenas practicas y técnicas de trabajo y de los
elementos de contencién para prevenir la exposicién a
agentes biolégicos o su liberacion accidental.

En el trabajo con agentes infecciosos o materiales po-
tencialmente infectados es fundamental el cumpli-
miento estricto de unas buenas practicas de trabajo y
técnicas microbiolégicas. Las personas que trabajan
con agentes infecciosos deben conocer los posibles ries-
gos y estar capacitadas para manipular dichos mate-
riales de forma segura.

Cada laboratorio tiene que desarrollar, implementar y
mantener actualizado un manual de bioseguridad que

recoja estos procedimientos y practicas de trabajo,
identifique los riesgos que puedan producirse y espe-
cifique las medidas destinadas a evitar o minimizar la
exposiciéon a los agentes biol6gicos. Este manual se en-
contrara disponible en el laboratorio y debe ser cono-
cido y leido por todo el personal.

La capacitacion del personal, las practicas y las técnicas
de laboratorio se complementan con los elementos de
contencién. Por contencién se entiende el confina-
miento fisico del agente patdgeno mediante equipos
de seguridad y el disefio y la construccién de las ins-
talaciones del laboratorio.

Los equipos de seguridad o barreras fisicas primarias
tienen como objetivo evitar la fuga de microorganis-
mos hacia el entorno de trabajo. Incluyen, entre otros,
las cabinas de seguridad biol6gica (CSB), los recipien-
tes cerrados, los autoclaves y los cestillos de cierre her-
mético de las centrifugas. En la tabla 1 se muestran
algunos equipos de seguridad utilizados en los labo-
ratorios, sus caracteristicas y los usos més frecuentes.

. Proteccion - q
Equipo frente a: Caracteristicas de seguridad Usos
* Trabajo a través de la abertura frontal. *  Operaciones que seneren b.ioaerosoles en
Cabinas de seguridad | . * Flujo de aire frontal. Flujo de aire grar’ldes cantldatfles o trabajos con agentes
L Bioaerosoles . . patégenos por via aérea.
bioldgica (CSB). . descendente laminar sobre el area de : L .
Clases Ty IT Salpicaduras rabajo (CSB Clase II) * Manipulacién de equipos, paquetes o
« Filtracion (HEPA) del aire expulsado. material contaminado o sospechoso de
estarlo.
CSB. Clase 111 * Trabajo a través de mangas largas y e Operaciones con agentes biol6gicos grupo 4.
Bioaerosoles guantes. Contencion maxima.
Aisladores Salpicaduras e Filtracion (HEPA) del aire introducido | e Operaciones que no se pueden realizar en
y expulsado. CSB Clase III.
Propipetas Ingestion de * Protege al usuario al evitar el pipeteo . . . .
(dispositivos de patégenos con la boca. : S1em.prg que se requiera pipetear con pipeta
pipeteo) Bioaerosoles * Evita el goteo de la pipeta. de vidrio.
Asas de siembra Salpicaduras * Un solo uso, no precisan e Cultivo microbioldgico.
desechables Bioaerosoles calentamiento. e Optimas para el trabajo en CSB.
. . 1. e Esterilizacion de asas de siembra
s . *  Proteccion mediante tubo de vidrio o s
Microincineradores | Salpicaduras Py . . reutilizables en CSB.
. . ceramica. Evita las salpicaduras y la . .
(gas o electricidad) Bioaerosoles dispersion de bioaerosoles Colocar en la parte trasera de la superficie de trabajo
P ’ de la CSB para evitar perturbar el flujo de aire.
Frascos con tapén de | Bioaerosoles e Apertura de frascos, recipientes de cultivo
rosca P Derrames * Contencién eficaz. que puedan estar a una presion diferente de
la atmosférica.
* Robustez.
* Recipiente primario hermético para la
Recipientes para muestra.
agentes biolégicos o | Liberacién de * Material absorbente para escapes. e Transporte entre laboratorios e instituciones
muestras que los microorganismos | ¢ Recipiente secundario hermético y P '
contengan resistente a caidas (recogiendo al
recipiente primario mas el material
absorbente).
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material infeccioso

derrames y fugas

. Proteccion ] q
Equipo frente a: Caracteristicas de seguridad Usos
Recipientes para Bioaerosoles, Herméticos, con tapa. Recogida y transporte de material infeccioso

Esterilizacion en autoclave.
Duraderos.

destinado a la esterilizacion dentro del
laboratorio.

Mecanismo de
bioseguridad de los

Extraccién de sangre y otros fluidos

. Cortes y Impiden acceder a la zona cortante o bioldgicos.
instrumentos . f PO T
pinchazos punzante. Otras técnicas médicas.
cortantes 'y
punzantes
Contenedores para Robustos, a prueba de perforaciones. T .
. P Cortes y SIS, 4P P Eliminacién de objetos cortantes y punzantes
objetos cortantes y . Posibilidad de tratamiento en P . )
pinchazos con la minima manipulacién.
punzantes autoclave.
. — Destruccién de toda forma de vida en
Material Disefio aprobado. . . e
Autoclaves . . e . materiales destinados a la reutilizacién o a su
infeccioso Esterilizacién térmica eficaz.

eliminacion.

Ropa de proteccion

Contacto directo

De proteccién frente a agentes
biolégicos.

Siempre que se prevea la posibilidad de
contacto con fluidos contaminados.

Contacto directo

Guantes de proteccién biolégica frente
a hongos y bacterias o, adicionalmente,
frente a virus, segtn el caso.

Manipulacién de agentes infecciosos, sangre
y otros fluidos bioldgicos.

Guantes Cortes Guantes de proteccién mecénica con Manejo de instrumentos cortantes o

resistencia al corte. punzantes.

Pueden no ser desechables.

Diferentes tipos de EPR. Su eleccion

serd acorde con el resultado de la

evaluacion de riesgos.

En cualquier caso, los EPR filtrantes
Equipos de deben tener marcado el filtro con la Operaciones en las que se generan
proteccion Bioaerosoles letra Py el color blanco. bioaerosoles que no se pueden evitar por
respiratoria (EPR) Los EPR autofiltrantes llevaran el otros medios.

marcado FFP.

Para que el uso de los EPR dependientes

del medio sea correcto, estos deben

ajustarse herméticamente al rostro.

¢ Operaciones en las que se prevea la

Prqteccién ocular y Contacto directo | ° Gafas integra.les. posibilidad de proyecci.c’)r}/de particulas, las
facial * Pantallas faciales. salpicaduras o la deposicién de gotas en las

mucosas.

Tabla 1. Equipos de bioseguridad.

También se consideran como equipos de seguridad los
EPI (guantes, ropa de proteccién, calzado y cubrecal-
zado, mascarillas, gafas, pantallas faciales) utilizados
en combinacién con otros elementos de contencion
como las CSB. En algunas situaciones en las que no se
pueda trabajar en CSB, los EPI constituyen la tinica ba-
rrera entre la persona expuesta y los materiales infec-
ciosos, como, por ejemplo, en actividades de
necropsias en animales de gran tamafio y en activida-
des de mantenimiento, reparacién o soporte de equi-
pos o instalaciones del laboratorio.

El disefio y la construccién del laboratorio o barreras
fisicas secundarias tiene como objetivo impedir la li-
beracién de microorganismos hacia el entorno o hacia
otras zonas de trabajo, proporcionando una barrera de
proteccion para las personas que se encuentran fuera
del laboratorio, las personas y los animales de la co-
munidad y el medioambiente.

Como ejemplos de estas barreras de disefio y construc-
cién se pueden citar los sistemas de ventilacién especia-
lizados para garantizar el flujo de aire unidireccional, la
instalacién de filtros HEPA para descontaminar o elimi-
nar agentes del aire y las esclusas que separan el labo-
ratorio del resto del edificio.

El nivel de contencién necesario para el trabajo en la-
boratorio con un agente biolégico determinado se es-
tablece a partir del resultado de una evaluacién de
riesgos en la que se han de tener en cuenta:

* El peligro intrinseco del agente biolégico que se va
a manipular, que depende de las caracteristicas del
agente (patogenicidad, vias de transmision, facili-
dad de contagio, disponibilidad de tratamiento,
etc.). Este peligro queda establecido a partir de la
inclusién del agente en uno de los grupos, en fun-
cién del riesgo de infeccién, definidos en el articulo
3 del Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo.
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* Las caracteristicas de la actividad: volumen y con-
centracién de material infeccioso, procedimientos
de trabajo, posibilidad de dispersiéon o de genera-
cién de bioaerosoles, uso de material punzante o
cortante, etc.

Por tanto, no debe equipararse directamente el nivel
de contencién con el grupo de riesgo en el que se en-
cuentra clasificado el agente biolégico.

Teniendo todo esto en cuenta y en funcién de la com-
binacién de las practicas y las técnicas de laboratorio
y de los elementos de contencion, se establecen cuatro
niveles de bioseguridad en laboratorios.

Ademas, aunque algunos agentes biolégicos no sean
patdégenos para los humanos (grupo 1), si pueden serlo
para los animales y las plantas. En consecuencia, los
requerimientos en bioseguridad estan también condi-
cionados por la protecciéon de los animales y del me-
dioambiente.

CARACTERISTICAS DE LOS LABORATORIOS
SEGUN SU NIVEL DE BIOSEGURIDAD

A continuacién, se indica un conjunto de recomenda-
ciones con el propésito de orientar acerca de los requi-
sitos minimos que deben cumplir los laboratorios de
los diferentes niveles de bioseguridad.

Laboratorio de nivel de bioseguridad 1

Este nivel es adecuado para trabajar con agentes bio-
l6gicos bien caracterizados que se sabe que es poco
probable que causen una enfermedad en adultos sanos
y presentan un riesgo minimo para el personal de la-
boratorio y el medioambiente.

Las caracteristicas de bioseguridad de estos laborato-
rios son las siguientes.

Pricticas y técnicas de laboratorio

e Las puertas del laboratorio deben mantenerse ce-
rradas y el acceso al mismo se limitara cuando los
experimentos se hallen en marcha.

e Las superficies de trabajo se descontaminaran al
menos una vez al dia, al final de la jornada de tra-
bajo, y después de cualquier derrame de material
biolégico.

* Se ha de mantener el orden y la limpieza dentro del
laboratorio. Evitar acumulaciones de material y su
almacenamiento en altura.

e Larecogida y limpieza de derrames se realizara de
forma segura segin procedimiento escrito, que
debe estar disponible en el laboratorio. El personal
de limpieza debe estar adecuadamente formado y
equipado.

Debe evitarse el uso innecesario de agujas hipodér-
micas, de jeringas o de otros instrumentos cortantes
o punzantes. Cuando su uso sea imprescindible se
utilizaran instrumentos con dispositivos de seguri-
dad, a la vez que se especificaran y aplicaran pro-
cedimientos seguros tanto para su utilizacién como
para su eliminacién y la de los residuos contamina-
dos (véase el apéndice 6).

Los residuos cortantes o punzantes se recogeran en

los contenedores correspondientes (véase el apén-
dice 4).

En la medida de lo posible, se sustituira el material
de vidrio por el de plastico.

Cualquier técnica o manipulaciéon debe efectuarse
de manera que se minimice la generacién de bioae-
rosoles y salpicaduras.

Esta prohibido pipetear con la boca; para ello se
empleardn dispositivos de tipo mecanico.

Se evitara llevarse las manos o cualquier material a
la boca, asi como frotarse los ojos. El cabello debe
llevarse recogido.

Evitar la exposicién de heridas abiertas, cubriéndo-
las con ap6sitos estériles e impermeables.

Cubrir o quitarse cualquier joya que pueda rasgar
los guantes, contaminarse facilmente o convertirse
en fomites. Se debe considerar la limpieza y des-
contaminacion de joyas o gafas, si tales articulos se
llevan con regularidad.

Prohibir el uso de auriculares, que pueden distraer
al personal e impedir que se oigan las alarmas de
equipo o de las instalaciones. Mantener los dispo-
sitivos electrénicos portatiles en zonas en las que
no puedan contaminarse o actuar como fémites que
transmitan la infeccion.

No esta permitido comer, beber, fumar, aplicarse
cosméticos o llevar lentes de contacto en el labora-
torio.

No guardar comida ni bebida ni objetos personales
en el laboratorio.

El personal debera lavarse las manos tras la mani-
pulacién de materiales o animales contaminados,
después de quitarse los guantes y antes de salir del
laboratorio.

Estara prohibido salir del laboratorio con la ropa de
trabajo y con los equipos de proteccion puestos.

La ropa de trabajo no se guardara en el mismo
lugar que la ropa de calle, recomendandose una
doble taquilla, una para la ropa de calle y otra para
la ropa de trabajo.
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Los equipos de proteccién deben retirarse de ma-
nera que se minimice la contaminacién personal y
la transferencia de material biolégico fuera del area
donde se manipulan.

La recogida, la manipulacién, el almacenamiento y
el transporte de muestras, de material contaminado
o de residuos se hard en contenedores especificos y
de forma adecuada.

Se implementard un sistema de gestién de residuos
segun la legislacion especifica (véase el apéndice 4).

Se formara y capacitara a todo el personal en las
distintas técnicas microbioldgicas estandar, en el
uso seguro de equipos e instrumental y en la puesta
y retirada de EPL

Se debe implementar y mantener actualizado un
manual de seguridad, accesible a todo el personal,
que identifique los procedimientos y practicas de
trabajo, asi como los protocolos para situaciones de
emergencia, incluyendo exposiciones accidentales,
emergencias médicas, mal funcionamiento de las
instalaciones y otras emergencias potenciales. El
personal del laboratorio debe recibir formacion es-
pecifica para estas emergencias.

Se realizara la vigilancia de la salud del personal y
la vacunacion en funcion de los resultados de la
evaluacion.

Se implantard un programa de desinsectacion y
desratizacion.

No estard permitida la entrada de animales o plan-
tas no relacionados con el trabajo del laboratorio.

Equipos de seguridad

Normalmente no es necesario equipo de conten-
cién, como cabinas de seguridad bioldgica.

Se dispondré de sistemas mecénicos de pipeteo.

Se recomienda el empleo de bata u otro tipo de ropa
de trabajo que prevenga la contaminacién de la
ropa de calle.

Se recomienda el uso de equipo de proteccién indi-
vidual, como guantes y gafas o pantallas faciales,
cuando exista la posibilidad de proyecciones o sal-
picaduras o para evitar el contacto mano-ojo.

Cuando se trabaje con animales de experimenta-
cion se debe considerar el uso de otros EPI adicio-
nales por la presencia de posibles alérgenos
animales, como la proteccion respiratoria.
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Instalaciones

No es necesario que el laboratorio esté separado o
aislado de otras zonas del edificio de transito pa-
blico.

Es recomendable que la puerta del laboratorio se
cierre autométicamente, esté protegida contra in-
cendios y esté provista de una ventanilla de obser-
vacién u otro dispositivo alternativo que permita
ver a los ocupantes, asi como poner de manifiesto
los accidentes e incidentes que puedan producirse.

El laboratorio estara disenado de manera que su
limpieza resulte comoda, con techos, paredes y sue-
los faciles de limpiar.

Las superficies de trabajo seran impermeables y re-
sistentes a dcidos, alcalis, disolventes organicos y al
calor moderado, faciles de limpiar, evitando rendi-
jas y esquinas que favorezcan la acumulacién de su-
ciedad.

El mobiliario sera robusto. Entre mesas, estanterias,
armarios, cabinas y otros equipos debe haber el es-
pacio suficiente para permitir la facil limpieza y el
movimiento comodo de las personas trabajadoras.
Las sillas del laboratorio deben estar recubiertas de
un material no poroso de facil limpieza y desinfec-
cién.

El laboratorio dispondra de lavamanos instalados
cerca de la salida; si se considera necesario, se ins-
talaran duchas de emergencia y lavaojos.

Los vestuarios con taquillas para la ropa estaran
fuera del laboratorio.

En caso de ventanas practicables, estas deberan lle-
var proteccion frente a la entrada de insectos.

Habra espacio suficiente para el almacenamiento
de materiales y reactivos de uso inmediato. Para el
almacenamiento a largo plazo se recomienda un
local fuera de la zona de trabajo. Se dispondra de
espacio e instalaciones para manejar y almacenar
disolventes, material radioactivo y gases compri-
midos en condiciones de seguridad y siguiendo las
normativas especificas para ello.

El laboratorio dispondra de ventilacion e ilumina-
cién adecuada, evitando reflejos y brillos molestos.
Ademés, debe disponer de un sistema de ilumina-
cién de emergencia que permita salir del laborato-
rio en condiciones de seguridad y de un equipo
electrégeno de reserva para alimentar los equipos
esenciales (estufas, CSB, congeladores, etc.).

El laboratorio contard con un botiquin y, si es nece-
sario, con zona o sala de primeros auxilios.
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Laboratorio de nivel de bioseguridad 2

Este nivel es el adecuado para la manipulacién de
agentes biol6gicos que pueden causar enfermedades
en el ser humano y suponen un peligro moderado para
el personal y el ambiente.

Las principales vias de exposicién del personal que tra-
baja con este tipo de agentes biol6gicos estan relacio-
nadas con accidentes, incluida la exposicién por via
percutdnea o mucosa y la ingestion de materiales po-
tencialmente infecciosos.

Se aplicaran todas las medidas descritas en el labo-
ratorio de nivel de bioseguridad 1 mas las que a con-
tinuacién se expresan.

Pricticas especiales

e Enla puerta de entrada del laboratorio se colocara
la sefial de peligro biolégico, se identificara el nivel
de bioseguridad del laboratorio, el agente o agentes
infecciosos en uso, el nombre y el nimero de telé-
fono de las personas responsables y los requisitos
especiales necesarios para poder acceder al labora-
torio (por ejemplo, la necesidad de inmunizacién o
el uso de mascarillas o de otros EPI).

* Solamente se permitira el acceso al personal auto-
rizado. Las personas especialmente sensibles no
tendran permitida la entrada.

* Se descontaminardn las superficies de trabajo de
forma regular al finalizar el trabajo con material in-
feccioso y siempre que se produzcan derrames, sal-
picaduras u otra contaminacién con material
infeccioso. También los equipos del laboratorio
deben ser descontaminados después de finalizado
el trabajo con material infeccioso, en caso de pro-
yecciones y salpicaduras, antes de someterlos a
operaciones de mantenimiento o de reparacién y
antes de sacarlos del laboratorio. Estas operaciones
se han de realizar segtin procedimientos escritos,
por personal adecuadamente formado y con los EPI
adecuados frente a los agentes infecciosos poten-
cialmente presentes.

e Todo derrame o accidente que tenga como conse-
cuencia la exposicién a material infeccioso debera
ser comunicado para su registro, evaluacién, con-
trol y tratamiento médico, si es necesario.

* Los materiales infecciosos (muestras, cultivos, ma-
teriales potencialmente infecciosos o residuos con-
taminados) no saldran del laboratorio sin
descontaminar. En caso de transporte fuera del la-
boratorio lo haran en contenedores especificos.

* Todas las técnicas que puedan producir bioaeroso-
les (por ejemplo, centrifugaciéon, mezclas, apertura
de envases de materiales infecciosos a distinta pre-

sion, insercion de asas de siembra calientes en el
cultivo, etc.) se realizaran, siempre que sea posible,
en una CSB.

* El personal del laboratorio y de asistencia o soporte
ha de recibir formacién sobre los posibles riesgos
asociados al trabajo en cuestion y las medidas pre-
ventivas necesarias para evitar o reducir la exposi-
cién. Esta formacién se actualizara segun las
modificaciones en las condiciones de trabajo que se
vayan introduciendo.

* Se realizara una vigilancia de la salud del personal
del laboratorio, en funcién de los agentes manipu-
lados o potencialmente presentes y prestando aten-
cién a su estado inmunitario.

Equipos de seguridad

* Se dispondra de CSB de clase I o preferiblemente
de clase II u otros sistemas de proteccion fisica del
personal, que se utilizaran cuando se lleven a cabo
técnicas con riesgo por formacion de bioaerosoles
o cuando se manipulen grandes volimenes o altas
concentraciones de agentes infecciosos.

* Se dispondra de ropa de trabajo y EPI, como guan-
tes de proteccién frente a microorganismos, para la
manipulacién de material potencialmente infec-
cioso en el interior de las CSB y guantes, gafas y
proteccién respiratoria para trabajos con material
infeccioso realizados en la superficie de trabajo y
en los que se puedan generar bioaerosoles, salpica-
duras o proyecciones.

Instalaciones

* Esaconsejable que el laboratorio donde se manipu-
len agentes bioldgicos esté alejado o separado de
zonas de paso.

* Los suelos seran impermeables al agua y de facil
limpieza, sin rendijas ni esquinas, impidiendo asi
la acumulacién de suciedad, y resistentes a acidos,
alcalis, disolventes y desinfectantes.

* La ventilacién se disenara de forma que se esta-
blezca un flujo de aire direccional desde el exterior
del laboratorio (zona menos contaminada) hacia el
interior (zona mas contaminada), sin recirculacion.

* Cada laboratorio dispondra de lavamanos, duchas
de emergencia y lavaojos. Los lavamanos se situa-
ran cerca de la puerta de salida y se pondran en
funcionamiento preferiblemente mediante un
pedal o de forma automatica. La ubicacién de las
duchas de emergencia y lavaojos garantizara que
sean alcanzadas en menos de 15 segundos desde
cualquier puesto de trabajo, en direcciéon a la salida
del laboratorio, y contaran con un accionador o pul-
sador facilmente accesible.
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* Es aconsejable tener en el mismo laboratorio o en
un local anexo un sistema de descontaminacion efi-
caz (autoclave, incinerador, métodos quimicos)
para el material de desecho o infeccioso.

* No se recomiendan ventanas practicables. No obs-
tante, si lo son, estas deberan llevar protecciéon
frente a la entrada de insectos.

Laboratorio de nivel de bioseguridad 3

Este nivel es el adecuado para trabajar con agentes que
pueden causar una enfermedad grave o potencialmente
letal por via inhalatoria, generalmente agentes biol6gi-
cos del grupo 3, asi como con grandes volimenes o con-
centraciones de agentes biolégicos del grupo 2.

Las principales vias de exposicién del personal que tra-
baja con este tipo de agentes biol6gicos estan relacio-
nadas con la exposicién accidental a través de las vias
percutdnea o mucosa y la inhalacién de aerosoles po-
tencialmente infecciosos.

Se aplicaran todas las medidas descritas para los la-
boratorios de nivel de bioseguridad 1y 2 mas las que
a continuacion se expresan.

Prdcticas especiales

e Acceso estrictamente controlado mediante sistema
de control de acceso (tarjeta personal, sistema bio-
métrico...). Solo entrara al laboratorio personal au-
torizado.

e Todas las actividades con manipulaciéon de material
infeccioso se realizaran en una CSB o mediante el
empleo de equipos que ofrezcan una proteccion si-
milar.

e El personal debera ducharse antes de abandonar la
zona de contencién, principalmente cuando se tra-
baje con agentes que se transmiten por via aérea o
por contacto.

e Todos los filtros HEPA seran probados y certifica-
dos (test de integridad una vez al afio y cada vez
que el filtro sea sustituido). Se instalardn de forma
que permitan su descontaminacion in situ antes de
retirarlos.

¢ Se elaborara un plan de contingencia para hacer
frente a los accidentes que tengan lugar en el labo-
ratorio en el que se deberé contar con las autorida-
des locales o nacionales (véase el articulo 6.1.h) del
Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo).

Equipos de seguridad

* Se dispondra de CSB, preferiblemente de clase Il o
III. Cuando no se pueda realizar un procedimiento
dentro de una cabina, se utilizaran las combinacio-
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nes adecuadas de equipos de protecciéon individual
(véase el apéndice 3) y otros dispositivos de con-
tencion fisica.

e Debera llevarse ropa de proteccion frente a agentes
bioldgicos para el cuerpo completo (batas sin aber-
tura delantera o trajes de dos piezas o tipo mono,
gorros, etc.) y calzado de trabajo, de uso exclusivo
en el laboratorio.

Instalaciones

e Esaconsejable que el laboratorio se encuentre sepa-
rado de otras actividades que se desarrollen en el
mismo edificio mediante una sala con dos puertas
dispuestas en serie, cierre automatico y un meca-
nismo de interbloqueo, que impida la apertura de
ambas puertas a la vez. En esta antesala se incluira,
si fuera necesario, el espacio destinado al suminis-
tro de EPI, cambio de ropa o ducha.

* El laboratorio estard disefiado de manera que su
limpieza resulte comoda y accesible, con mesas, te-
chos, paredes y suelos faciles de limpiar, imperme-
ables, evitindose las rendijas y esquinas y
resistentes a la accion de 4cidos, alcalis, disolventes
y desinfectantes.

* La sala del laboratorio serd hermética, con sellado
de juntas externas (marco y puertas, entrada de tu-
berias, etc.) para garantizar una adecuada estan-
queidad a la hora de su descontaminacion.

* Las ventanas llevaran cristales resistentes a la ro-
tura y permanecerdn siempre cerradas y selladas.

e Ellugar de trabajo debe mantenerse en presién ne-
gativa, de manera que el aire circule desde los pa-
sillos 0 zonas menos contaminadas hacia el interior
del laboratorio, de donde saldra previamente fil-
trado al exterior sin recircularse. Se debe disponer
de un sistema de verificacién de estas presiones y
alarmas, que notifiquen fallos en el funciona-
miento.

* El aire de salida del laboratorio pasara a través de
filtro HEPA antes de llegar al exterior. La instala-
cién debe permitir la descontaminacion con gases
y la realizacién de las pruebas de verificaciéon del
filtro.

e Las lineas de vacio se protegeran con trampas de
desinfectante y con filtros HEPA o equivalente.

* En el mismo laboratorio, preferiblemente, o en un
local anexo debera colocarse un sistema de descon-
taminacién aprobado para el material infeccioso
(autoclave, métodos quimicos, incinerador).

e Esaconsejable que el disefio, los parametros opera-
tivos y las practicas de mantenimiento de las insta-
laciones estén documentados. Antes de empezar a
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trabajar se recomienda hacer una prueba para ve-
rificar que se ha cumplido con el disefio y con los
parametros operativos del establecimiento. Ade-
mas, periédicamente, al menos una vez al afio, se
debera hacer una verificacion de la instalacion,
sobre la base de estos procedimientos, segtin hayan
sido modificados o no por la experiencia operativa.

* Las caracteristicas de la instalacion, las variables
operacionales y los manuales de uso y manteni-
miento deben estar documentados y mantenerse
actualizados. Antes de la puesta en marcha del la-
boratorio, se recomienda verificar el cumplimiento
de todos los requisitos. Ademas, deberan actuali-
zarse periédicamente (al menos una vez al afio) o
cuando se produzca una modificacién de la insta-
lacién o los procedimientos.

* La conexiéon de agua destinada al laboratorio sera
independiente de la del agua de bebida. El abaste-
cimiento de agua potable estara protegido contra el
reflujo.

Laboratorio de nivel de bioseguridad 4

Este nivel es adecuado para la manipulacién de agen-
tes biolégicos que presentan un alto riesgo individual
de infecciones transmitidas por via aérea y enferme-
dades que con frecuencia son letales, para las que no
existen vacunas ni tratamientos; y agentes relaciona-
dos con riesgo de transmisiéon desconocido.

Las principales vias de exposicién del personal que tra-
baja con este tipo de agentes biolégicos estan relacio-
nadas con la exposicion accidental a través de las vias
percutanea o mucosa y la inhalacién de bioaerosoles
potencialmente infecciosos.

Se aplicaran todas las medidas descritas en los labo-
ratorios de nivel de bioseguridad 1, 2 y 3 mas las que
a continuacion se expresan.

Prdcticas especiales

* Se ha de trabajar como minimo en parejas; ninguna
persona debe quedarse sola en el laboratorio.

* El personal debe estar capacitado y entrenado para
la evacuacién en caso de que un miembro del per-
sonal sufra lesiones o enferme. Se dispondra de
protocolos practicos y efectivos para situaciones de
emergencia.

e Laentraday salida de materiales, muestras y equi-
pos se realizard a través del sistema de caja de paso
por autoclave, esclusa o cdmara de fumigacion de
doble puerta, que sera adecuadamente descontami-
nada entre un uso y otro.

* Los materiales biol6gicos que tengan que salir en
estado viable del laboratorio o de las cabinas de

clase III lo harédn en un contenedor primario sellado
e irrompible, el cual ird en un segundo contenedor
también sellado, irrompible y de facil descontami-
nacién en superficie, que pasara antes de salir del
laboratorio por un tanque de inmersién en liquido
desinfectante.

* Todos los efluentes liquidos procedentes del lado
sucio o de la zona contaminada (zona de trabajo
que requiera trajes especiales, la cdmara y ducha de
descontaminacién o la CSB de clase 11l y el vestua-
rio interior) seran descontaminados por calor o por
otro método probado antes de descargarse a la red
sanitaria general del edificio.

* Las personas autorizadas deben estar informadas
de los posibles riesgos y de las medidas de seguri-
dad adecuadas que han de adoptar para su seguri-
dad y la de los demas; por lo que deben cumplir
con las instrucciones y los procedimientos aplica-
bles a la entrada y a la salida del laboratorio.

e El personal que trabaja con organismos en este
nivel de bioseguridad estara capacitado en las prac-
ticas y técnicas microbioldgicas estandar y en las
practicas y operaciones especiales especificas del la-
boratorio.

* Al entrar al laboratorio el personal se desnudara
completamente y, a continuacién, se pondré la ropa
exclusiva del laboratorio, incluyendo la ropa interior.
Del mismo modo, al salir, el personal se duchara y a
continuacién se pondra la ropa de calle. La ropa
sucia o contaminada se introducira en una caja para
su descontaminacién antes de salir para ser lavada.
El vestuario para ponerse y quitarse la ropa de calle
(vestuario exterior) debe ser distinto del de ponerse
y quitarse la ropa de laboratorio (vestuario interior),
y ambos estaran separados por una ducha.

* Antes de comenzar el trabajo se realizara una ins-
peccién diaria de todos los pardmetros de conten-
cién (por ejemplo, flujo de aire unidireccional,
duchas quimicas) y sistemas de soporte vital para
asegurarse de que el laboratorio estd operando de
acuerdo con sus pardmetros operativos.

* Habra un libro de registro firmado por todo el per-
sonal, que recogera la fecha y hora de cada entrada
y salida.

Equipos de seguridad

* Todas las manipulaciones que se lleven a cabo en
el laboratorio se efectuaran dentro de una CSB de
clase III o en una CSB de clase Il en combinacién
con traje especial de una sola pieza, dotado de pre-
sién positiva y con suministro de aire filtrado por
filtro HEPA, también dispondré de una fuente de
aire independiente, para utilizarla en caso de emer-
gencia (véase el apéndice 3).
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Instalaciones

Hay dos modelos de laboratorios de nivel de biosegu-
ridad 4 en funcién de cémo se establece el sistema de
contencion primaria:

Laboratorio en el que toda manipulacién del
agente se realiza dentro de una CSB de clase III.
El laboratorio consiste en una sala aislada dentro
del edificio en cuyo interior se encuentra una CSB
de clase III. La entrada a dicha sala est4 disefiada
para garantizar el paso a través de un vestibulo, es-
clusa, air lock o sala con dos puertas dispuestas en
serie, de cierre automatico y estanco hacia el inte-
rior, dotadas de un mecanismo que impida la aper-
tura de ambas al mismo tiempo. Para entrar en la
sala con la CSB de clase III serd necesaria una
ducha, por lo que se dispondra de un vestuario in-
terior (ropa de trabajo) y otro exterior (ropa de
calle) para el cambio de ropa, separados por duchas
higiénicas a disposicién del personal que entra y
sale de la sala con la CSB de clase I1I.

Laboratorio en el que se requiere el uso de trajes
de proteccion especiales de una sola pieza, con
respiracion asistida y con presion positiva en el
interior en relacion con el ambiente exterior. Con-
siste en una sala aislada dentro del edificio dise-
fiada de forma que el personal, al salir de la sala
donde se manipula el material infeccioso, pase a
través de una zona de descontaminacién y vestua-
rio, en donde se sometera a una ducha de descon-
taminaciéon quimica de la superficie del traje, y a
continuacién pasara a un vestuario interior (ropa
de trabajo) separado por una ducha higiénica del
vestuario exterior (ropa de calle).

La entrada en la zona del laboratorio destinada al
trabajo con trajes especiales se realizara por una
sala o esclusa con dos puertas de cierre automatico,
estanco y con dispositivo antibloqueo que impida
la abertura de ambas puertas a la vez.

Estos laboratorios dispondran de un sistema apro-
piado de alarma que el personal podra utilizar en
caso de fallo del sistema mecanico o de aire.

Los laboratorios de este nivel de bioseguridad pueden
estar basados en uno de estos modelos o en la combi-
nacién de ambos en el mismo establecimiento. Si se
utiliza una combinacién, cada tipo debe cumplir todos
los requerimientos necesarios.

El laboratorio de nivel 4 estara situado en un edifi-
cio independiente o en una zona claramente deli-
mitada en el interior de un edificio.
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* Se dispondra de cdmaras de cierre hermético o sis-

temas de caja de paso (autoclave, air lock, tanque de
inmersién) o camara de fumigacién con doble
puerta (una puerta hacia la sala con la CSB de clase
III o hacia la sala para trabajar con trajes especiales
y otra puerta hacia el exterior de estas salas). Las
puertas de estas camaras estaran disefiadas de
forma que la puerta exterior no pueda abrirse a
menos que el autoclave haya completado un ciclo
de esterilizacién o que la cdAmara de fumigacién
haya sido descontaminada.

La sala con la CSB de clase III o la sala para el tra-
bajo con trajes especiales y el vestuario interior
seran estancos, permitiendo su precintado para la
fumigacion. Todas las superficies internas de estos
locales, asi como las penetraciones a los mismos
(tuberias) estaran selladas. Las superficies internas
de estos locales (mesa, suelo, paredes y techos)
serdn lisas, impermeables, faciles de limpiar, evi-
tandose las rendijas y esquinas, y resistentes a la ac-
cién de acidos, élcalis, disolventes y desinfectantes.

Las puertas de acceso serdn de cierre automatico y
con posibilidad de ser cerradas con llave.

Cualquier ventana que exista llevara cristal irrom-
pible y estara sellada.

La entrada y salida de aire sera a través de filtro
HEPA (es aconsejable que la salida de aire sea pre-
vio paso por dos filtros HEPA). Debe mantenerse la
presién negativa dentro de las instalaciones. El sen-
tido del flujo de aire debe ir de la zona menos con-
taminada a la méas contaminada, existiendo una
alarma que indique una direccién de flujo inco-
rrecta. El aire del laboratorio de nivel de bioseguri-
dad 4 no se recirculard a otras zonas.

Si existe un sistema centralizado de vacio, debe
serlo a través de filtros HEPA; otros servicios que
se suministran al laboratorio, tanto de liquidos
como de gases, estaran protegidos por un disposi-
tivo que evite el reflujo.

Las lineas de suministro eléctrico seran exclusivas
del laboratorio; también habra equipos de ilumina-
cién de emergencia.

Se instalardn sumideros de contencién.

Existiran sistemas de comunicacién entre el labora-
torio y el exterior (micré6fonos, teléfonos).

Se recomienda implementar un sistema de graba-
cién visual que registre toda actividad del personal
que trabaja en el laboratorio.
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APENDICE 9. LOCALES PARA ANIMALES DE EXPERIMIENTACION: NIVELES DE BIOSEGURIDAD

INTRODUCCION

Este apéndice hace referencia a los requisitos en biose-
guridad que deben cumplir los locales para animales
deliberadamente contaminados con agentes biologi-
cos, normalmente utilizados en el estudio de enferme-
dades infecciosas y en el ensayo de vacunas y
medicamentos.

El area destinada a los animales de experimentaciéon
(unidad animal) o animalario suele incluir los siguien-
tes locales:

e Salas de cuarentena: local en el que los animales
que entran por primera vez al animalario perma-
necen un tiempo en observacion hasta que se com-
prueba su correcto estado de salud, para evitar el
contagio de enfermedades al resto de animales.

e Locales de alojamiento: donde se albergan los ani-
males de forma permanente. Estas salas han de
estar disefiadas en funcién del tipo de animales. En
general, los animales pequenos se alojan dentro de
jaulas o de aisladores, mientras que los animales
grandes se encuentran aislados en boxes o jaulas de
confinamiento.

* Laboratorios y quiréfanos: donde se realizan la ma-
nipulacién, la toma de muestras, los tratamientos,
las inoculaciones, las intervenciones, el sacrificio, o
las necropsias de los animales.

e Zonas de servicio: son las constituidas por el resto
de las salas del animalario y que tienen distintas
funciones:

- Sala de limpieza, para lavado de las cajas o
boxes, jaulas, ttiles y demas equipo. Debe estar
disefiado de forma que la linea de sucio esté se-
parada de la linea de limpio y con superficies re-
sistentes a la humedad.

- Almacenes, para los lechos y el alimento, para
los ttiles o herramientas necesarios para la asis-
tencia y cuidado de los animales, para el alma-
cenamiento y gestion de los residuos, etc.

Vestuarios, duchas.
- Planta técnica.

Los principales riesgos derivados del trabajo con ani-
males de experimentacién son los siguientes:

* Exposicion a agentes infecciosos. Los animales pue-
den ser reservorios naturales de agentes infecciosos
o estar inoculados intencionadamente. Es conve-
niente tener en cuenta que, aunque algunos agentes
biolégicos no sean patdégenos para humanos (grupo
1), si pueden serlo para los animales. En consecuen-

cia, los requerimientos en bioseguridad estan tam-
bién dirigidos a la proteccién de otros animales que
no formen parte del experimento y a la proteccion
del medioambiente.

* Exposicién a agentes sensibilizantes o alergenos,
como pelos, piel, secreciones o excreciones, polvo
organico de piensos o de los lechos de los animales.
Es conveniente recordar que parte de estos agentes
(pelos, piel, proteinas, etc.) no tienen consideraciéon
de agentes biolégicos (véase la definicién en el ar-
ticulo 2 del Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo).

* Accidentes, como arafiazos, mordeduras o golpes
de los animales.

CARACTERISTICAS DE LOS ANIMALARIOS
SEGUN SU NIVEL DE BIOSEGURIDAD

Las caracteristicas de los animalarios dependen en
gran medida del tipo de animales que alojan, del cum-
plimiento de las medidas necesarias para garantizar el
bienestar de los animales de experimentacion y de las
medidas necesarias para salvaguardar la seguridad y
la salud del personal, del resto de animales del local,
de la poblacién y para la proteccion del medioam-
biente.

El empleo de animales de laboratorio con fines expe-
rimentales impone la obligacién de adoptar todas las
medidas necesarias para evitar que estos padezcan su-
frimientos innecesarios. Estas medidas estan recogidas
enla Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado
de los animales, en su explotacién, transporte, experi-
mentacion y sacrificio, y el Real Decreto 53/2013, de 1
de febrero, por el que se establecen las normas basicas
aplicables para la proteccion de los animales utilizados
en experimentaciéon y otros fines cientificos, inclu-
yendo la docencia. Estas normas establecen, entre otros
aspectos, las condiciones en las que se pueden utilizar
los animales de experimentacion, el registro de esta-
blecimientos de cria, los suministradores y los usuarios
de animales de experimentacién, los requisitos de las
instalaciones y equipos, tanto materiales como huma-
nos, con especial hincapié en cual debe ser su forma-
cién.

Los animalarios pueden clasificarse en cuatro niveles
de bioseguridad a partir del resultado de una evalua-
cién de riesgos, en la que se debe tener en cuenta:

* La especie animal con la que se va a trabajar, pres-
tando especial atencién a las enfermedades que
puede transmitir, sus pardsitos naturales, su agre-
sividad, sus formas de ataque, como mordeduras,
arafiazos, etc., asi como a la posibilidad de que pue-
dan generar sensibilizaciones o alergias.
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* El peligro intrinseco del agente biolégico que se va
a utilizar, que depende de las caracteristicas del
agente (virulencia, vias de transmision, facilidad de
contagio, disponibilidad de tratamiento, etc.), tanto
para humanos como para animales.

* Las caracteristicas de la actividad: volumen y con-
centraciéon de material infeccioso, procedimientos
de trabajo, posibilidad de dispersiéon o de genera-
cién de bioaerosoles, uso de material punzante o
cortante, etc.

Los requisitos generales de los distintos niveles de bio-
seguridad en los animalarios son similares a los apli-
cables en los laboratorios donde se manipulan agentes
biol6gicos. En consecuencia, deben aplicarse todas las
medidas descritas para los laboratorios mas las que se
especifican a continuacién para los animalarios (véase
el apéndice 8).

Nivel de bioseguridad animal 1

Este nivel es apropiado para mantener a la mayoria de
los animales después de la cuarentena y para los ani-
males que son inoculados con agentes que no son pa-
togenos en seres humanos adultos sanos ni en
animales y que representan un riesgo minimo para el
personal y el medioambiente.

Las caracteristicas de bioseguridad de este nivel son
las siguientes.

Pricticas de trabajo

* Todos los centros deben contar con un registro de
los animales, cuyo contenido se ajuste a la norma-
tiva vigente.

e Todos los animales, a su llegada al animalario,
deben ser cuidadosamente examinados por una
persona competente, que defina las medidas de
cuarentena correspondientes. No pueden introdu-
cirse animales provenientes del exterior sin la au-
torizacién del responsable del animalario.

* No se admitira ningtin animal distinto de los utili-
zados con fines experimentales.

e Todas las jaulas, boxes o cajas de confinamiento
deben estar etiquetadas con la identificacién de los
animales que se alojan en ellas.

* Seinstalardn sistemas de alarma que eviten la salida
o la huida de los animales y se impedira la entrada
de animales ajenos al experimento. Asimismo, se
implantard un programa de control de vectores, in-
sectos y roedores.

* Solamente se permitira la entrada a personal auto-
rizado.
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Se implantardn practicas de higiene personal pres-
tando especial atencién al lavado de manos, que se
realizara tras la manipulaciéon de los animales vivos
o muertos, después de quitarse los guantes y siem-
pre antes de salir del local.

Las heridas que se produzcan al manipular a los
animales deben ser objeto de tratamiento inmediato
(estimulacion de la hemorragia, lavado con agua y
jabon, proteccion de la herida con apésito y, si fuera
necesario, tratamiento con farmacos).

Se adoptaran medidas para la limpieza regular y efi-
caz del animalario. Las superficies de trabajo se des-
contaminaran periédicamente, después de suusoy
cuando se produzcan salpicaduras o derrames de
material infeccioso, segtin procedimientos escritos.

Las jaulas deberan mantenerse limpias; por ello, se
renovaran los lechos periédicamente para evitar
que se conviertan en foco de proliferacién micro-
biana. Finalizado su uso, se limpiardn y desconta-
minardn y se guardaran en un local separado.

Estara prohibido salir del animalario con la ropa de
trabajo y los EPL.

El transporte de equipos, materiales y residuos para
su limpieza, desinfeccioén o eliminacion ha de ha-
cerse en contenedores perfectamente identificados
y cerrados, de forma que no contribuyan a la dis-
persion de agentes bioldgicos, y evitando derrames.

Se adoptaran disposiciones para el transporte, el al-
macenamiento y la eliminacién de cadédveres y re-
siduos de los animales en condiciones higiénicas
segln la normativa vigente sobre residuos (véase
el apéndice 4). En caso de marcaje radiactivo, las
condiciones de eliminacién son las definidas en la
reglamentacion especifica.

Todos los accidentes e incidentes, incluidos morde-
duras y arahazos, deberan ser comunicados a la
persona responsable.

Habra que notificar inmediatamente cualquier en-
fermedad o muerte inesperada que se produzca
entre los animales. No se tocara a los animales que
presenten una enfermedad imprevista mientras no
se reciban instrucciones al respecto del responsable
del animalario.

Se realizara una vigilancia de la salud del personal
del laboratorio, prestando atencién a las inmuniza-
ciones o a los analisis indicados en funcién de los
agentes manejados o potencialmente presentes. En
particular, el personal del animalario deberd estar
inmunizado, al menos, contra el tétanos.

El personal que trabaja con animales de experimen-
tacion debe recibir informacion sobre los riesgos in-
herentes a las tareas que se realizan.
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* El personal debe recibir formacién y adiestramiento

sobre los riesgos identificados, incluido el manejo
y eliminacién de material cortopunzante y residuos
contaminados (véase el apéndice 6). Esta formacion
se actualizara a medida que se modifiquen las con-
diciones de trabajo.

Se elaborard un manual de seguridad que contenga
los procedimientos de trabajo, los principales ries-
gos, las medidas de seguridad y protocolos de ac-
tuacion frente a situaciones de emergencia. Este
manual debe estar disponible y ser conocido por el
personal.

Equipos de seguridad

* La evaluacién de riesgos debe determinar la nece-

sidad del uso de EPI, asi como sus caracteristicas
(por ejemplo, impermeabilidad, resistencia a mor-
deduras y arafiazos, etc.).

En caso de operaciones susceptibles de generar
bioaerosoles, salpicaduras o proyecciones, por
ejemplo, necropsias, recoleccién de tejidos o inocu-
lacién intranasal de animales infectados, se utili-
zard proteccién respiratoria y ocular (véase el
apéndice 3).

Se dispondra de dispositivos seguros para inmovi-
lizar el animal, cuando resulte necesario, como en
la toma de muestras o el sacrificio.

Al salir del animalario o de las instalaciones de la
unidad animal se procedera a limpiar y, en su caso,
desinfectar los elementos de proteccién utilizados.

Instalaciones

e El acceso al animalario debe estar restringido. El

local debe estar separado del resto de areas del edi-
ficio. Las puertas de acceso deben abrirse hacia
dentro y cerrarse de forma automatica.

El local se disefiara de forma que se facilite la lim-
pieza y el mantenimiento. Los techos y las pareces
serdn resistentes, con superficies lisas, impermea-
bles y facilmente lavables. Se recomienda sellar las
juntas alrededor de puertas, conductos, tubos, etc.,
para evitar el acceso de animales ajenos al centro.

No se recomienda la presencia de ventanas exterio-
res, pero en caso de que existan, serdn resistentes a
la rotura y permaneceran siempre selladas.

Los suelos serdn impermeables y resistentes a aci-
dos, alcalis, disolventes organicos y al calor mode-
rado, faciles de limpiar evitando rendijas y
esquinas que favorezcan la acumulacién de sucie-
dad. Deberan soportar el peso de los animales y los
equipos. En caso de que haya desagities, los suelos
podran estar inclinados hacia estos para facilitar la
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limpieza. Los sumideros se mantendran llenos de
agua o desinfectante para impedir el acceso de ani-
males o fugas.

* Se dispondré de locales para alojar por separado a
los animales en cuarentena, enfermos o heridos y
también, si es necesario, de salas adecuadas para el
posoperatorio.

* Lasjaulas, cajas o boxes, estanterias e instalaciones
en general deben construirse con materiales que fa-
ciliten su limpieza y desinfeccién. Asimismo, no
presentaran riesgos para el animal y deberdn contar
con el espacio suficiente, ajustandose a lo estable-
cido en la legislacién citada sobre cuidado y protec-
cién de los animales. Las puertas de las jaulas o
boxes de los animales podran abrirse hacia fuera o
deslizarse horizontal o verticalmente.

* El animalario estard adecuadamente ventilado e
iluminado. El sistema de ventilacién debe ser apro-
piado a las exigencias termohigrométricas de las es-
pecies albergadas y garantizar una renovaciéon del
aire suficiente para reducir los malos olores y las
concentraciones de gases y vapores en aire, circu-
lando siempre del lugar menos contaminado al mas
contaminado y evitando las corrientes de aire.

e El animalario dispondra de un lavabo para la hi-
giene de manos con los complementos necesarios:
jabén y un sistema de secado con garantias higié-
nicas.

* Es aconsejable disponer de autoclave para la este-
rilizacion del material de desecho.

Nivel de bioseguridad animal 2

Este nivel es adecuado para el trabajo con animales a
los que se inoculan agentes biol6gicos que pueden pro-
vocar enfermedad en el ser humano y suponen un
riesgo moderado para el personal y el medioambiente.

Se aplicaran todas las medidas descritas en el nivel
de bioseguridad animal 1 mas las que se citan a con-
tinuacion.

Pricticas de trabajo

* Elacceso al animalario estara restringido a las per-

sonas autorizadas y su nimero sera el minimo po-
sible.

* Se debe facilitar el almacenamiento seguro de agen-
tes biolégicos.

* Enlas actividades con manipulacién de material in-
fectado, incluyendo animales, en las que se puedan
generar bioaerosoles se recomienda utilizar CSB,
aislador u otro medio de proteccion igualmente efi-
caz.
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* Todo el material de desecho, incluidos los lechos de
las jaulas, debe descontaminarse antes de su elimi-
nacion. Los cadaveres de animales deben ser inci-
nerados.

Equipos de seguridad

* Se dispondra de CSB de clase I o 1, boxes, aislado-
res o jaulas de contencién con suministro de aire y
evacuacion de este a través de filtros HEPA, para
aquellas tareas en las que se puedan generar bioae-
rosoles o salpicaduras

Instalaciones

* Todas las instalaciones (tuberias, lamparas, etc.) se
disefiaran de forma que se reduzcan las superficies
horizontales para evitar la acumulacién de sucie-
dad y facilitar la limpieza.

* Serecomienda disponer de autoclave dentro o cerca
del animalario.

* Esaconsejable disponer de un incinerador accesible
para la eliminacién de cadédveres de animales. El in-
cinerador puede estar ubicado en otro lugar pero,
en todo caso, las carcasas y cualquier otro material
destinado a la incineracién debe ser transportado
en contenedores seguros.

* Se dispondra cerca de la salida del animalario de
un lavabo accionado con el codo o el pie.

* En caso de ventilacién mecanica, es aconsejable que
el animalario esté en depresiéon con respecto al ex-
terior. El aire utilizado se evacuaré al exterior y no
se recirculard a ninguna otra parte del edificio.

Nivel de bioseguridad animal 3

Este nivel es adecuado para trabajar con animales que
son inoculados con agentes que pueden causar una en-
fermedad grave o potencialmente letal por via inhala-
toria, generalmente agentes bioldgicos del grupo 3.

Se aplicaran todas las medidas descritas en el nivel
de bioseguridad animal 1 y 2 mas las que se citan a
continuacién.

Pricticas de trabajo

* Todos los sistemas, précticas y procedimientos se
revisaran una vez al afio.

* Todos los desechos o residuos procedentes del ani-
malario se deben esterilizar en autoclave o descon-
taminar antes de la eliminacion o incineracion.

* Deben establecerse medidas seguras para la reco-
gida, el almacenamiento y la eliminacién de mate-
rial contaminado.

125

* Los animales infectados con agentes del grupo 3
transmisibles por via aérea deben ser albergados en
aisladores, boxes o cajas de confinamiento y mani-
pulados en CSB de clase II o I1I. Si no es posible dis-
poner de estos equipos de contencién primaria, al
entrar al animalario se utilizaran EPI con alta pro-
tecciéon respiratoria, mascarillas autofiltrantes FFP3
o filtros P3.

* Los EPI utilizados en el animalario deben dejarse
en su interior para su limpieza, desinfeccién o tra-
tamiento en autoclave.

* Se ha de disponer y mantener una lista del personal
expuesto a agentes del grupo 3, registrando, ademas,
todas las exposiciones, los accidentes e incidentes,
incluidos mordeduras y arafiazos (véanse los articu-
los 9y 11 del Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo).

* Serecomienda seguir la regla de trabajo en parejas
para aquellas actividades mas peligrosas o que im-
pliquen un mayor riesgo por accidente.

 Existird un plan de emergencia en cuya elaboracién
se habra contado con la participacién de las autori-
dades sanitarias y con las demas autoridades (bom-
beros, policia).

Equipos de seguridad

e Para albergar animales infectados con agentes bio-
l6gicos del grupo 3 se debe disponer de aisladores,
cajas o boxes de aislamiento, con salida de aire a
través de filtro HEPA o equivalente, presiéon nega-
tiva con respecto al exterior, acceso a través de es-
clusa y puerta de cierre estanco provista de una
ventanilla de observacién u otro dispositivo alter-
nativo que permita ver a los ocupantes.

* Se debe disponer de CSB clase II o III para la mani-
pulacién de material infeccioso.

* Se debe disponer de EPI frente a bioaerosoles y sal-
picaduras, como equipos de proteccién respirato-
ria, protectores faciales y oculares, guantes y ropa
de proteccién, para manipular material infeccioso
fuera de CSB o aislador.

e Debera llevarse ropa de trabajo y de proteccion de
uso exclusivo en el animalario.

Instalaciones

e El animalario debe ser totalmente estanco para
poder ser desinfectado por fumigacion.

e El animalario estaréd separado por dos puertas con
sistema de enclavamiento, de forma que entre
ambas puertas quede un vestibulo o antesala. Este
vestibulo contard con aseos, vestuario, taquillas y
duchas para el personal.
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* Dentro del animalario se dispondra de autoclave,
esclusa o camara de fumigacion de doble puerta,
para la entrada de provisiones y salida de desechos
del animalario.

e La ventilacién mecanica debe garantizar un flujo de
aire continuo, manteniendo el animalario a presiéon
de aire negativa con respecto a la antesala o vesti-
bulo. La salida de aire sera a través de filtro HEPA
o equivalente, sin recirculacién. El sistema de ven-
tilacion incorporara medidas para prevenir la in-
version del flujo de aire.

e Es aconsejable la instalacién de una ventanilla de
observacién o dispositivo alternativo en las puertas
para poder observar a los ocupantes del interior.

e El animalario tendrd su propio equipamiento
cuando sea razonablemente posible.

e Dentro del animalario, cerca de la salida, se dispon-
dra de un lavabo que pueda accionarse sin necesi-
dad de tocarlo con las manos.

e Los desagities instalados en el suelo deberan man-
tenerse llenos de agua o desinfectante para impedir
el acceso de animales o fugas. Ademads, deberan
limpiarse regularmente y al final de cada experi-
mentacion.

Nivel de bioseguridad animal 4

Este nivel es adecuado para trabajar con animales que
son inoculados con agentes biolégicos que presentan
un alto riesgo individual de infecciones transmitidas
por via aérea y enfermedades que con frecuencia son
letales, para las que no existen vacunas ni tratamientos;
y agentes relacionados con riesgo de transmisién des-
conocido.

Se aplicaran todas las medidas descritas en el nivel
de bioseguridad animal 1, 2 y 3 mas las que se citan
a continuacion.

Prdcticas de trabajo

* Se debe trabajar en parejas, ninguna persona debe
quedarse sola en el animalario.

e Elpersonal debe estar capacitado para la evacuacion
de emergencia en caso de que alguien se lesione o
enferme. Se dispondra de protocolos practicos y
efectivos para situaciones de emergencia.

e Se desarrollara un procedimiento especifico para la
recogida de derrames por una persona especial-
mente capacitada y equipada para ello.

¢ Los materiales biol6gicos que tengan que salir en
estado viable del laboratorio o de las cabinas de
clase III lo harédn en un contenedor primario sellado

e irrompible, que ird en un segundo contenedor
también sellado, irrompible y de facil descontami-
nacioén y que pasara antes de salir del animalario
por un tanque de inmersién en liquido desinfec-
tante, esclusa o cdmara disenada para este fin.

* Ningan material, excepto el biol6gico que deba per-
manecer intacto, saldra del laboratorio sin ser des-
contaminado en autoclave o por otros métodos,
como camaras de fumigacién con doble puerta in-
dependiente.

* Las personas autorizadas, antes de entrar al anima-
lario, deben estar informadas de los posibles ries-
gos y de las medidas de seguridad adecuadas que
han de adoptar para su seguridad y la del resto del
personal, por lo que deben cumplir estrictamente
las instrucciones y los procedimientos aplicables a
la entrada y a la salida del animalario.

e Al entrar al animalario el personal se desnudara
completamente, se duchard y a continuacién se
pondra la ropa exclusiva del animalario. Del
mismo modo, a la salida, se desnudard, se duchara
y a continuacién se pondra la ropa de calle. La ropa
sucia o contaminada se introducira en un contene-
dor para su descontaminacién antes de salir para
ser lavada. El vestuario para ponerse y quitarse la
ropa de calle (vestuario exterior) sera distinto del
de ponerse y quitarse la ropa del animalario (ves-
tuario interior), y ambos estaran separados por una
ducha.

* Laentrada y salida de materiales, muestras o equi-
pos se realizard a través del sistema de caja de paso
por autoclave, esclusa o caAmara de fumigacion de
doble puerta, que sera adecuadamente descontami-
nada entre un uso y otro.

* Habra un sistema de registro firmado por todo el
personal, que recogerd la fecha y hora de cada en-
trada y salida.

¢ El material infectado, incluidos los animales, se ma-
nipularan en una CSB clase Il 0 en cajas o boxes de
aislamiento en los cuales el aire de salida pasara a
través de un doble filtro HEPA.

* Todos los animales inoculados con agentes patége-
nos del grupo de riesgo 4 se alojaran en jaulas o
boxes aislados o de confinamiento.

Equipos de seguridad

* Se debe disponer de CSB clase III o aisladores, con
salida de aire a través de dos filtros HEPA o equi-
valente, para albergar animales infectados con
agentes biologicos de grupo 4 y para la manipula-
cién de material infeccioso.
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* Se recomienda el uso de material desechable, in-
cluidas las jaulas, que se esterilizaran tras su utili-
zacién para su posterior eliminaciéon como residuo
de riesgo o especifico (véase el apéndice 4).

Instalaciones

e El animalario cumplira los mismos requisitos de
contencién exigidos a un laboratorio de contenciéon
de nivel de bioseguridad 4 (véase el apéndice 8).
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APENDICE 10. RIESGO BIOLOGICO EN DISTINTOS SECTORES DE ACTIVIDAD

INTRODUCCION

El anexo I del Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo,
contiene una lista indicativa de las actividades sin in-
tencién deliberada de trabajar con agentes biolégicos,
pero en las que, dada su naturaleza, la exposicién a
estos agentes es posible.

Sin embargo, se debe recordar que no se trata de una lista
exhaustiva, de modo que puede haber otras actividades
no incluidas en ese anexo en las que también se puede
dar esa situacion (véanse los comentarios al anexo I).

En este apéndice se incluyen seis fichas de las siete ac-
tividades que se indican en el anexo 1. Se ha excluido
el trabajo en laboratorios clinicos, veterinarios, de diag-
nostico y de investigacion, puesto que tal como indica
el articulo 15.1 c) del real decreto: los laboratorios que
manipulen materiales con respecto a los cuales exista incer-
tidumbre acerca de la presencia de agentes biologicos que
puedan causar una enfermedad en el hombre, pero que no
tengan como objetivo trabajar con ellos, cultivandolos o con-
centrdandolos, deberian adoptar, al menos, el nivel 2 de con-
tencion. Deberdn utilizarse los niveles 3 y 4, cuando proceda,
siempre que se sepa o se sospeche que son necesarios, salvo
cuando las lineas directrices establecidas por las autoridades
sanitarias indiquen que, en algunos casos, conviene un nivel
de contencion menor. Por lo que, en esos casos, serdn de
aplicacion, en la extensioén que se requiera, las medidas
de contencién correspondientes incluidas en el anexo
IV del real decreto y desarrolladas en el apéndice 8.

FICHAS DE LAS ACTIVIDADES DEL ANEXO I

Las fichas contienen informacién sobre los siguientes
aspectos:

* descripcion y codigos CNAE (Clasificaciéon Nacio-
nal de Actividades Econémicas, 2009) y CNO (Cla-
sificaciéon Nacional de Ocupaciones, 2011),

* las tareas propias de la ocupacién y la forma de ex-
posicion a los agentes bioldgicos, y

* un conjunto de recomendaciones preventivas gene-
rales.

Por otro lado, y a fin de obtener mas informacién
acerca de los agentes biolégicos que pueden estar

asociados a cada una de las actividades, es de gran
utilidad la base de datos BASEBiO, del INSST, que
ofrece informaciéon ampliada y actualizada del lis-
tado de agentes biologicos clasificados en el anexo II
de este real decreto y constituye una herramienta
para la evaluacién, prevencién y control del riesgo
por exposicién a agentes bioldgicos.

Para cada agente bioldgico se puede encontrar infor-
macioén sobre:

* Nombre del agente biolégico, diferentes especies
del género, sinénimos, tipo, caracteristicas morfo-
légicas y ciclo de vida.

* Viabilidad, propagacién y transmision: reservorios,
hospedadores, dosis infectiva minima, superviven-
cia ambiental, formas de resistencia, mecanismo de
propagacion y transmision, vias de entrada y dis-
tribucién geografica.

* Actividades laborales con riesgo: listado no exhaus-
tivo de actividades econémicas contenidas en la
CNAE-2009 y ocupaciones contenidas en la CNO-
11. Permite identificar los agentes biol6gicos clasi-
ficados mas representativos en funcién del cédigo
CNAE y CNO.

* Efectos en la salud: grupo de riesgo segtn la clasi-
ficacion del anexo II del Real Decreto 664/1997, de
12 de mayo, infeccion, efectos téxicos, efectos alér-
gicos, efectos cancerigenos, efectos en la materni-
dad, nombre de la principal enfermedad que
causan de acuerdo con su cédigo CIE-10 (Clasifica-
cién Internacional de Enfermedades, 10.? edicién),
y necesidad de declaracién obligatoria (de acuerdo
con la Orden SSI 445/2015, de 9 de marzo, por la
que se modifican los anexos I, 1I, y III del Real De-
creto 2210/1995, de 28 de diciembre, por el que se
crea la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica,
relativos a la lista de enfermedades de declaracién
obligatoria, modalidades de declaraciéon y enferme-
dades endémicas de 4&mbito regional).

* Prevencion y control: modos de inactivacién qui-
mica y fisica, antimicrobianos, vacunacion, EPI ade-
cuados, medidas preventivas generales y especificas
en centros sanitarios y laboratorios.
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TRABAJOS EN CENTROS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS

ACTIVIDAD ECONOMICA (CNAE)

Las industrias en este sector comprenden todos los procesos de transformacién, preparacion y manipulacion que sufren los productos
agricolas, ganaderos y de la pesca para su consumo final. Estos procesos pueden suponer el trabajo tanto con productos crudos
(hortalizas, carne) como transformados, como el queso, productos cocinados, tostados, horneados, etc.

Procesado y conservacion de carne y elaboracion de productos cérnicos (C10.1); Procesado y conservacion de pescados, crusticeos y
moluscos (C10.2); Procesado y conservacion de frutas y hortalizas (C10.3); Fabricacién de aceites y grasas vegetales y animales (C10.4);
Fabricacién de productos lacteos (C10.5); Fabricacién de productos de molineria, almidones y productos amilaceos (C10.6); Fabricacion de
productos de panaderia y pastas alimenticias (C10.7); Fabricacion de otros productos alimenticios (aztcar, cacao, chocolate, café, té,
especias, salsas, comida preparada, etc.) (C10.8); Fabricacién de productos para la alimentacion animal (C10.9); Fabricacion de bebidas
(C11.0); Industria del tabaco (C12.0).

OCUPACIONES (CNO)

Matarifes y trabajadores de las industrias carnicas (7701); Trabajadores de las industrias del pescado (7702); Panaderos, pasteleros y
confiteros (7703); Trabajadores del tratamiento de la leche y elaboracién de productos lacteos (7704); Trabajadores conserveros de frutas y
hortalizas y trabajadores de la elaboracién de bebidas no alcohdélicas (7705); Trabajadores de la elaboraciéon de bebidas alcohdlicas distintas
del vino (7706); Trabajadores de la elaboracion del vino (7707); Enélogos (2427); Preparadores y elaboradores del tabaco y sus productos
(7708); Supervisores de industrias alimenticias y del tabaco (3203); Catadores y clasificadores de alimentos y bebidas (7709); Operadores
de méquinas para elaborar productos alimenticios, bebidas y tabaco (8160); Operadores de méquinas de embalaje, embotellamiento y
etiquetado (8193); Peones de las industrias manufactureras (9700).

TAREAS

Entre las principales tareas que se realizan en el desarrollo de la actividad destacan las siguientes:

* Sacrificar animales; desollar y descuartizar las reses; deshuesar, cortar y preparar la carne para la venta o para su tratamiento y
conservacion; preparar los ingredientes y fabricar salchichas y productos similares utilizando maquinas de cortar, mezclar y embutir;
curar carne; cocinar o preparar de otro modo carne y otros productos de alimentacién; vender carne a los clientes, incluidos el
envasado, pesaje y etiquetado de los productos.

* Deshuesar, cortar y preparar el pescado para la venta o para su tratamiento y conservacioén; curar pescado; cocinar o preparar de otro
modo pescado y otros productos de alimentacion para su venta; vender pescado a los clientes, incluidos el envasado, pesaje y
etiquetado de los productos.

e Elaborar pan, galletas, pasteles, tartas, fideos y otros productos hechos con harina; confeccionar a mano, con ayuda de utensilios y
algunas maquinas, dulces y golosinas, mezclando aztcar, chocolate y otros ingredientes; combinar los ingredientes medidos en
recipientes de maquinas de mezclado, amasado o coccién; comprobar la calidad de las materias primas para garantizar que se
cumplen las normas y especificaciones.

e Hervir o pasteurizar la leche; separar la nata de la leche y batirla para hacer mantequilla; verter en la leche las cantidades medidas de
fermento y de otros ingredientes; cuajar la leche, calentar la cuajada hasta que tome la consistencia deseada, escurrir el agua y meter el
queso en los moldes para formarlos por presion; salar el queso y agujerearlo o untarlo con un bafio de cultivo para favorecer el
crecimiento del moho; colocar los bloques de queso en estantes, y girarlos periddicamente, para que se curen; vigilar la calidad de los
productos antes de su envasado, inspeccionandolos, tomando muestras y ajustando las condiciones de tratamiento en caso necesario.

* Extraer zumo de diversas frutas; extraer aceite de las semillas oleaginosas, de las nueces o de ciertas frutas; cocer, salar o deshidratar
frutas, legumbres, verduras u otros alimentos; mezclar y afiadir ingredientes como pectina, azticar, especias y vinagre para ayudar a la
conservacion y mejorar la textura, el aspecto y el sabor; trasladar los alimentos conservados a tarros, frascos y otros recipientes.

*  Recibir la materia prima, efectuando su seleccién y almacenamiento; efectuar el secado y la tostacién de los granos germinados;
controlar la materia prima para la elaboracién de cerveza; ejecutar los procesos de maceracién de la malta, filtracion y ebullicién del
mosto.

* Seleccionar las hojas curadas de tabaco segtn clase, calidad y lugar de procedencia; juntar hojas de tabaco; confeccionar cigarros,
cigarrillos, rapé y otros productos del tabaco a mano o con méquinas simples.

* Inspeccionar, verificar, probar y oler productos agricolas, alimentos y bebidas en diversas fases de elaboracién; pesar y medir los
productos.

e Ajustar, accionar y atender maquinas usadas para sacrificar a los animales, para separar la carne de los huesos y espinas, y para
hornear, congelar, calentar, secar, tostar, esterilizar, triturar, mezclar y tratar, por otros procedimientos, productos de alimentacion,
bebidas y hojas de tabaco.

* Empaquetar y etiquetar varios productos o llenar diferentes recipientes con productos alimenticios.

EXPOSICION A AGENTES BIOLOGICOS

La realizacién de las tareas puede dar lugar a diferentes situaciones en las que es posible la exposicién a agentes biolégicos, por cualquiera

de las vias de entrada al organismo. En general, las mas frecuentes son las debidas a la inhalacién de polvo y bioaerosoles generados o por

contacto con productos de origen animal o vegetal contaminados por agentes bioldgicos:

* Polvo de cereal; polvo de harina.

* Bioaerosoles derivados: de animales (proteinas) y de sus productos (leche, huevos, suero), de peces y crustaceos, de insectos, de
deposiciones de aves.

* Bioaerosoles de enzimas biol6gicos.

* Bioaerosoles de materiales enmohecidos: cebada, bagazo, grano, tabaco.

* Carne o aves infectadas.

* Lana, pelo o pieles de animales.
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Para conocer los agentes bioldgicos asociados a la actividad, y las enfermedades que pueden provocar, se puede consultar BASEBiO
mediante una busqueda avanzada, filtrando por los criterios CNAE o CNO.

MEDIDAS PREVENTIVAS

e Control sanitario de las materias primas (animales, etc.).

* Procedimientos de trabajo que eviten la formacion de polvo y bioaerosoles.

*  Colocacion de suelos de rejilla elevados sobre canalizaciones por las que circule continuamente agua y suciedad en los suelos o
superficies de trabajo.

* Las mesas, materiales y superficies de trabajo deben ser resistentes y de facil limpieza y desinfeccion.

* Programas adecuados de limpieza y desinfeccién de superficies, equipos y ttiles de trabajo.

* Implementar un programa de control de vectores, insectos y roedores.

*  Debe extremarse la higiene personal teniendo la persona trabajadora a su alcance lavabos y duchas provistas de jabones
desinfectantes.

* Ellavado de manos se efectuara siempre que sea necesario y siempre antes de las pausas para comer, al entrar y salir de los lavabos y
al finalizar la jornada. Evitar llevarse las manos a la boca. Las toallas serdn de un solo uso.

*  No fumar, ni comer, ni beber en los lugares de trabajo.

* Uso de EPI tales como: guantes, ropa de proteccién, mascarillas y proteccién ocular.

* La vestimenta estd compuesta de botas y guantes de goma, prenda de cabeza y delantal que seran de fécil limpieza y desinfeccion.

* En caso de sufrir un pinchazo o un corte, hay que limpiar inmediatamente la herida con jabén, desinfectarla, segtn las
recomendaciones del servicio médico.

* Las heridas se deben proteger con un apésito impermeable o con un guante cuando afecten a las manos.

* En caso de proyeccion de liquidos o particulas en los ojos, lavar inmediatamente con abundante agua.

* Realizar reconocimientos médicos periddicos especificos y ofrecer al personal de riesgo vacunas cuando estas existan.

* Formacién e informacién sobre los riesgos, los procedimientos seguros de trabajo y las medidas de prevencion.

TRABAJOS AGRARIOS

A

ACTIVIDAD ECONOMICA (CNAE)

Comprende todas las actividades encaminadas a la obtencion de cosechas de productos para la alimentacién o de fibras vegetales.
Grandes cultivos, granjas, viveros, invernaderos, huertos, plantaciones, etc.

Se incluyen las actividades relacionadas con la produccién agricola y las actividades posteriores a la cosecha destinadas a preparar los
productos agricolas (A01.61, A01.63, A01.64).

Incluye también la agricultura organica y el cultivo de productos agricolas manipulados genéticamente (A01.1, A01.2, A01.3).

OCUPACIONES (CNO)

Trabajadores cualificados en actividades agricolas (excepto en huertas, invernaderos, viveros y jardines) (6110); Trabajadores cualificados
en huertas, invernaderos, viveros y jardines (6120); Trabajadores cualificados en actividades agropecuarias mixtas (6300); Operadores de
maquinaria agricola moévil (8321); Peones agricolas (excepto en huertas, invernaderos, viveros y jardines) (9511); Peones agricolas en
huertas, invernaderos, viveros y jardines (9512); Peones agropecuarios (9530).

TAREAS

Entre las tareas que se realizan en el desarrollo de la actividad destacan las siguientes:

* Preparar el suelo a mano o con maquinas y esparcir fertilizantes y estiércol.

* Seleccionar y sembrar semillas, y plantar las plantulas y plantones.

* Realizar las labores de cultivo: laboreo de la tierra, trasplantes, podas, aclarado de plantas, arboles y arbustos, puesta en
funcionamiento y operacion de equipos de riego.

* Conducir y manejar maquinaria especial tirada por tractor o autopropulsada, para arar la tierra y sembrar, fertilizar, cultivar y
cosechar cultivos.

* Controlar malas hierbas, plagas y enfermedades, mediante la aplicacion de productos fitosanitarios.

*  Cosechar cultivos y destruir cultivos enfermos o excedentes.

* Inspeccionar, limpiar, clasificar, envasar, almacenar y cargar los cultivos para la venta o entrega al mercado.

e Cuidar animales de labor y mantener las edificaciones de la explotacién, sus estructuras, equipamientos y sistemas de riego y
abastecimiento de agua.

* Almacenar y llevar a cabo algunos procesamientos de los productos agricolas.

EXPOSICION A AGENTES BIOLOGICOS

La realizacién de las tareas puede dar lugar a diferentes situaciones en las que es posible la exposicién a agentes bioldgicos, en general,
debido a la inhalacién de polvo y bioaerosoles generados, o por contacto con animales o materias contaminadas:

*  Suelos contaminados (zonas endémicas).

* Aguas contaminadas.

* Polvo de cereal.

* Bioaerosoles derivados de plantas.

* Plantas con espinas, astillas o el musgo Sphagnum (musgo de turbera)

* Bioaerosoles de materiales enmohecidos: compost, cebada, bagazo, heno, grano, tabaco, suelo, esparto.
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* Polvo de excretas de roedores.
Para conocer los agentes bioldgicos asociados a la actividad, y las enfermedades que pueden provocar, se puede consultar BASEBiO
mediante una basqueda avanzada, filtrando por los criterios CNAE o CNO.

MEDIDAS PREVENTIVAS

* Controles periddicos de la calidad de la tierra de cultivo.

* Evitar el contacto con heces y orines de animales.

* Uso de EPI tales como guantes, proteccién ocular, ropa de proteccion y calzado de proteccién para evitar mordeduras o contactos
indeseados y para la manipulacion directa de la tierra, especialmente en caso de presentar algiin corte o herida en la piel.

* Adecuada gestion del estiércol y purines.

e Utilizacién siempre que sea posible de abonos orgéanicos debidamente tratados.

* En caso de fabricar el abono organico, realizar el proceso de acuerdo con un procedimiento apropiadamente establecido y utilizando
los medios adecuados.

*  Control sobre el abono resultante en caso de fabricacion.

* Evitar, en la medida de lo posible, la manipulaciéon o contacto directo del abono. Siempre que se pueda, su aplicacién se realizard
mediante maquinaria.

* Durante la manipulacién de los abonos, se utilizardn calzado y guantes de proteccion, asi como, si fuera necesario, proteccién ocular y
de las vias respiratorias.

» Evitar en lo posible la utilizacién de aguas residuales.

* Tratamiento y desinfeccion de aguas residuales antes de su utilizacion.

* Controles periédicos del agua de riego y una adecuada evaluacion de los riesgos inherentes que se repetira periédicamente, ya que el
tipo de microorganismos cambia constantemente.

* Nunca beber del agua de riego a no ser que se tenga constancia de que es potable.

e Eliminar o reducir la exposiciéon o contacto con aguas residuales mediante la utilizacién de guantes, botas impermeables y ropa de
proteccion.

* En caso de riego por aspersion con aguas de origen residual, ausentarse de la zona, siempre que sea posible, hasta que el riego haya
finalizado o utilizar mascarillas para evitar infecciones por via respiratoria.

* Uso de EPI apropiados durante la recoleccion: ropa de proteccion, guantes, calzado de proteccién y gorra, para evitar cortes,
pinchazos, picaduras, reacciones alérgicas o contactos indeseados.

e Implementar procedimientos que eviten la formacién de polvo y bioaerosoles (riego por goteo en lugar de aspersion).

* Enlamedida de lo posible, mecanizar procesos.

* Silos y almacenes bien ventilados, evitar humedades y condensaciones.

* Control de roedores, garrapatas, dcaros e insectos. Conocimiento de las especies venenosas de la region.

* Precauciones oportunas en zonas endémicas con riesgo de picaduras de garrapata y otros insectos vectores de enfermedades:
- No aplastar garrapatas sobre la piel.
- Usar ropa con bandas ajustadas en tobillos y mufecas.
- Usar repelente de insectos.

* Enterramiento de cadaveres y visceras de animales silvestres que puedan encontrarse en el campo.

* Realizar reconocimientos médicos periddicos especificos y ofrecer al personal de riesgo vacunas cuando estas existan.

e Limitar o evitar el acceso de animales a los campos de cultivo. Estudio de cadaveres de animales silvestres por personal especializado
si fuera necesario.

*  Extremar al méximo las condiciones de higiene:
- Debera disponerse de un lugar adecuado para la higiene personal de las personas trabajadoras.
- Disposicién de un lugar adecuado para guardar ropa y EPL
- Limpieza y desinfecciéon de ropa y EPI por parte de la empresa, cuando sea necesario.
- No beber, comer o fumar durante el trabajo hasta que no se hayan lavado las manos y los brazos con abundante agua.
- Las personas trabajadoras deberdn disponer de cierto tiempo antes de comer y antes del final de la jornada laboral para su aseo

personal.

- Desinfecciéon inmediata en caso de lesiones y vendaje de pequefios cortes y abrasiones en la piel.

* Mantenimiento en buen estado del botiquin de primeros auxilios.

e Establecimiento de un control sanitario previo y continuado del personal.

* Formacién e informacién sobre los riesgos, los procedimientos seguros de trabajo y las medidas de prevencién.

ACTIVIDADES EN LAS QUE EXISTE CONTACTO CON ANIMALES O CON PRODUCTOS DE
ORIGEN ANIMAL
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ACTIVIDAD ECONOMICA (CNAE)

Producciéon ganadera: comprende todas las actividades encaminadas a la cria y reproduccién de animales para su venta o la de los
productos derivados, llevadas a cabo en instalaciones ganaderas o granjas.

Los métodos de cria comprenden desde la total libertad hasta el completo confinamiento (A01.4, A01.62). En el sector se incluyen las
tareas de traslado de los animales y/o sus productos y la venta al por mayor y al por menor de los mismos (A46.23, A47.76, A49.20,
A49.41).

Caza, captura de animales y servicios relacionados (A01.70). Pesca y acuicultura (A03.1, A03.2).

En este apartado se contemplan también las profesiones relacionadas con el cuidado de los animales, como los veterinarios y sus
ayudantes; centros de protecciéon animal, los zooldgicos, asi como los trabajos de investigacién con animales. (A75.0, A91.04).
Produccioén de pieles y lana (C10.11); Produccién de plumas y plumoén (C10.12); Preparacion e hilado de fibras textiles (lana y seda)
(C13.10).
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OCUPACIONES (CNO)

Veterinarios (2130); Ayudantes de veterinarios (3327); Cuidadores de animales y adiestradores (5893); Bidlogos, botanicos, zo6logos y
afines (2421); Trabajadores cualificados en actividades ganaderas (incluidas avicolas, apicolas y similares) (620); Trabajadores cualificados
en actividades pesqueras y acuicultura (642); Trabajadores cualificados en actividades cinegéticas (643); Curtidores y preparadores de
pieles (7836); Peones ganaderos (9520); Peones agropecuarios (9530); Peones de la pesca, la acuicultura, forestales y de la caza (954).

TAREAS

Entre las principales tareas que se realizan en el desarrollo de la actividad destacan las siguientes:

* Determinar la presencia y la naturaleza de estados andmalos mediante exploracion fisica, pruebas de laboratorio y técnicas de
diagnéstico por imagen, como radiografia y ecografia; aplicar tratamientos médicos y quirtrgicos a los animales y administrar y
prescribir medicamentos, analgésicos y anestésicos locales y generales; realizar intervenciones quirdrgicas, curar heridas y recolocar
huesos fracturados; prestar servicios de obstetricia y dentales a los animales; vacunar a los animales frente enfermedades infecciosas y
hacer pruebas de estas enfermedades, asi como notificar a las autoridades la aparicién de brotes de enfermedades animales
infecciosas; realizar autopsias para determinar la causa de la muerte; prestar servicios de eutanasia para animales.

* Limpiar y esterilizar las mesas e instrumentos y preparar los materiales utilizados en el examen y el tratamiento de los animales;
realizar tareas técnicas relacionadas con la inseminacion artificial de los animales; preparar a los animales para la exploracién o el
tratamiento y sujetarlos o retenerlos durante el tratamiento; colocar a los animales en jaulas para que se recuperen de las operaciones
y supervisar su estado.

* Recoger especimenes para el estudio de su origen, desarrollo, constitucién quimica y fisica, estructura, composicion y procesos vitales
y reproductivos; examinar organismos vivos utilizando distintos aparatos, instrumentos y tecnologias; identificar, clasificar, registrar y
controlar organismos vivos.

* Vigilar y examinar animales para detectar enfermedades, lesiones o dolencias, y comprobar su condicién fisica, tal como la tasa de
aumento de peso; asear, marcar, recortar, adornar, empapar y / o castrar los animales y esquilar su pelaje para recoger la cerda o la
lana; sacar el ganado a pastar y conducirlo a establos, vehiculos u otros recintos; ordefiar animales a mano o utilizando maquinas de
ordefio; desempenar tareas relacionadas con la reproduccién de ganado, tales como la procreacion, la inseminacion artificial, y la
ayuda en el nacimiento de los animales; mantener y limpiar las edificaciones de la explotacién, la maquinaria, el equipamiento y
estructuras; sacrificar y desollar animales y prepararlos para el mercado; almacenar y llevar a cabo algunos procesamientos de
productos animales y lacteos.

* Criar, alimentar y cultivar peces, mejillones, ostras y otras formas de vida acuatica como cultivo comercial o para la liberacién en agua
dulce o salada; sembrar moluscos y llevar a cabo otras labores de cultivo aplicadas al marisqueo; realizar y supervisar exdmenes a fin
de detectar enfermedades o parésitos; dirigir y supervisar la captura y desove de peces, la incubacion de huevos y la cria de
pececillos, aplicando conocimientos de gestion y técnicas de cultivo de peces.

* Clasificar, limpiar, congelar, helar o salar y almacenar las capturas del mar o preparar pescado y otros productos para su transporte.

* La colocacion de trampas para la caza de mamiferos, aves o reptiles; matar mamiferos, aves o reptiles atrapados o libres; desollar y dar
otro trato a mamiferos, aves o reptiles muertos, para obtener productos deseados para la venta o entrega.

* Alimentar, dar de beber y asear animales y mantener sus establos limpios; ayudar al mantenimiento de la salud y bienestar del
ganado; ayudar con el pastoreo, conduccion y separacién del ganado para el ordefio, el transporte para su esquila o el sacrificio y
entre pasturas; recoger huevos y colocarlos en incubadoras.

* Escoger y clasificar los pellejos, pelos y pieles de acuerdo con el color, el tono, el tamafio y la densidad; retirar de las pieles y pelos las
particulas de carne, grasa o tejido protector para limpiarlos y suavizarlos; quitar el pelo de las pieles o pellejos poniéndolos a remojo
en agua de cal.

EXPOSICION A AGENTES BIOLOGICOS

La realizacién de las tareas puede dar lugar a diferentes situaciones en las que es posible la exposicién a agentes bioldgicos, por cualquiera

de las vias de entrada al organismo. En general, las mds frecuentes son las debidas a la inhalacion de polvo y bioaerosoles generados o por

contacto con animales o materias contaminadas:

* Animales infectados: de granja, de instalaciones ganaderas, pollos y aves, mascotas, animales salvajes, roedores, peces y mariscos,
animales de laboratorio, insectos.

* Tejidos placentarios y carcasas de animales infectados.

* Polvo en instalaciones de cria confinada.

* Bioaerosoles derivados: de animales (proteinas) y de sus productos (leche, huevos, suero), de insectos, de deposiciones de aves.

* Polvo de excretas de roedores.

* Lana, pelo o pieles de animales.

* Zonas infestadas por garrapatas.

Para conocer los agentes biolégicos asociados a la actividad, y las enfermedades que pueden provocar, se puede consultar BASEBIO

mediante una busqueda avanzada, filtrando por los criterios CNAE o CNO.

MEDIDAS PREVENTIVAS

* Llevar a cabo correctos cuidados veterinarios de los animales.

* Establecer técnicas para la manipulacion de animales enfermos.

* Disponer de contenedores para residuos peligrosos cortantes o punzantes. Establecer un protocolo para la gestion de estos residuos.

* Sacrificio del ganado infectado por agentes bioldgicos causantes de enfermedades zoonéticas (tuberculosis brucelosis, carbunco,
hidatidosis, triquinosis, gripe A, gripe aviar, rabia, etc.).

* Eliminacion inmediata de cadéveres, visceras, placentas, fetos abortados, etc., mediante incineracion o enterramiento profundo,
incluyendo los de animales silvestres.

* Estudio por personal especializado de los cadaveres de animales silvestres si fuera necesario.

* Realizar reconocimientos médicos periddicos especificos y ofrecer al personal de riesgo vacunas cuando estas existan.

* Adecuada gestién del estiércol y excrementos.

» Evitar el contacto con heces y orines de animales.

* Limpieza y desinfeccién de establos, jaulas, vehiculos, etc. y zonas de trabajo, con especial atencién tras partos, abortos,
intervenciones quirtrgicas veterinarias o aparicién de enfermedades.
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* Control de roedores, garrapatas, dcaros e insectos.
* Precauciones oportunas en zonas endémicas con riesgo de picaduras de garrapata y otros insectos vectores de enfermedades:
- No aplastar garrapatas sobre la piel.
- Usar ropa con bandas ajustadas en tobillos y mufiecas.
- Usar repelente de insectos.
» Utilizacién de los EPI necesarios: guantes, calzado de proteccion, mandiles, gafas de proteccién, proteccién respiratoria, etc. durante la
manipulacion del ganado, ordefiado, gestion del estiércol, etc.
* Establecimiento de procedimientos de trabajo adecuados.
*  Extremar al méximo las condiciones de higiene:
- Disponer de un lugar adecuado para la higiene personal de las personas trabajadoras.
- Disposicién de un lugar adecuado para guardar ropa y EPL
- Limpieza y desinfeccion de ropa y EPI cuando sea necesario por parte de la empresa.
- No fumar, comer ni beber en los lugares de trabajo.
- Las personas trabajadoras deberan disponer de cierto tiempo antes de comer y antes del final de la jornada laboral para su aseo
personal.
- Desinfeccién inmediata en caso de lesiones y vendaje de pequefios cortes y abrasiones en la piel.
* Mantenimiento en buen estado del botiquin de primeros auxilios.
* Establecimiento de un control sanitario previo y continuado de las personas trabajadoras.
* Formacion e informacién sobre los riesgos, los procedimientos seguros de trabajo y las medidas de prevencion.

TRABAJOS DE ASISTENCIA SANITARIA, COMPRENDIDOS LOS DESARROLLADOS EN
SERVICIOS DE ASILAMIENTO Y DE ANATOMIA PATOLOGICA

ACTIVIDAD ECONOMICA (CNAE)

Este sector comprende las actividades de los hospitales generales y especializados de corta y larga estancia, los hospitales quirtargicos,
psiquiétricos y para drogodependientes, los sanatorios, los centros de medicina preventiva, los hospitales geriétricos, los centros de
rehabilitacién, y otras instituciones sanitarias que dispongan de alojamiento y que proporcionen servicios de diagnoéstico y tratamiento
médico a pacientes internos.

Comprende también las consultas y tratamientos realizados por médicos de medicina general, especialistas y cirujanos; las actividades
odontolégicas de naturaleza general o especializada, y las actividades de ortodoncia.

Las actividades de enfermeria, fisioterapia u otras actividades en el &mbito de la optometria, terapia ocupacional, logopedia, podologia, etc.
Actividades hospitalarias (Q86.1); Actividades médicas y odontoldgicas (Q86.2); Otras actividades sanitarias (Q86.9).

OCUPACIONES (CNO)

Médicos de familia (2111); Otros médicos especialistas (2112); Enfermeros no especializados (2121); Enfermeros especializados (excepto
matronos) (2122); Matronos (2123); Odontélogos y estomatologos (2151); Fisioterapeutas (2152); Técnicos sanitarios y profesionales de las
terapias alternativas (33); Técnicos superiores en higiene bucodental (3321); Auxiliares de enfermeria hospitalaria (5611); Auxiliares de
enfermeria de atencién primaria (5612); Técnicos de emergencias sanitarias (5622); Trabajadores de los cuidados personales a domicilio
(5710); Personal de limpieza de oficinas, hoteles y otros establecimientos similares (limpiadores en instituciones sanitarias) (9210).

TAREAS

Entre las principales tareas que se realizan en el desarrollo de la actividad destacan las siguientes:

* Realizar la exploracion fisica de los pacientes y entrevistarlos para determinar su estado de salud; encargar anélisis de laboratorio,
radiografias y otros procedimientos diagnoésticos; prestar atencién médica continuada a los pacientes, prescribiendo y administrando
tratamientos curativos y medidas preventivas; realizar intervenciones y otros procedimientos clinicos; prestar asistencia prenatal,
postnatal y durante el parto.

* Planificar, prestar y evaluar cuidados de enfermeria a los pacientes; coordinar la atencién a los pacientes en consulta con otros
profesionales de la salud y los miembros de los equipos de salud; planificar y prestar cuidados, tratamientos y terapias personales,
incluida la administracion de medicacién; limpiar heridas y aplicar curas y vendajes quirtrgicos.

e Planificar, prestar y evaluar cuidados y apoyo a las madres y a sus recién nacidos antes y durante el embarazo y el parto, asi como
después de este; evaluar la evolucién durante el embarazo y el parto; supervisar el estado de salud del recién nacido.

* Diagnosticar enfermedades, lesiones, irregularidades y malformaciones de los dientes y las estructuras asociadas de la boca y las
mandibulas valiéndose de métodos como la radiografia, los analisis de la saliva y el historial clinico; prestar atencién odontolégica
preventiva como tratamientos periodontales, aplicaciones de fldor o promocion de la salud bucodental; aplicar técnicas de
rehabilitacién oral, como implantes, restauraciones complejas de coronas y puentes, ortodoncia y reparacién de dientes dafiados y
cariados; realizar tratamientos quirdrgicos como extraccion de piezas dentales, biopsia de tejidos y tratamientos de ortodoncia.

* Realizar exdmenes visuales y fisicos de la boca, dientes y estructuras relacionadas de los pacientes para valorar el estado de salud oral;
ayudar a los dentistas durante los procedimientos odontolégicos complejos; realizar tratamientos con fltor, limpiar y eliminar
depositos de los dientes, y realizar otro tipo de procedimientos clinico-dentales basicos o rutinarios; preparar, limpiar y esterilizar
instrumentos dentales, equipos y materiales utilizado en los examenes y tratamiento.

* Preparar a los pacientes para su examen o tratamiento; cambiar las sdbanas y ayudar a los pacientes en su higiene personal;
proporcionar a los enfermos servicios que puedan contribuir a su comodidad y bienestar; distribuir y recoger las bandejas de comida
y dar de comer a los pacientes que necesiten ayuda; esterilizar el instrumental quirtrgico o de otra indole; colaborar en la
administraciéon de medicamentos por via oral y rectal con excepcién de la via parenteral.

* Valorar el estado de salud de personas en casos de accidentes, desastres naturales y otras situaciones de emergencia y determinar las
necesidades de asistencia médica inmediata y especializada; realizar procedimientos médicos y tratamientos médicos de urgencia,
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incluyendo la reanimacién y desfibrilacién de los pacientes y el manejo de equipos de mantenimiento de la vida; controlar cambios en
el estado de los pacientes durante el transporte a o desde instalaciones médicas, de rehabilitacién o de otro tipo de cuidados
sanitarios.

EXPOSICION A AGENTES BIOLOGICOS

La realizacién de las tareas puede dar lugar a diferentes situaciones en las que es posible la exposicién a agentes biolégicos, por cualquiera
de las vias de entrada al organismo. En general, las mas frecuentes son las que suponen contacto directo con personas enfermas, con
sangre y otros fluidos biolégicos, y el contacto con materiales e instrumentos contaminados, en especial con instrumentos cortopunzantes:
* Cuidado de pacientes (infecciones transmitidas por sangre).

* Cuidado de pacientes (infecciones transmitidas por aire o por gotas).

* Cuidado de pacientes (infecciones transmitidas por heces).

* Manipulacién de objetos cortopunzantes.

Para conocer los agentes biolégicos asociados a la actividad, y las enfermedades que pueden provocar, se puede consultar BASEBIO
mediante una btisqueda avanzada, filtrando por los criterios CNAE o CNO.

MEDIDAS PREVENTIVAS

* Vigilancia de la salud. Reconocimientos médicos especificos antes del inicio del trabajo y periédicos, con particular atencién al estado
inmunoldgico de las personas trabajadoras.

* Programas de vacunacién para las personas trabajadoras expuestas.

* Implantacién y cumplimiento de las precauciones estdndar y, en su caso, de las precauciones establecidas en funcién de la via de
transmision del agente infeccioso:
- Higiene personal. Lavado de manos.
- Disponibilidad y uso de EPI: guantes, gafas, protectores faciales, proteccién respiratoria, ropa de proteccién, etc.). Técnicas

asépticas de colocacion y retirada de los EPL

- Requisitos de ventilacion de las habitaciones de aislamiento.

*  Seleccién de las medidas de contencién de entre las que figuran en el anexo IV del real decreto para los servicios de aislamiento en los
que se encuentren pacientes que estén o que se sospeche que estén contaminados por agentes bioldgicos de los grupos 3 o 4.

* Procedimientos para la prevencién de accidentes de exposicién a sangre con objetos cortopunzantes.

* Disponibilidad (cantidad suficiente y distribucion adecuada) de contenedores para la eliminacién de los residuos con riesgo biolégico,
en particular, contenedores impermeables y resistentes para los dispositivos cortopunzantes.

* Seleccién de instrumentos intrinsecamente seguros.

* Protocolos establecidos para el tratamiento de las personas trabajadoras tras un accidente con exposicién a sangre.

* Procedimientos establecidos de limpieza y desinfeccién de materiales, equipos y superficies sucios.

*  Procedimientos para la recogida, almacenamiento, transporte y eliminacién de residuos.

* Formacién e informacién sobre los riesgos, los procedimientos seguros de trabajo y las medidas de prevencion.

TRABAJOS EN UNIDADES DE ELIMINACION DE RESIDUOS

ACTIVIDAD ECONOMICA (CNAE)

En este sector de actividad se contempla la recogida, la seleccién, el tratamiento y la eliminacién de materias de desecho. Comprende
también los servicios de recogida de basuras y los centros de valorizacion de materiales

Recogida de residuos no peligrosos (E38.11); Tratamiento y eliminacién de residuos no peligrosos (E38.21); Separacion y clasificacién de
materiales (E38.31).

OCUPACIONES (CNO)

Técnicos en instalaciones de tratamiento de residuos, de aguas y otros operadores en plantas similares (3132); Recogedores de residuos
(9441); Clasificadores de desechos, operarios de punto limpio y recogedores de chatarra (9442); Barrenderos y afines (9443).

TAREAS

Entre las principales tareas que se realizan en el desarrollo de la actividad destacan las siguientes:

* Recogida de basura y de materiales reciclables, vaciado de cubos y contenedores en camiones y descarga de los camiones de basura;
barrido y limpieza de calles y otros lugares ptblicos.

* C(lasificacion y seleccion de materiales para su reciclaje.

* Vigilancia y manejo de los sistemas informatizados de control y los equipos afines de las instalaciones de tratamiento de residuos
sélidos y liquidos para regular el tratamiento y eliminacion de estos.

* La explotacion de vertederos para la eliminacion de residuos no peligrosos; la eliminacion de residuos no peligrosos por combustion,
incineracién u otros medios, con o sin produccion de compost; el tratamiento de residuos orgénicos para su eliminacion.

EXPOSICION A AGENTES BIOLOGICOS

La realizacién de las tareas puede dar lugar a diferentes situaciones en las que es posible la exposicién a agentes biolégicos, por cualquiera
de las vias de entrada al organismo. En general, las mas frecuentes son:

* Inhalacién de bioaerosoles.

* Contacto directo con residuos y materiales contaminados.

Para conocer los agentes biolégicos asociados a la actividad, y las enfermedades que pueden provocar, se puede consultar BASEBIO
mediante una busqueda avanzada, filtrando por los criterios CNAE o CNO.
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MEDIDAS PREVENTIVAS

* Tratar los residuos recibidos dentro de la misma jornada. Con ello se puede prevenir la proliferacién de microorganismos al retirar la
materia orgénica o garantizando que los residuos estén secos.

e Evitar el almacenamiento o la acumulacién por periodos largos de tiempo de los residuos susceptibles de favorecer la proliferacién de
agentes biolégicos.

* Tras sulavado, esperar a que los camiones de recogida y transporte de residuos se sequen antes de utilizarlos de nuevo (limita la
proliferacion de hongos).

*  Reduccién de la contaminacién ambiental por bioaerosoles mediante sistemas de extraccion localizada, asi como ventilacion general
que permita una adecuada renovacion del aire.

* Realizar la seleccién manual de residuos en cabinas ventiladas.

- Esrecomendable mantener a cada persona trabajadora en un flujo vertical descendente de aire nuevo. El sistema de ventilacién en
la cabina debera funcionar en sobrepresién con respecto a las areas adyacentes.
- No recircular el aire extraido.

* Las cabinas de los vehiculos tales como bulldozers, palas cargadoras, volteadoras, etc., deben disponer de sistemas de ventilacién con
filtrado del aire. Realizar un mantenimiento periédico de los sistemas de ventilacion.

* Mantener perfectamente cerradas las cabinas y ventanillas de los vehiculos.

* Limitar el acceso de las personas trabajadoras a las zonas contaminadas.

* Disponer de elementos para la retirada de objetos cortopunzantes y de contenedores adecuados para su eliminacion.

e Utilizar ropa con manga larga y pantalén largo en todas las épocas del afio.

e Disponer de fuentes lavaojos.

* Limpiar de forma regular las superficies horizontales.

* Extremar las medidas de higiene personal:

- Evitar llevarse los dedos a la boca, a los ojos y a las orejas.

- Mantener las unas cortas.

- Desinfectar y curar inmediatamente los cortes y heridas, protegiéndolas, en su caso, con apésitos impermeables o con guantes. En
caso de proyeccién de liquidos o particulas en los ojos, lavar inmediatamente con abundante agua.

- Lavarse las manos en cada pausa.

- Disponer de retretes y cuartos de aseo con productos para la limpieza ocular y antisépticos de la piel.

- No fumar, comer ni beber en los lugares de trabajo.

- Disponer de taquillas separadas para la ropa de trabajo y la de calle.

* Laropa de trabajo, al igual que los EPI, no deben llevarse a casa. La empresa se responsabilizara de su limpieza.

- No es recomendable lavar la ropa en la propia estacion. Cuando se realice, se debe disponer de un lugar adecuado. Utilizar
secadoras de ropa. No tender la ropa en zonas préximas a los diferentes sistemas de tratamiento.

- Cuando el lavado se encargue a una empresa de limpieza externa, la ropa debe ser enviada en contenedores cerrados, sefializada e
indicando su procedencia. Se debe advertir a la empresa de que esa ropa debe tratarse de forma separada del resto de prendas.

* Uso de EPI tales como: guantes de proteccién, ropa de proteccién (por ejemplo, monos desechables para las operaciones més sucias,
de mantenimiento o de limpieza; botas y delantales lavables), equipos de proteccion respiratoria frente a particulas (recomendable
FFP2 / P2 o superior) y proteccién ocular.

* Realizar reconocimientos médicos periddicos especificos y ofrecer vacunas al personal con riesgo cuando estas existan.

* Formacién e informacién sobre los riesgos, los procedimientos seguros de trabajo y las medidas de prevencién.

(I%H)
TRABAJOS EN INSTALACIONES DEPURADORAS DE AGUAS RESIDUALES O%O 60 0O 0 OO

ACTIVIDAD ECONOMICA (CNAE)

En este sector de actividad se contempla la explotacién de sistemas de alcantarillado y de instalaciones de tratamiento de aguas residuales
comprendiendo: la recogida y transporte de aguas residuales urbanas, el tratamiento de aguas residuales por medios fisicos, quimicos y
bioldgicos (dilucién, cribado, filtrado, sedimentacion, etc.), el mantenimiento, la limpieza y el desatascado de alcantarillas, sumideros,
cloacas, etc.

Recogida y tratamiento de aguas residuales (E37.00).

OCUPACIONES (CNO)

Técnicos en instalaciones de tratamiento de residuos, de aguas y otros operadores en plantas similares (3132).

TAREAS

Entre las principales tareas que se realizan en el desarrollo de la actividad destacan las siguientes:

* Manejar y vigilar los sistemas informatizados de control, la maquinaria y los equipos de las instalaciones de tratamiento de aguas
residuales y de residuos liquidos para regular el flujo, tratamiento y eliminacion de estos, y de las instalaciones de filtracion y
tratamiento del agua para regular el tratamiento y distribucion de esta para consumo humano y para su eliminacion final en sistema
acuaticos naturales; inspeccionar los equipos y vigilar sus condiciones de funcionamiento, asi como los contadores, filtros y
dispositivos.

* Reunir muestras de agua y de residuos sélidos y someterlas a ensayo para determinar su contenido quimico y bacteriano, usando
equipos de ensayo y patrones para analisis cromatico; analizar los resultados de los ensayos con objeto de introducir ajustes en los
equipos y sistemas de la instalacién para desinfectar los residuos y eliminar olores.
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EXPOSICION A AGENTES BIOLOGICOS

La realizacién de las tareas puede dar lugar a diferentes situaciones en las que es posible la exposicién a agentes bioldgicos, por cualquiera
de las vias de entrada al organismo. En general, las mas frecuentes son las debidas a la inhalacion de los bioaerosoles generados o por
contacto con agua y lodos contaminados:

Aguas residuales, lodos de depuradora.

Para conocer los agentes bioldgicos asociados a la actividad, y las enfermedades que pueden provocar, se puede consultar BASEBIO
mediante una busqueda avanzada, filtrando por los criterios CNAE o CNO.

MEDIDAS PREVENTIVAS

Confinamiento del proceso. Aislamiento de equipos contaminados. Instalacién de dispositivos para canalizar y contener

desbordamientos y fugas.

Eliminar o minimizar la exposicién: mediante métodos de control remoto (camaras de vigilancia) para la inspeccién de la instalacién;

secado de lodos antes de su eliminacion, etc.

Disponer de ventilacion general suficiente en zonas en las que se generan aerosoles, por ejemplo: galerias de filtros biol6gicos,

depositos de aireacion, estaciones de bombeo, etc.

Mantenimiento y limpieza de las instalaciones.

Prohibicién de comer, beber y fumar en el puesto de trabajo.

Uso de EPI tales como: guantes contra perforaciones, ropa de proteccién (por ejemplo: monos desechables para las operaciones més

sucias, de mantenimiento o de limpieza; botas y delantales lavables), proteccion ocular y equipos de proteccion respiratoria frente a

particulas (recomendable FFP2 /P2 o superior) para las tareas en las que no se pueda controlar la presencia de bioaerosoles.

Disponer de fuentes lavaojos.

Disponer de suficientes instalaciones higiénico - sanitarias, vestuarios y taquillas separadas para guardar la ropa de calle y la de

trabajo.

Extremar las medidas de higiene personal:

- Evitar llevarse los dedos a la boca, a los ojos y a las orejas.

- Mantener las ufas cortas.

- Proteger los cortes y heridas con apésitos impermeables o con guantes. En caso de proyeccién de liquidos o particulas en los ojos,
lavar inmediatamente con abundante agua.

- Lavarse las manos en cada pausa (cepillado de ufias).

- Ducharse en caso de salpicaduras o caidas en los tanques, poniéndose ropa limpia tras la ducha.

- Disponer de retretes y cuartos de aseo con productos para la limpieza ocular y antisépticos de la piel.

- Disponer de taquillas separadas para la ropa de trabajo y la de calle.

Tratar inmediatamente cualquier herida que se produzca durante el trabajo, desinfectdndola y cubriéndola adecuadamente; lavar

abundantemente y durante al menos 10 minutos las salpicaduras que hayan caido sobre los ojos y aplicar un colirio antiséptico unas 4

veces al dia durante 5 dias.

La ropa de trabajo al igual que los EPI no deben llevarse a casa. La empresa se responsabilizara de su limpieza.

- No es recomendable lavar la ropa en la propia estacion. Cuando se realice, se debe disponer de un lugar adecuado. Utilizar
secadoras de ropa. No tender la ropa en zonas préximas a los diferentes sistemas de tratamiento.

- Cuando el lavado se encargue a una empresa de limpieza externa, la ropa debe ser enviada en contenedores cerrados, senalizada e
indicando su procedencia. Se debe advertir a la empresa de que esa ropa debe tratarse de forma separada del resto de prendas.

Realizar reconocimientos médicos periddicos especificos y ofrecer al personal de riesgo vacunas cuando estas existan.

Formacioén e informacién sobre los riesgos, los procedimientos seguros de trabajo y las medidas de prevencién.
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IV. FUENTES DE INFORMACION

A. DOCUMENTOS CITADOS EN LA GUIA

Normativa legal relacionada

La legislacion referida a lo largo de esta guia puede
consultarse a través de internet en el sitio web del
INSST - http://www.insst.es - donde, ademas, se
puede acceder a diversa documentacién elaborada por
el propio INSST, asi como a enlaces de instituciones y
organismos europeos e internacionales.

La normativa citada en la presente guia técnica es la
existente en el momento de publicacién de la misma.
Por tanto, la nueva normativa que se publique con pos-
terioridad deberé ser tenida en cuenta.

La normativa se encuentra directamente enlazada al
apartado “legislacion consolidada” del BOE. Si no se
dispusiese del texto consolidado en el BOE, se reco-
mienda consultar el apartado de “andlisis juridico”.

Ambito nacional

* Ley 14/1994, de 1 de junio, por la que se regulan
las empresas de trabajo temporal.

* Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de
Riesgos Laborales.

* Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre, por el
que se crea la Red Nacional de Vigilancia Epide-
miolégica.

* Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento de los Servicios de Preven-
cion.

* Real Decreto 485/1997, de 14 de abril, sobre dispo-
siciones minimas en materia de sefializacion de se-
guridad y salud en el trabajo.

* Real Decreto 486/1997, de 14 de abril, por el que se
establecen las disposiciones minimas de seguridad
y salud en los lugares de trabajo.

e Real Decreto 773/1997, de 30 de mayo, sobre dis-
posiciones minimas de seguridad y salud relativas
a la utilizacién por los trabajadores de equipos de
proteccién individual.

e Real Decreto 374/2001, de 6 de abril, sobre la pro-
teccion de la salud y la seguridad de los trabajado-
res contra los riesgos relacionados con los agentes
quimicos durante el trabajo.

* Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece
el régimen juridico de la utilizacién confinada, li-
beracién voluntaria y comercializacién de organis-
mos modificados genéticamente.
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e Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que
se aprueba el Reglamento general para el desarrollo
y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la
que se establece el régimen juridico de la utilizaciéon
confinada, liberacién voluntaria y comercializacién
de organismos modificados genéticamente

e Real Decreto 1299/2006, de 10 de noviembre, por
el que se aprueba el cuadro de enfermedades pro-
fesionales en el sistema de la Seguridad Social y se
establecen criterios para su notificacién y registro.

e Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado
de los animales, en su explotacién, transporte, ex-
perimentacién y sacrificio.

e Real Decreto 843/2011, de 17 de junio, por el que se
establecen los criterios basicos sobre la organiza-
cién de recursos para desarrollar la actividad sani-
taria de los servicios de prevencion.

e Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se
establecen las normas basicas aplicables para la pro-
teccion de los animales utilizados en experimenta-
cién y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

e Orden ESS/1451/2013, de 29 de julio, por la que se
establecen disposiciones para la prevencién de le-
siones causadas por instrumentos cortantes y pun-
zantes en el sector sanitario y hospitalario.

e Ley17/2015, de 9 dejulio, del Sistema Nacional de
Proteccion Civil.

* Real Decreto Legislativo 8/2015, de 30 de octubre,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
General de la Seguridad Social.

e Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protec-
cién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales.

¢ Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos con-
taminados para una economia circular.

e Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que
se regulan los productos sanitarios.

e Real Decreto 524/2023, de 20 de junio, por el que
se aprueba la Norma Basica de Proteccién Civil.

Ambito europeo

e Directiva 90/679/CEE del Consejo, de 26 de no-
viembre de 1990, sobre la proteccién de los trabaja-
dores contra los riesgos relacionados con la
exposicién a agentes biol6gicos durante el trabajo.

¢ Directiva 93/88/CEE del Consejo de 12 de octubre
de 1993 por la que se modifica la Directiva
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90/679/ CEE sobre la proteccién de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes biolégicos durante el trabajo.

Directiva 95/30/CE de la Comisién, de 30 de junio
de 1995, por la que se adapta al progreso técnico la
Directiva 90/679/CEE del Consejo, sobre la protec-
cién de los trabajadores contra los riesgos relacio-
nados con la exposicién a agentes biol6gicos
durante el trabajo.

Directiva 97/59/CE de la Comisién de 7 de octubre
de 1997 por la que se adapta al progreso técnico la
Directiva 90/679/CEE del Consejo sobre la protec-
cién de los trabajadores contra los riesgos relacio-
nados con la exposicién a agentes biol6gicos
durante el trabajo.

Directiva 97/65/CE de la Comisién de 26 de no-
viembre de 1997 por la que se adapta por tercera
vez al progreso técnico la Directiva 90/679/CEE
del Consejo sobre la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicién a
agentes biol6gicos durante el trabajo.

Directiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 18 de septiembre de 2000, sobre la
proteccion de los trabajadores contra los riesgos re-
lacionados con la exposicion a agentes biolégicos
durante el trabajo.

Directiva 2010/32/UE del Consejo, de 10 de mayo,
que aplica el Acuerdo marco para la prevencién de
las lesiones causadas por instrumentos cortantes y

punzantes en el sector hospitalario y sanitario cele-
brado por HOSPEEM y EPSU.

2014/955/UE: Decisiéon de la Comision, de 18 de
diciembre de 2014, por la que se modifica la Deci-
sién 2000/532/CE, sobre la lista de residuos, de
conformidad con la Directiva 2008 /98 /CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo Texto pertinente a
efectos del EEE.

Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo
a los equipos de proteccién individual y por el que
se deroga la Directiva 89/686/CEE del Consejo.

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la Di-
rectiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.°
178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por
el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo.

Directiva (UE) 2018/851 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 30 de mayo de 2018, por la que se
modifica la Directiva 2008/98/CE sobre los resi-
duos.
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Directiva (UE) 2019/1833 de la Comisién de 24 de
octubre de 2019 por la que se modifican los anexos
L 111, V y VI de la Directiva 2000/54/ CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo con adaptaciones de
carécter estrictamente técnico.

Directiva (UE) 2020/739 de la Comisién de 3 de
junio de 2020 por la que se modifica el anexo I1I de
la Directiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo que respecta a la inclusién del
SARS-CoV-2 en la lista de agentes biolégicos que
son patégenos humanos conocidos, asi como la Di-
rectiva (UE) 2019/1833 de la Comision.

Normas técnicas

En el presente documento se citan diversas normas téc-
nicas en las que se indica el afio de la version referen-
ciada. Es esta versiéon la que responde a los
comentarios especificos que puedan hacerse en la guia
técnica. No obstante, en determinados casos, es reco-
mendable tomar en consideracién la dltima version de
la norma que, en el momento de su lectura, esté vi-
gente. Esta advertencia es de especial interés en el caso
de que la norma citada sea armonizada.

UNE-EN 136:1998. Equipos de proteccion respira-
toria. Mascaras completas. Requisitos, ensayos,
marcado y UNE-EN 136:1998 / AC:2004.

UNE-EN 137:2007. Equipos de proteccion respira-
toria. Equipos de respiracion auténomos de circuito
abierto de aire comprimido con méscara completa.
Requisitos, ensayos, marcado.

UNE-EN 138:1995. Equipos de proteccién respira-
toria. Equipos de proteccion respiratoria con man-
guera de aire fresco provistos de madscaras,
mascarillas o conjunto boquilla. Requisitos, ensa-
yos, marcado.

UNE-EN 140:1999. Equipos de proteccién respira-
toria. Medias mascaras y cuartos de mascaras. Re-

quisitos, ensayos, marcado y UNE-EN
140:1999/ AC:2000.

UNE-EN 143:2022. Equipos de proteccion respira-
toria. Filtros contra particulas. Requisitos, ensayos,
marcado.

UNE-EN 145:1998. Equipos de proteccion respira-
toria. Equipos de respiracién auténomos de circuito
cerrado de oxigeno comprimido o de oxigeno-ni-
trégeno comprimido. Requisitos, ensayos, mar-
cado.

UNE-EN 145/ A1:2001. Equipos de proteccién res-
piratoria. Equipos de proteccion respiratoria auto-
nomos de circuito cerrado de oxigeno comprimido
o de oxigeno-nitrégeno comprimido. Requisitos,
ensayos, marcado.
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UNE-EN 149:2001+A1:2010. Dispositivos de protec-
cion respiratoria. Medias mascaras filtrantes de
proteccién contra particulas. Requisitos, ensayos,
marcado.

UNE-EN 166:2002. Proteccién individual de los
ojos. Especificaciones.

UNE-EN 269:1995. Equipos de proteccion respira-
toria. Equipos de proteccién respiratoria con man-
guera de aire fresco asistidos con capuz. Requisitos,
ensayos, marcado.

UNE-EN ISO 374-1:2016. Guantes de proteccion
contra los productos quimicos y los microorganis-
mos. Parte 1: Terminologia y requisitos de presta-
ciones para riesgos quimicos. (ISO 374-1:2016)
(Ratificada por la Asociaciéon Espafiola de Norma-
lizacién en junio de 2017.) y UNE-EN ISO 374-
1:2016/ A1:2018 Modificacién 1.

UNE-EN ISO 374-2:2020. Guantes de proteccion
contra los productos quimicos y los microorganis-
mos. Parte 2: Determinacién de la resistencia a la
penetracion. (ISO 374-2:2019).

UNE-EN 529:2006. Equipos de proteccién respira-
toria. Recomendaciones sobre seleccion, uso, cui-
dado y mantenimiento. Guia.

UNE-EN 1827:1999+A1:2010. Equipos de protec-
cién respiratoria. Mascarillas sin valvulas de inha-
lacién y con filtros desmontables contra los gases,
contra los gases y particulas o contra las particulas
unicamente. Requisitos, ensayos, marcado.

UNE-EN 12128:1998. Biotecnologia. Laboratorios
de investigacion, desarrollo y andlisis. Niveles de
contencién de los laboratorios de microbiologia,
zonas de riesgo, instalaciones y requisitos fisicos de
seguridad.

UNE-EN 12941:2023. Equipos de proteccién respi-
ratoria. Equipos filtrantes de ventilacién asistida in-
corporados a un casco o capuz. Requisitos, ensayos,
marcado.

UNE-EN 12942:2023. Equipos de proteccién respi-
ratoria. Equipos filtrantes de ventilacion asistida
provistos de mascaras o mascarillas. Requisitos, en-
sayos, marcado.

UNE-EN 13098:2022. Exposicién en el lugar de tra-
bajo. Medicién de microorganismos y compuestos
microbianos en suspension en el aire. Requisitos ge-
nerales.

UNE-EN ISO 13688:2013. Ropa de proteccion. Re-
quisitos generales (ISO 13688:2013) (Ratificada por
AENOR en enero de 2014.) y UNE-EN ISO
13688:2013 / A1:2021 Modificacion 1.
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e UNE-EN 14031:2021. Exposicién en el lugar de tra-
bajo. Medicién cuantitativa de endotoxinas en sus-
pension en el aire.

e UNE-EN 14126:2004. Ropa de proteccién. Requisi-
tos y métodos de ensayo para la ropa de proteccion
contra  agentes  biolégicos 'y  UNE-EN
14126:2004/ AC2006.

e UNE-EN 14583:2022. Exposicion en el lugar de tra-
bajo. Equipos para el muestro volumétrico de
bioaerosoles. Requisitos generales de uso y evalua-
cién del rendimiento.

e UNE-EN 14593-1:2018. Equipos de proteccién res-
piratoria. Equipos respiratorios de linea de aire
comprimido con vélvula a demanda. Parte 1: equi-
pos con mascara completa. Requisitos, ensayos,
marcado.

* UNE-EN 16523-1:2015+A1:2018. Determinacion de
la resistencia de los materiales a la permeabilidad
de los productos quimicos. Parte 1: Permeabilidad
por un producto quimico liquido en condiciones de
contacto continuo. (Ratificada por la Asociacién Es-
pafiola de Normalizacién en diciembre de 2018.)

* UNE-EN ISO 16972:2020. Equipos de proteccién
respiratoria. Definiciones de términos y pictogra-
mas.

e UNE-EN ISO 21420:2020. Guantes de proteccion.
Requisitos generales y métodos de ensayo. (ISO
21420:2020) y UNE-EN ISO 21420:2020/ A1:2021
Modificaciéon 1.

e ISO CD 16321-4. Eye and face protection for occu-
pational use - Additional requirements for protec-
tion against biological hazards.

Publicaciones del INSST

La mayoria de las publicaciones del INSST, entre ellas
la coleccion completa de Notas Técnicas de Preven-
cién, pueden consultarse y descargarse gratuitamente
a través del catalogo de publicaciones de la web del
INSST.

Guias técnicas

e Guia técnica sobre sefializaciéon de seguridad y
salud en el trabajo. (2009).

e Guia técnica para la Simplificaciéon documental.
(2012).

* Guia técnica para la integracion de la prevencion
de riesgos laborales en el sistema general de gestion
de la empresa. (2015).
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Guia técnica para la evaluacién y prevencion de los
riesgos relativos a la utilizacién de los lugares de
trabajo. (2015).

Guia técnica para la evaluacién y prevenciéon de los
riesgos para la utilizacion por los trabajadores en el
trabajo de equipos de proteccién individual. (2022).

Notas técnicas de prevencion (NTP)

NTP 376: Exposicién a agentes biologicos: seguri-
dad y buenas practicas de laboratorio. (1995).

NTP 468: Trabajo con animales de experimentacién.
(1998).

NTP 473: Estaciones depuradoras de aguas residua-
les: riesgo biol6gico. (1998).

NTP 571: Exposicién a agentes bioldgicos: equipos
de proteccién individual. (2000).

NTP 572: Exposicién a agentes biologicos. La ges-
tiéon de equipos de proteccién individual en centros
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