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INCIDENTE: Situacién/evento que surge de o en el transcurso del trabajo que podria o puede
resultar en dafio. (NTC-1ISO 35001:2020).

INS: Instituto Nacional de Salud.

INSTALACIONES: Unidad operativa v edificios asociados v equipos utilizados para gestionar
materiales bioldégicos. (NTC-ISO 35001:2020).

LABORATORIO: Salas o areas claramente definidas dentro de una instalacién designada para
trabajar con materiales bioldgicos. (NTC-ISO 35001:2020).

MATERIALES BIOLOGICOS: cualquier material compuesto por, que contenga, 0 gue pueda
contener_agentes bioldgicos y/o _sus productos dafiinos como toxinas vy alérgenos. (NTC-ISO

35001:2020).

MEZCLA: Disolucién compuesta por dos o mas sustancias que no reaccionan entre ellas.

MICROORGANISMO: Cualquier organismo vivo de tamafio microscopico, incluyendo bacterias, virus,
levaduras, hongos, algunas algas y protozoos.

PELIGRO: fuente o situaciéon con potencial de causar dafio. (NTC-ISO 35001:2020).

PROCEDIMIENTO GENERADOR DE AEROSOL: Cualquier procedimiento gue de formaintencionada
0 _inadvertida dé como resultado la creacion de particulas liguidas o sélidas, que gquedan
suspendidas en el aire (aerosoles).

PRODUCTO QUIMICO: Sustancias quimicas y mezclas (incluidas las aleaciones).

PROFESIOGRAMA: Matriz de examenes a realizarse de acuerdo al perfil del cargo vy sus
excepciones.

REQUISITOS BASICOS: Conjunto de requisitos minimos definidos en la cuarta edicién del Manual
de biosequridad de laboratorio de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) describe una
combinacion de medidas de control de riesgos gue son la base y una parte integral de la
bioseguridad del laboratorio. Estas medidas reflejan los estandares internacionales y las mejores
practicas _en bioseguridad que son necesarias para trabajar de _manera segura con_agentes
bioldgicos, incluso cuando los riesgos asociados son minimos.

RIESGO BIOLOGICO: Exposicion a agentes vivos capaces de originar cualquier tipo de infeccién, aunque
también puedan ocasionar alergia o toxicidad.

RIESGO OCUPACIONAL: Probabilidad que tiene un individuo de presentar lesion, enfermedad,
complicacion de la misma o muerte como consecuencia de la exposicion a un factor de riesgo. A nivel
ocupacional, se refiere al riesgo al cual esta expuesto un trabajador dentro de las instalaciones donde
labora y durante el desarrollo de su trabajo.

RIESGO QUIMICO: Es aquel susceptible de ser producido por una exposicion no controlada a agentes
quimicos la cual puede producir efectos agudos o cronicos y la aparicion de enfermedades.

RIESGO: Efecto de laincertidumbre. (NTC-ISO 35001:2020).
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SEGURIDAD DE LA INFORMACION: Preservacion de la confidencialidad, integridad v disponibilidad
de lainformacion. (NTC-ISO 35001:2020).

SEGURIDAD FiSICA: Combinacién de medidas fisicas para reducir el riesgo de acceso no
autorizado para salvaguardar los activos v |las personas v para protegerse de un posible incidente
de sequridad. (NTC-1SO 35001:2020).

SG: Sistema de Gestién.

SGA: Sistema Globalmente Armonizado.

SG-SST: Sistema de Gestion de Seguridad v Salud en el trabajo.

SISTEMA DE GESTION DEL BIORIESGO: Sistema de gestion o una parte de un_sistema de gestion
utilizado para establecer una politica de gestion de bioriesqgo, objetivos y procesos para alcanzar
esos objetivos. (NTC-ISO 35001:2020).

SISTEMA DE GESTION: Conjunto de elementos interrelacionados o interactivos de una
organizacion para establecer politicas objetivos y procesos para alcanzar los objetivos. (NTC-ISO

35001:2020).

SISTEMA GLOBA LMENTE ARMONIZADO: (SGA o GHS por sus siglas en inglés), es el modelo que
norma a nivel mundial la clasificacién y etiquetado de productos quimicos considerados peligrosos, cuyo
objetivo es garantizar que los trabajadores reciban informacién adecuada sobre sus riesgos, prevencion y
proteccion de la salud y la seguridad.

SOLUCION QUIMICA DILUIDA: Solucién insaturada compuesta por un soluto disuelto en un solvente.

SST: Seguridad v Salud en el Trabajo.

SUSTANCIA QUIMICA PELIGROSA : Son aquellas que pueden producir dafio a la salud de las personas
o al medio ambiente, debido a sus propiedades fisicoquimicas, quimicas o toxicoldgicas y a la forma en
que se utiliza o se halla presente.

SUSTANCIA QUIMICA PURA: Elemento quimico y sus compuestos en estado natural u obtenidos
mediante cualquier proceso de produccién, incluidos los aditivos necesarios para conservar la estabilidad
del producto y las impurezas que resulten del proceso utilizado, y excluidos los disolventes que puedan
separarse sin afectar a la estabilidad de la sustancia ni modificar su composicion.

TOXINA: Sustanciatéxicaproducida por plantas, animales, protistas, hongos, bacterias o virus gue
en cantidades pequenas o moderadas produce un efecto adverso en humanos animales o plantas.
(NTC-ISO 35001:2020).

6. CONDICIONES GENERALES

6.1. Comité de bioseguridad

El INS mediante la resolucién 0725 de 2024 creo el Comité de Biosequridad cuyo objetivo es ser el
asesor independiente y de apoyo técnico en temas de bioseguridad y biocustodia, encargado de
revisar, evaluar y generar recomendaciones alos protocolos y procedimientos que impliguen riesqo
biolégico, para el desarrollo de actividades misionales, con el fin de garantizar la integridad v
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seguridad del personal de planta, contratistas, visitantes, de la comunidad en general v el medio

ambiente.

lgualmente, tiene |la responsabilidad de establecer vy facilitar el programa de gestion de riesgos

bioldgicos através de la evaluacion v analisis de riesgos de biosequridad/biocontencidon, asi como,

de lageneracién de acciones que contribuyan ala construccion de una cultura de bioseguridad en

la institucion.

6.2. Marco normativo

Norma

Entidad

Descripcion

Resolucién 725 de

Instituto Nacional de

2024

Salud

Por la cual se crea el Comité de Biosequridad del INS.

Ministerio _de Salud y

Por medio de la cual se crea el sistema nacional de biobancos y se
requla el funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion

Ley 2287 de 2023

Proteccién Social

biomédica, biotecnoldgica y epidemioldogica y se dictan otras

disposiciones.

Resolucién 773 de
2021

Ministerio del Trabajo,
Ministerio de Salud y
Proteccion Social

Por la cual se definen las acciones que deben desarrollar los empleadores
para la aplicacion del Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de
Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos en los lugares de trabajo
y se dictan otras disposiciones en materia de seguridad quimica

Resolucién 0312 de
2019

Ministerio del Trabajo

Estandares minimos para el Sistema de Gestién de Seguridad y Salud en
el Trabajo.

Decreto 1496 de 2018

Ministerio del Trabajo

Por el cual se adopta el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion
y Etiquetado de Productos Quimicos y se dictan otras disposiciones en
materia de seguridad quimica

Ministerio de Salud y

Decreto tinico 780

Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del

de 2016 Pmte—m Sector Salud y Proteccién Social
Social
Decreto 1072 de 2015 |  Ministerio del Trabajo | Reglamento Unico del sector Trabajo
Ministerio de Salud y Redl al ii6n intearal de | i d la atencié
Decreto 351 de 2014 Proteccion eglamenta la gestion integral de los residuos generados en la atencion en
. salud y otras actividades.

Social

Ley 1562 de 2012 Ministerios de Trabajo y | Por la cual se modifica el Sistema de Riesgos Laborales y se dictan otras

Salud

disposiciones en materia de Seguridad y salud en el trabajo.

Resolucion 1401 de

Ministerio de la

Reglamenta la investigacion de incidentes y accidentes de trabajo.

2007 Proteccion Social
Resolucion 2346 de Ministerio de la Regula la préctica de evaluaciones médicas ocupacionales y el manejo y
2007 Proteccion Social contenido de las historias clinicas ocupacionales
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Norma Entidad Descripcion
Ministerio de Ia Adopta el Plan Nacional de Salud Publica 2007-2010. Incluye dentro de las
Decreto 3039 de 2007 Proteccién Social prioridades nacionales de salud el control de las enfermedades
transmisibles.
Ministro de la Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 9% de 1979 en relacion
Decreto 2323 de 2006 Proteccion Social | con la Red Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones
Decreto 3518 de 2006 Ministerio de la Por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Publica

Proteccion Social

y se dictan otras disposiciones.

Resolucién 156 de

Ministerio de la

Por la cual se adoptan los formatos de informe de accidente de trabajo y de

2005 Proteccion Social enfermedad profesional y se dictan otras disposiciones.
Ministerio de Ambiente, Reglamenta parcialmente la prevencion y manejo de los residuos o
Decreto 4741 de 2005 | Vivienda y Desarrollo d 9 h I.p d P I y del 0 de |
Teritorial esechos peligrosos generados en el marco de la gestion integral.
Resolucion 2183 de Ministerio de la Adopta el Manual de Buenas Practicas de Esterilizacion para Prestadores
2004 Proteccion Social de Servicios de Salud.

Resolucion 1164 de
2002

Ministerio del Medio
Ambiente

Adopta el Manual de







o
—
(=

Version: 05
INSTITUTO PROCESO MANUAL DE BIOSEGURIDAD DEL INS iiias
SNACION“ DE GESTION HUMANA
ALUD
MNL-A01.0000-001 Péagina 17 de 46

La realizacién de evaluaciones de riesgo tiene como objetivo determinar la probabilidad v
consecuencias de la exposicién involuntaria o liberacién no intencionada de los agentes bioldgicos
de acuerdo a las caracteristicas inherentes v las actividades que se realizan en cada una de las
areas o grupos del INS, permitiendo recopilar informacién, evaluarla y utilizarla para seleccionar vy
justificar la _implementacién de medidas de control apropiadas; estas incluyen procesos,
procedimientos, disefio _de contencién fisica, equipos de sequridad para reducir los riesgos a
niveles de riesqo aceptables.

Las evaluaciones del riesqo se deben realizar de forma anual, de acuerdo a lo establecido en la
monografia “Evaluacion del riesqgo” asociada al “Manual de Biosequridad en el Laboratorio _edicién
vigente de la OMS” en las areas o grupos del INS a cada uno de los procesos o metodologias que
se realizan; ademas, se deben revisar cuando ocurren cambios en las normativas o directrices
internacionales, nacionales o reqgionales, cuando cambian las actividades de laboratorio, el
personal, los procedimientos v practicas, se realizareubicacion o renovacion del laboratorio, ocurre
un incidente, accidente, infeccidon asociada al laboratorio o cualquier evento en el gue se identifique
un potencial dafio, y/o la necesidad de implementar acciones correctivas y/o preventivas, o cuando
el personal del laboratorio tiene comentarios o sugerencias sobre la efectividad y facilidad de uso
de las medidas de control de riesqos gue se han implementado,

Esta se debe realizar utilizando el anexo 1. Evaluacién de riesgo.

7.1.2. Buenas practicas vy procedimientos microbiolégicos (BPPM)

Acceso al laboratorio:

e El simbolo internacional de riesgo biolégico y la indicaciéon prohibido el acceso a personal no
autorizado debe estar expuesto claramente en la puerta de entrada a los laboratorios y demas
areas donde apligue.

e Todas las puertas de ingreso al laboratorio vy las de sus respectivas areas deben mantenerse
cerradas.

e Las personas antes de ingresar a los laboratorios o areas del INS seran advertidas de los
peligros potenciales, deben conocer y cumplir las normas, procedimientos e instrucciones de
bioseguridad v bioproteccidn establecidas en el INS.

e Estaprohibidala entrada de nifios y mascotas en las areas de trabajo del laboratorio.

e Las normas de bioseguridad y bioproteccién seran socializadas y evaluadas de forma anual a
todos los funcionarios del INSy unavez ingresan atrabajar en los laboratorios o areas del INS;
ademas, deben firmar el FOR-R01.0000-044 Cumplimiento de normas de SST, biosequridad v
gestiéon ambiental o el documento gue lo reemplace.

e El personal de los procesos de apoyo del INS gue por sus funciones deben ingresar a los
laboratorios o areas del INS deben ser autorizados por el profesional de biosequridad y durante
la estancia debe permanecer acompafiado por una persona del grupo o area (en la medida de
lo posible); ademas, se les debe socializar las normas establecidas en el presente manual y las
especificas del laboratorio al que ingresa, entregarle e indicarle el adecuado uso de los EPP
que apligue y registrar su ingreso en el FOR-A01.0000-002 Control ingreso a Laboratorios del
INS.
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Los funcionarios, contratistas, colaboradores, estudiantes, pasantes y visitantes con estados

de salud susceptibles como personas inmunosuprimidas, o que reciben
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Utilizar siempre guantes para procedimientos que impliqguen la manipulacién de material biolégico, al
manipular instrumental y equipos contaminados.

Abstenerse de tocar cualquier parte del cuerpo y de manipular objetos diferentes a los requeridos
durante el procedimiento.

Almacenar los medios de cultivo, estuches de diagnostico y colorantes en sus envases unitarios
originales y con las etiquetas firmemente adheridas al envase.

Evitar la inoculacién de agentes bioldgicos — trabajo con objetos cortopunzantes

7.2.

En lo posible, debe sustituirse el material de vidrio por material de pléstico.

Si es necesario el uso de tijeras estas deben ser de puntaroma o redondeada.

Si se manipulan ampollas se debe utilizar un abridor de ampollas.

No se debe utilizar jeringuillas con agujas como alternativa de las pipetas.

Verificar la presencia de guardianes en el area de trabajo

Manejar con estricta precaucién los elementos cortopunzantes.

Nunca se deben cambiar elementos cortopunzantes de un recipiente a otro.

No doblar o partir manualmente la hoja de bisturi, cuchillas, agujas o cualquier otro material
cortopunzante.

Seguir las recomendaciones de seguridad para toma de muestras biolégicas a pacientes, como no
volver a tapar la aguja con el capuchén de plastico.

Manipular cuidadosamente las laminas portacbjetos y las laminillas, a fin de evitar cortadas o
abrasiones en la piel.

Normas especificas de bioseguridad
7.2.1. Normas de bioseguridad en salidas de campo

Usar proteccién nocturna con toldillos impregnados con insecticidas.

Evitar el contacto con las heces empleando pinzas y guantes durante la recoleccién de triatéminos y
garrapatas.

Utilizar EPP (overol blanco y botas) para la recolecciéon de garrapatas con el fin de detectarlas cuando
se adhieren a la ropa.

Cubra las areas expuestas usando ropa adecuada para evitar picaduras de artropodos.

Usar botas de cafia alta para proteger los pies y piernas de las mordeduras de ofidios.

En la atencion de brotes, siempre que se sospeche una patologia que pueda implicar microorganismos
de Grupo de Riesgo 3, se debera utilizar traje enterizo con capucha que cumplan con la normatividad
europea para tal fin y ademéas Equipo Purificador de Aire Forzado (PAPR).

7.2.2.Normas de bioseguridad en el laboratorio de Entomologia

Dado el riesgo que representa para la salud de los funcionarios del INS la recolecciéon y manipulacién
frecuente de artrépodos vectores de enfermedades, como encefalitis equina venezolana, dengue,
enfermedad de chagas, malaria, leishmaniasis entre otras, es fundamental que el personal expuesto tenga
en cuenta:

Utilice los EPP adecuados y acorde a cada evento tanto en salidas de campo como en el laboratorio.
Ademas, realice el adecuado retiro, manejo y disposicion final de estos elementos.

En el &rea del insectario las puertas deben contar con cortinas cruzadas y las ventanas deben tener
anjeos para evitar la salida de los mosquitos.

En el momento de disecar mosquitos se deben utilizar EPP (bata, gafas, guantes y tapabocas), con el
fin de evitar el contacto con los parasitos.
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e Paralaaclaracion, identificacién y montaje de material entomoldgico se deben utilizar los EPP evitando
el contacto con la piel o que cualquier sustancia se derrame.

7.2.3.Normas y principios de bioseguridad para el manejo de animales

Los riesgos en el trabajo con animales de laboratorio se producen en su gran mayoria por falta de
entrenamiento y experiencia, por deficiencias en las practicas y procedimientos con animales, instalaciones
y equipos, y el uso inadecuado de EPP cuando se trabaja con microorganismos potencialmente infecciosos.

Se deben tener en cuenta las siguientes normas con el fin de evitar tener contacto con los microorganismos
objeto del estudio experimental:

e Utilizar los EPP contemplados en FOR-A01.0000-015 Matriz de Elementos de Proteccion Personal
(EPP) y en el POE-R04.6030-013 Uso de vestimenta y elementos de proteccion personal en el bioterio
de barrera -ABSL-2BSL-2.

e En el momento de realizar actividades de manipulacién de animales para el traslado de una jaula a
otra se debera evitar la generacidn de polvos o aerosoles y salpicaduras que puedan generar algin
tipo de riesgo biolégico y usar los EPP.

e La entrada a la sala de alojamiento y las jaulas que contienen animales inoculados con agentes
infecciosos, deberan ser debidamente identificadas con las especificaciones del nivel de riesgo
biolégico.

e Las personas que trabajen con animales de laboratorio deben conocer las normas de bioseguridad
especificas del Bioterio, y entrenamiento previo sobre la manipulacién adecuada y procedimientos
especificos para el experimento.

e Solo se autorizara el ingreso a los funcionarios y usuarios que hayan cumplido con lo dispuesto por el
bioterio como exigencia en términos de bioseguridad.

e Durante el trabajo se mantendran cerradas las puertas de las unidades de produccion,
experimentacion, lavado y bioseguridad animal.

e Los pasillos deben permanecer limpios, secos, no resbhaladizos y libres de cualquier clase de
obstéaculo.

7.2.4.Normas de bioseguridad para la manipulacion de muestras para analisis viroldgico

Deben ser tomadas por personal capacitado y teniendo en cuenta todas las instrucciones de bioseguridad,
incluyendo el uso de los EPP adecuados para virus respiratorios, de contacto y de transmision aérea (bata,
respirador (N95 o FFP2), proteccién para los ojos (gafas) o faciales (protector facial), guantes, bata manga
larga antifluido (que se retira al final de la toma de la muestra) y vestido quirirgico debajo de la bata.

e Cuando la toma de muestras se realice fuera de las instalaciones del INS, los EPP deben ser retirados
una vez se termina de tomar la muestra, y transportados a las instalaciones del INS de acuerdo con
el INT-A05.0000-002 Gestion integral de residuos.

e Los recipientes para muestras pueden ser de vidrio irrompible o preferiblemente de plastico. Deben
ser fuertes y no permitir fugas cuando la tapa o el tapon estén correctamente colocados. En el exterior
del recipiente no debe quedar ningln material. Los recipientes han de estar correctamente rotulados
para facilitar su identificacion.

7.3. Elementos y equipos de proteccién personal

Se usan para proteger a la persona del contacto que pudiera llegar a tener con agentes infecciosos o
sustancias quimicas.
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La dotacién, uso, mantenimiento y reposicion de estos elementos y equipos se hara de acuerdo con las
funciones especificas del cargo v la evaluacion del riesgo realizada en cada uno de los laboratorios,
areas de produccion y demas grupos del INS.

La distribucién y/o entrega de los EEP se debe registrar en el FOR-A01.0000-013 Entrega de EPP.

El proceso de Gestién Humana del Instituto Nacional de Salud_cuenta con el FOR-A01.0000-015 Matriz
de elementos de proteccién personal (EPP) donde estan descritos los elementos v equipos de
proteccidon personal a utilizar en las areas y laboratorios del INS.

Los elementos y_equipos de protecciébn personal desechables una vez son utilizados deben ser
segregados acorde a las disposiciones descritas en el INT-A05.0000-002 Gestién Integral de residuos.

Para el uso de EPP en el Grupo de Micobacterias remitirse al INT-R01.5320-019 Normas de
bioseguridad, biocontencién vy biocustodia del Grupo de Micobacterias.

Para el uso de EPP en el bioterio, remitirse a POE-R04.6030-013 Uso de vestimenta y elementos de
proteccidén personal en el bioterio de barrera-ABSL-2BSL-2.

7.4. Equipos de seguridad

Ducha de emergencia y lavaojos: Son utilizados para brindar los primeros auxilios a personas que se
han accidentado con particulas proyectadas o con salpicaduras de productos quimicos, biolégicos o
liquidos peligrosos e irritantes. Su funcionamiento se da mediante proyecciones de agua, por lo tanto, no
reemplazan a los elementos de proteccion como protectores faciales o visuales.

Campana extractora de gases: el propdsito es el de retener los contaminantes, generalmente en forma
de gases, vapores toxicos o inflamables para prevenir que se escapen a las zonas circundantes, esto se
consigue extrayendo los contaminantes que estan dentro del area de trabajo de la campana; minimizando
de tal manera su inhalacién y contacto por parte del usuario. Es un equipo de ventilacion donde los
materiales quimicos peligrosos pueden ser manejados con seguridad. El flujo de aire hacia en la campana
se realiza mediante un extractor, el cual atrae el aire del laboratorio hacia dentro de la campanay al sistema
de extraccion.

Cabinas de seguridad bioldgica (CSB): Estos dispositivos proporcionan un area de trabajo cerrada
que utiliza distintos métodos para hacer pasar un flujo de aire controlado y direccional por el
espacio de trabajo que arrastra todo posible aerosol generado, alejandolo de la zona de trabajo
protegiendo a los trabajadores de la exposicion a aerosoles.

Tipos de CSB y caracteristicas:

Cabina Caracteristicas y funcionamiento

e Protege al operador y al entorno de los aerosoles infecciosos que
puedan _generarse en su_interior. No protege el producto ni los
materiales situados en la zona de trabajo.

o Consta de una abertura frontal, a través de la cual aspira hacia el
interior una corriente de aire que barre la superficie de trabajo. El
aire es conducido hacia arriba a través de un filtro de particulas

Clase |
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Cabina

Caracteristicas y funcionamiento

aéreas de gran eficiencia (filtro HEPA, por sus siglas en inglés) antes
de ser evacuado.

Clase Il

o Protegen al personal, al entorno, asi como los materiales ubicados
en la superficie de trabajo (el producto).

o Existen cinco tipos definidas por la norma NSF de los Estados
Unidos como tipo A1, A2, B1, B2y C1.

e Constan de una abertura frontal, a través de la cual el aire de entrada
es aspirado por la rejilla frontal y pasa por debajo del espacio de
trabajo, donde un ventilador integrado lo impulsa hasta evacuarlo a
través de un filtro HEPA o reconducirlo a la zona de trabajo después
de pasar por un filtro HEPA independiente. Parte del aire ahora
estéril pasa sobre la superficie de trabajo en forma de corriente
descendente y después es reciclado a través de las rejillas de
ventilacion delantera y trasera. El aire excedente en el pleno no se
pone de nuevo en circulacién, sino que se conduce a través de un
filtro HEPA independiente y es evacuado.

Clase Il

Extraccién

Flujo de
aire

Espacio de trabajo

Flujo de aire

e Estas cabinas estan disefiadas para proporcionar el mas alto nivel
de proteccion al personal, permite una separacion completa entre el
material que se manipula y el operador, el laboratorio y el entorno
circundante.

e Constan de un espacio cerrado, sellado y a presidn negativa al que
se suministra_aire filtrado por HEPA; este aire atraviesa a
continuacion otro filtro HEPA antes de ser evacuado. El personal
accede a la superficie de trabajo mediante quantes o manoplas
acoplados a orificios situados en el frente de la cabina. Estas
cabinas son las que ofrecen mayor grado de proteccion personal, ya
que el operador esta fisicamente separado del interior del

dispositivo.

Camaras aislantes de contencion

Existen de tres tipos de camaras:

e De material flexible: Son dispositivos de contencion primaria
auténomos que proporcionan un alto nivel de proteccion al usuario
contra agentes bioldgicos peligrosos. Tanto el aire de entrada como
el de salida pasan por uno o dos filtros HEPA. Esto permite recircular
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Cabina Caracteristicas y funcionamiento
el aire hacia el laboratorio en lugar de tener que evacuarlo al exterior

del edificio.

e De material rigido: Los sistemas de aislamiento de paredes rigidas
son una alternativa mévil al modelo de material flexible y también
pueden proporcionar mayor nivel de contencion, al utilizar disefios
con mangas y medios trajes.

o No ventiladas: camaras aislantes sencillas equipadas con filtros
HEPA para_instalaciones de diagndstico tanto semipermanentes
como mdviles.

Adaptacion y fuente: Camaras de sequridad bioldgica y otros dispositivos de contencién primaria. Ginebra: OMS; 2022.
Manual de biosequridad en el laboratorio, cuarta edicion y monografias complementarias.

Uso de las Cabinas de sequridad biolégica (CSB):

e Se deben sequir las instrucciones de uso de las CSB descritas en el INT-A04.0000-031 Uso
de cabinas de seqguridad bioldgica (CSB) y cabinas de flujo laminar (CFL).

e Las ventanas frontales deslizantes horizontales o verticales de las CSB de clase Il deben
permanecer ala altura correcta cuando la cabina esta en uso

e La ventana de vidrio transparente no debe abrirse mientras se esta utilizando la CSB.

e No deben utilizarse mecheros de Bunsen en el interior de la CSB, ya que el calor producido
perturbara el flujo de aire y puede dafar los filtros. Puede permitirse el uso de un microincinerador,
aunque es preferible utilizar asas estériles desechables.

e Todo el trabajo debe hacerse en la zona media o posterior de la superficie de trabajo y ser visible
a través de la ventana.

e El paso de personas por detras del trabajador debe reducirse al minimo.

o Eltrabajador no debe alterar el flujo de aire al sacar y volver a introducir repetidas veces los brazos.

e Lasrejillas de aire no se deben bloguear con equipos u otros materiales y solo se introduciran
dentro de la CSB los equipos vy materiales estrictamente necesarios.

e La superficie de la CSB debera limpiarse con un pafio empapado con un desinfectante apropiado
una vez terminado el trabajo y al final del dia.

¢ Nunca se introducirdn papeles dentro de la CSB.

7.5. Equipos de laboratorio especializados
7.5.1.Uso de pipetas y dispositivos de pipeteo

e Se deben sequir las instrucciones de uso descritas en el INT-A04.0000-008 Uso de pipetas,
pipetas repetidoras y buretas digitales.

e No debe mezclarse el material infeccioso aspirando y soplando alternativamente a través de una
pipeta.

e Las pipetas desechables, aforadas, volumétricas o puntas de pipetas contaminadas deben
sumergirse completamente en un desinfectante adecuado el tiempo requerido para la
inactivacion del agente bioldgico y contenido en un recipiente irrompible.

7.5.2.Uso de las centrifugas y microcentrifugas

e Se deben seguir las instrucciones de uso descritas en el INT-A04.0000-005 Uso de
centrifugas vy microcentrifugas.
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e Lacentrifuga debe colocarse a una altura tal que los trabajadores puedan ver la cubeta para colocar
correctamente los soportes y los cestillos.

e Los tubos y los recipientes para muestras deben estar siempre bien cerrados (con tapa rosca si es
posible) para la centrifugacion.

Los cestillos deben cargarse, equilibrarse, cerrarse y abrirse en dentro de la CSB.
Los cestillos y los soportes se deben emparejar por el peso y equilibrar correctamente con los tubos
en su sitio.

e Para equilibrar los cestillos vacios se empleara agua destilada o alcohol (propanol al 70%). No se
empleara suero salino ni solucién de hipoclorito porque ambos productos corroen los metales.

e Se utilizaran cestillos de centrifuga de cierre hermético (cestillos de seguridad) para los
microorganismos gue de acuerdo con la evaluacion de riesgo realizada lo requieran.

e Cuando se utilicen rotores de cabeza angular, debe velarse por que el tubo no esté excesivamente
cargado, ya que puede haber fugas del liquido.

e Elinterior de la cubeta de la centrifuga se inspeccionara a diario para observar si existen manchas
o suciedad en el rotor. Si éstas son manifiestas, se deben examinar de nuevo los protocolos de
centrifugacion.

e Los rotores y los cestillos de la centrifuga deben observarse diariamente para detectar signos de
corrosion y grietas.

e Los cestillos, rotores y la cubeta de la centrifuga deben descontaminarse después de cada uso
con un desinfectante adecuado.

7.5.3. Mantenimiento y uso de refrigeradores y congeladores

e Se deben sequir las instrucciones de uso descritas en el INT-A04.0000-048 Uso equipos de
frio.

¢ Nodeben guardarse nunca soluciones inflamables en refrigeradores, excepto si estos son a prueba
de explosion. En las puertas de los refrigeradores se colocaran advertencias al respecto.

7.6. Plan de respuesta frente aincidentes o accidentes con material biolégico

En caso de ocurrir un accidente o incidente relacionado con material biolégico se debe informar de
inmediato al profesional de bioseguridad, al coordinador del laboratorio y al oficial de biosequridad
y realizar el procedimiento descrito en el POE-A01.2014-002 Reporte, registro e investigacion de
accidentes incidentes y enfermedades laborales.

Todas las areas del INS deben contar con botiquines de primeros auxilios los cuales seran
manejados de acuerdo con lo descrito en el POE-A01.2014-004 v con kit de derrames compuesto
por insumos de acuerdo con el tipo de microorganismos que se manipule en cadaunade las areas.

El personal de todas las areas del INS gue puedan tener incidentes o accidentes relacionados con
material biolégico sera capacitado al ingreso alas areas vy minimo una vez al afio el profesional de
bioseguridad de cada area realiza un simulacro gque involucre atodo el personal.

7.6.1. Procedimiento pararealizar en caso de ingestién de material bioldgico

Se debe retirar los EPP e informar de inmediato.

7.6.2. Procedimiento para realizar en caso de accidente con heridas (cortopunzante, mordedura de

animal, otros).

e Remover cuidadosamente la ropa contaminada.
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Lavar con suficiente agua la zona afectada con jabdn o antiséptico y agua, durante 10 minutos.
Si se afectd ojos, nariz o boca, lave con abundante agua por lo menos durante 10 minutos.

En caso de involucrar sangre dejar fluir y facilitar el sangrado.

Si es necesario se cubre la lesién con un apésito.

Informar de inmediato.

Reportar a la ARL

Los procedimientos pararealizar en caso de derrame de material biolégico estan descritos por cada
grupo de laboratorio de acuerdo a los microorganismos gue manipula.

7.7. Inmunizaciones

Previo al ingreso a los laboratorios, areas de produccion o realizacién de actividades en campo parala
atencion de brotes, los funcionarios, contratistas, colaboradores, estudiantes y pasantes deben contar
con el esquema de vacunacion completo para cada una de las muestras o patdégenos manipulados, dichas
vacunas estan contenidas dentro del FOR-A01.2014-015 Profesiograma son programadas de acuerdo
con lanecesidad de los grupos y/o areas y esta a cargo de Sequridad y Salud en el Trabajo.

7.8. Transporte, distribucién y envio de materiales biolégicos

Envié de materiales bioldgicos del INS a la red de laboratorios se realiza de acuerdo con lo descrito en la
Guia sobre la reglamentacion relativa al Transporte de Sustancias Infecciosas vigente.

Para el envio de muestras desde el INS debe darse cumpliendo requisitos normativos y de propiedad
intelectual en el marco legal y con total conocimiento del uso especifico que se dara a la muestra y del
responsable del manejo de la muestra en el destino final

Las condiciones parael trasporte v distribucion de las muestras en las areas de los laboratorios del
INS estan descritas en los siquientes documentos:

— INT-R01.0000-001 Recepcién de muestras en el INS.
— POE-R01.0000-007 Recepciodn, radicacion, conservacion y disposicion de muestras.

7.9. Minimizacion del riesgo  quimico

Cualquier operacién del laboratorio en la que se manipulen productos quimicos presenta siempre unos
riesgos. Para eliminarlos o reducirlos de manera importante es conveniente, antes de efectuar cualquier
operacion:

e Manipular siempre la cantidad minima necesaria de producto quimico.
¢ Antes de comenzar el trabajo, se consultaran las etiquetas y las fichas de
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e Debe evitarse el ingreso de luz solar que incida directamente sobre las sustancias quimicas.

7.11. Lineamientos para etiquetado de las sustancias quimicas

Para el etiquetado de los envases que contienen sustancias quimicas se debe tener en cuenta lo siguiente:

La etiqueta debe estar en espafiol.
Identificacion del producto. Debe ser la misma que la utilizada en la Ficha de Datos de Seguridad.
Identificacion de proveedores. Nombre, direccion y nimero de teléfono, ya se trate de fabricantes,
importadores o distribuidores de los productos quimicos.
Elementos de comunicacion de peligros del producto:

o0 Pictogramas de peligro.

o0 Palabra de advertencia (peligro o atencién).

o0 Indicaciones de peligro.

o0 Consejos de prudencia
Los pictogramas de peligro, la palabra de advertencia, las indicaciones de peligro y los consejos
de prudencia deberan aparecer juntos en la etiqueta.
Si el producto quimico se encuentra contenido en un tanque estacionario se debera asegurar el
etiquetado en todo punto de descarga o cualquier otro lugar donde los trabajadores puedan tener
contacto con dicho producto.
Los consejos de prudencia se escogeran a criterio del responsable del etiquetado atendiendo
principalmente a aquellos de prevencion, de intervencion y de almacenamiento que sean mas
relevantes para minimizar los efectos adversos para el usuario del producto quimico. Los demas
consejos podran ser consultados en la FDS.
Productos quimicos no peligrosos: conforme con los criterios de clasificacion del SGA utilizaran
una etiqueta con la identificacibn del producto, identificacién del proveedor ya se trate de
fabricantes, importadores o, distribuidores y consejos de prudencia.
La etiqueta podra contener, la cantidad nominal del producto quimico contenido en el envase y el
namero de lote, salvo que estos valores ya aparezcan especificados en otro lugar de este.
Etigueta de mezclas o aleaciones: debe indicar la identidad quimica de cada componente o
elemento de la aleacién que pueda producir toxicidad aguda, corrosién cutdnea o dafios oculares
graves, mutagenicidad sobre las células germinales, carcinogenicidad, toxicidad para la
reproduccién, sensibilizacion cutdnea o respiratoria o toxicidad especifica de 6rganos diana.
La mezcla se clasificara como carcindgena y se indicara en la etiqueta, cuando al menos un
componente haya sido clasificado como carcindgeno categoria 1 o categoria 2 y esté presente en
una concentracion igual o superior a la del valor de corte/limite de concentracion de acuerdo con
lo indicado en la tabla 1:

Tabla 1. Valores de corte/limites de concentracién de los componentes de una mezcla clasificados como
carcindgenos y que determinan la clasificacion de la mezcla.

o Es opcional incluir .
No requiere incluir ; Se debe incluir
advertencia en la

advertencia en la advertencia en la

; etiqueta, pero se debe ;
etiqueta incluir en la EDS etiquetay en la FDS

Concentracion de la sustancia en la mezcla (%)

Componente en la mezcla
clasificado como
carcindgeno

Carcindgeno categoria 12 <0,1% — =20,1%

Carcindgeno categoria 1B <0,1% — =20,1%

Carcinbgeno categoria 2 <0,1% >0,1%y<0,1% >1%
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ETIQUETA PARA LA IDENTIFICACION DE SUSTANCIAS QUIMICAS
SISTEMA GLOBALMENTE ARMONIZADO SGA
ps
Nombre del producto:
Palabra de advertencia: J
Lndicaciones de Peligro (FRASES H):
Pictograma 1 Consejos de Prudencia (FRASES P):
Fabricante / \
J Area: Lote:
EN CASO DE EMERGENCIA COMUNIGUESE: . s .
CISPROGUIN, Para fuera de Bogatd margue Fecha apertura: Fecha vencimiento:
|a Linea Gratuita 018000916012, en Bogotad marque
B012886012. Responsable:
\_ vy

Nota: Esta etiqueta debe ser usada en caso de realizar reetiquetado de sustancias puras 0 que cuenten
con etiquetas en otro idioma o que no sean legibles.

Para diligenciar la etiqueta se deben seguir las siguientes indicaciones:

item

Descripcion

Advertencia

En este item la palabra de ADVERTENCIA se debe seleccionar entre
“PELIGRO" 0 "ATENCION", segln corresponda.

Pictograma(s)

En este espacio se ubica la imagen del o los pictogramas(s), que le
correspondan a la sustancia en manejo.

Fabricante

En este espacio se debera relacionar el nombre y la informacién de
contacto del fabricante de la sustancia quimica.

Identificacion de la sustancia
guimica

En este item sera reemplazada la palabra NOMBRE por el "NOMBRE
COMERCIAL DE LA SUSTANCIA QUIMICA"

Indicaciones de peligro

En este espacio y bajo este titulo seran transcritas las "Frases H
Indicaciones de peligro".

Se podra colocar el codigo y la frase, sdlo la frase o las frases de la
versién resumida; nunca podran colocarse de forma exclusiva los
codigos de las frases.
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item

Descripcién

Consejos de prudencia

En este espacio y bajo este titulo seran transcritas las "Frases P
Consejos de prudencia”.

Se podra colocar el coédigo y la frase, sélo la frase o las frases de la
versién resumida; nunca podran colocarse de forma exclusiva los
cédigos de las frases.

Informacién
Adicional

< En este espacio se diligenciara el nombre del area (laboratorio), segun
Area L
lo definido por el INS.
Lote En este espacio se diligenciara el lote del envase original, bien sea por
reetiguetado o por trasvase.
Fecha de En este espacio se diligenciara la fecha de apertura del envase original,
apertura bien sea por reetiquetado o por trasvase.
Fecha de En este espacio se diligenciara la fecha de vencimiento del envase
vencimiento | original, bien sea por reetiquetado o por trasvase.
En este espacio se diligenciara la informacion de la persona
Responsable
responsable del trasvase.

b) Etiquetas para mezclas o soluciones:

. IrsTITUTO

NACIONAL DE
W

ETIQUETA PARA LA IDENTIFICACION DE DILUCIONES/SOLUCIONES

Nombre(s):

- - .. _ = - . T - R __ __:
e — E — —————— =
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Para diligenciar la etiqueta se deben seguir las siguientes indicaciones:

ftem Descripcion
Nombre En este item sera diligenciado el nombre de la dilucién o la mezcla a
preparar.
Bajo este item hacia abajo (se disponen de cinco (5) casillas), seran listados
Componentes

los componentes de la mezcla/preparacion.

Concentracién

Bajo este item hacia abajo (se disponen de cinco (5) casillas), seran listados
los porcentajes de los componentes en caso de la mezcla/preparacion.

Bajo este item hacia abajo (se disponen de cinco (5) casillas), seran listados

Lote los nimeros de lote en el caso que los reactivos de la mezcla o preparacion
provengan de productos puros y se disponga de la informacion.
De En este item se consignard la fecha de preparacion de la
preparacion | dilucion/mezcla/preparacion.
En este item se consignara la fecha de vencimiento de la
Fechas De dilucién/mezcla/preparacion. Esta fecha dependera del tipo de reactivo a
. preparar, el analisis donde sera utilizado, asi como de las fechas de los lotes
vencimiento

de los componentes mas peligrosos o de mayor participaciébn en la
mezcla/preparacion.

Condiciones de
almacenamiento

En este item se debe marcar con una (X) las condiciones de
almacenamiento que requiere la dilucion/mezcla/preparacion, si dicha
preparacién requiere otra condicién de almacenamiento no incluida en el
formato se debera marcar OTRO y a continuacién se debera describir dicha
condicion.

Condiciones de
disposicion

En este item se debe marcar con una (X) las condiciones de disposicion
final que requiere la dilucién/mezcla/preparacion, si dicha preparacion
requiere otra condicién de disposicidon no incluida en el formato se debera
marcar OTRO y a continuacién se debera describir dicha condicién

Caracteristicas de
peligrosidad

De acuerdo con la caracteristica de peligrosidad de las sustancias puras y
o las etiguetas de las soluciones que hacen parte de la
dilucion/mezcla/preparacion, se deberd marcar con una (X), en el recuadro
de la(s) caracteristica(s) de peligrosidad de los componentes de dicha
dilucibn/mezcla/preparacion.

Clasificacion de la

De acuerdo con los requisitos establecidos en la Res. 773 de 2021 se
establecen condiciones de participacién de agentes carcin6genos y toxicos

mezcla para la reproduccion oy tras exposici(’)_n_ repetida, en cualquier
dilucién/mezcla/preparacion, bajo estos requisitos se deberd marcar con
una (X), en caso tal de aplicar y NO cuando la mezcla NO esta clasificada.
De .. | En este item sera diligenciado el nombre del responsable de preparacion.
Personal | preparacion
responsable De En este item sera diligenciado el nombre del responsable de verificacion,
verificacion | que puede ser un compariero de laboratorio.

Informacién adicional

En este item sera consignada la informacion que se considere relevante de
la dilucién/mezcla, que no se expone en los datos anteriores.
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a) Etiquetado frascos pequefios:

Para frascos pequefios (30ml) o menos, se recomienda segun normatividad SGA, los siguientes elementos

minimos:
e Identificacién del producto
e Palabra de advertencia
e Nombre y teléfono del proveedor, en un lado del precinto.
e Pictogramas de peligro en el otro lado del precinto.
Ejempilo:

- 30 mm > |< - 20 mm —»

A

$ licioo BLACENICO | | —--
Un lado 15 mm g:::..'.j .‘E-‘:-J 0000000 \,___) i 7 mm
PALABRA DE )- —

ADVENTENCA

Funda de pobetileno

Reverso 15 mm { y
LEASE LA - =

ENOUETA COMPLETA

U

Nota: Las direcciones técnicas, seran los responsables de los procesos de adquisicion de las etiquetas.
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7.12. BIOPROTECCION (biocustodia y biocontencidn)

Son un conjunto de medidas de sequridad institucionales v de personal disefiadas para prevenir la
pérdida, el robo, el uso indebido, la desviacién o la liberacién intencionada de agentes bioldgicos
que se manipulan en los laboratorios del INS.

Sequridad fisica:

Las instalaciones del INS cuentan con vallas perimetrales, camaras de sequridad, sistemas de
vigilancia por video vy personal de seguridad las 24 horas; ademas, el acceso es controlado por
sistema biometrico y lectura electrénica del carnet institucional para el personal que trabaja en el
INS v para los visitantes cuenta con un sistema de autorizacion de ingreso a través de la intranet de
la pagina web del INS el cual es realizado por los funcionarios v verificado por el personal de
sequridad en larecepciéon; ademas existen areas con acceso restringido al personal no autorizado.

Las entradas a las areas de los laboratorios estan controladas con llaves, claves de acceso, 0
reconocimiento de huella dactilar o facial; ademas, algunas de las areas de contencidén cuentan con
un control de acceso con sistema de esclusa.

Los jefes y/o coordinadores de las areas o grupos son los responsables de autorizar y entregar a
todo el personal las autorizaciones de ingreso a las areas del laboratorio de acuerdo con las
funciones gue desempefian, asi mismos son los responsables de recibir las llaves y/o cancelar los
accesos permitidos cuando el personal yano labora en el INS.

Algunas areas de los laboratorios cuentan con camaras de seguridad vy radioteléfonos portatiles
que permiten el monitoreo y comunicacion del personal con el area administrativa.

Manipulaciéon del biobanco

Los biobancos de las diferentes areas y grupos del INS se manipulan de acuerdo con lo descrito
por cada grupo o area del INS v aplican los lineamientos dados en el INT-A07.0000-004 Comité de
propiedad intelectual, en el MNL-R03.0000-003 Manual de buenas practicas del biobanco con fines
de investigacién y acceso ainformacién o material en salud publica del Instituto Nacional de Salud
y enla lLey 2287 de 2023.

Asi mismo las dependencias deben contar con un inventario de materiales bioldgico actualizado y
controlado de acuerdo con la evaluacion de riesqo que realice la dependencia

La competencia y formacidn del profesional responsable del biobanco debe cumplir con el perfil
descrito en el anexo 4; es designado por los jefes y/o coordinadores de las areas o grupos de forma
anual y su asignacion se debe reqgistrar en el FOR-A03.0000-001 Soporte de actividades.

El personal gue manipula los biobancos es capacitado y autorizado en el marco del POE-R01.0000-
017 Gestién técnica de la Direccion Redes en Salud Plblica para la competencia de su personal.

7.13. INSPECCIONES Y AUDITORIAS

El profesional de biosequridad de cada uno de los grupos y/o areas del INS deben realizar
inspecciones de forma semestral aplicando una herramienta o lista de chequeo que le permita
identificar gue se estan cumpliendo las normas de bioseguridad vy bioproteccién establecidas en su
area de trabajo de acuerdo a la evaluaciéon del riesgo realizada, socializara los hallazgos con todo
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mm

dd

DESCRIPCION

de pipetas y dispositivos de pipeteo, técnicas para evitar la dispersion de material
infeccioso, uso de las camaras de seguridad bioldgica, técnicas para evitar la inyeccion
de material infeccioso, separacion de suero, uso de las centrifugadoras, uso de
homogeneizadores, agitadores, mezcladores y desintegradores ultrasonicos,
mantenimiento y uso de refrigeradores y congeladores, recogida, etiquetado y transporte
de muestras, apertura de tubos de muestras y muestreo del contenido, vidrio y objetos
punzantes y cortantes, extensiones y frotis para el examen microscopico, minimizacion
del riesgo quimico, estrategias de almacenamiento de sustancias quimicas y
actualizacion de anexos.

03

2023

04

28

Se realiza inclusién de la informacion del etiquetado de las sustancias quimicas en el
contenido del manual y se adicionan los siguientes formatos: FOR-A01.0000-030
“Etiqueta Sistema Globalmente Armonizado (SGA)” y FOR-A01.0000-031 “Etiqueta para
identificacion de Diluciones/Soluciones”

Se incluye en el numeral 6.4 lo referente a documentos especificos de los grupos en el
marco de bioseguridad, bioproteccién y biocontencion (BBB)

Se actualiza nombre de los siguientes documentos POE-R04.6030-013, INT-R04.6014-
012 y INT-R01.0000-001

Se modifica el numeral 6.6 Inmunizaciones indicando que el esquema de vacunacion se
contiene en el FOR-A01.2014-015 profesiograma y se elimina el anexo 6. “Matriz de
vacunas por grupos de exposicion similar”.

04

2024

03

01

Se incluyen las definiciones de: Etiqueta, Mezcla, Producto quimico, Solucién quimica
diluida y Sustancia quimica pura y la abreviatura de Ficha de datos de seguridad (FDS)
Se incluye dentro del marco normativo la Resolucién No. 773 de 2021

Se eliminan FOR-A01.0000-030 y FOR-A01.0000-031 y la indicacién brindada sobre el
etiquetado de las sustancias quimicas del numeral 7.1

En el numeral 7.10 se incluye la palabra “datos de” a las fichas de seguridad y su
correspondiente sigla (FDS)

En el numeral 7.11 se incluye la sigla (SGA) cuando se nombra el sistema globalmente
armonizado y se cambia la palabra “Hojas” por “Ficha” en datos de seguridad.

Se incluye nuevo numeral (7.12) con los lineamientos especificos para el etiquetado de
las sustancias quimicas.

Inclusién de normativa en el numeral de documentos de referencia.

Se corrige la escritura de los microorganismos en la totalidad del documento.

05

2024

11

18

Se ajustan conceptos de hioseguridad, biocustodia y biocontencion.

Se ajusta normatividad.

Se Ajusta numeracion.

Se da organizacion al manual dando ilustracién de los lineamientos generales en
bioseguridad, biocustodia y biocontencion.

Se ajustan los procedimientos de los laboratorios en especifico dejdndolos como anexos.
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¢ Cudl es la gravedad de las consecuencias de una
exposicion o liberacion (despreciable, moderada, grave)?
Instrucciones: Evalte el riesqo y asigne prioridades a las medidas de control del riesqo que haya que aplicar. Marque
con un circulo el riesqgo inicial de las actividades del laboratorio con las medidas de control del riesqo descritas en la
ETAPA 1, pero antes de que se haya aplicado cuz:
prioridades puede ser necesario considerar otros factores, como la urgencia, viabilidad, sostenibilidad y tiempos de
entrega e instalacioéon de | as medidas de control
global hay que tener en cuenta la categorizacion del riesqo de cada una de las actividades o procedimientos, por
separado o colectivamente, dependiendo del laboratorio.
Probabilidad de exposicién y/o liberacion
Improbable Posible Probable
Consecuencia de Graves Medio Alfo
— - — Moderadas Bajo Medio Alto
exposicion y/o liberacion - - :
Despreciables Bajo Medio
Riesqo inicial (muy | ;Es _aceptable el .
Actividades o procedimientos bajo, bajo, medio, | riesqo inicial? P;Z’;’lj.jaaiaa.ga
alto, muy alto) (si/no) media, bajal
Seleccionar el riesqo inicial global Bajo | Medio Alto _I
¢Puede realizarse el trabajo _sin _medidas J
adicionales de control del riesgo? Si No

Etapa 3. Elaborar una estrategia de control del riesgo

Instrucciones: Describa los recursos disponibles para controlar el riesqo y considere su aplicabilidad, disponibilidad
y sostenibilidad en el contexto local, en particular el apoyo de la direccion.

¢Hay recursos suficientes para obtener y mantener las
posibles medidas de control del riesqo?

Describa las _medidas aconsejadas por las _directrices,
politicas y estrategias (si las hay).

¢Podra realizarse el trabajo sin medidas de control del
riesqo? ;Hay alternativas?
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Etapa 4. Seleccionar y aplicar medidas de control del riesgo

Instrucciones: Enumere los requisitos prescritos por reglamentos, leyes, directrices, politicas o estrategias nacionales
o internacionales en materia de biosequridad y bioproteccion. Ademas, considere si hay reqglamentos, directrices o
politicas locales que restrinjan o requlen determinadas actividades de laboratorio o la manipulacién y uso de algtin
agente bioldgico.

Describa las medidas exigidas por las leyes o reglamentos
nacionales (si las hay).

Describa _las _medidas aconsejadas por las _directrices,
politicas y estrategias (si las hay).

Instrucciones: Describa donde y cuando se necesitan medidas de control del riesqo, determine el riesqo residual una
vez aplicadas esas medidas, y evaltie su disponibilidad, eficacia y sostenibilidad..

/;Se dispone de

Riesgo _residual | | Es aceptable el medidas de
. - ; Y p -
. . Medidas de control del | (muy bajo, bajo, | * - control del riesgo
Actividades o procedimiento | = p - riesqo _residual? -
riesqo seleccionadas | medio, alto, muy silno) eficaces y
alto) sostenibles?
(si/no)

Instrucciones: Evalie el riesqo residual después de haber seleccionado las medidas de control del riesqo para
determinar si ya es aceptable y si el trabajo se puede realizar. Marque con un circulo el riesgo residual de las

actividades después de aplicar las medidas de control del riesgo.
Probabilidad de exposicion / liberacion

Improbable Posible Probable
Consecuencia de Graves Meqio Amf
exposicion y/o liberacion Moderadas e izl Ll
Despreciables Bajo Medio

Riesgo residual global Bajo Medio Alto

Si el riesgo residual sique siendo inaceptable hay que sequir actuando, por ejemplo, adoptando nuevas medidas de
control en funcién del riesqo inicial evaluado en la ETAPA 2, redefiniendo el alcance del trabajo de forma que sea
aceptable con las medidas de control existentes, o identificando un laboratorio alternativo que disponga de estrategias
adecuadas de control del riesgo ya establecidas y sea capaz de realizar el trabajo seqtn lo previsto.

¢Puede realizarse el trabajo con las medidas de |_| | |

control del riesqo que se han seleccionado? Si N

Aprobado por (nombre y cargo)
| Aprobado por (firma)

Fecha

Instrucciones: Describa como se comunicaran al personal los riesqos y las estrategias para mitigarlos. Establezca un
mecanismo _de comunicacion dentro del laboratorio. Describa el proceso y el calendario para garantizar que se
adquieran todas las medidas de control del riesqo identificadas, que estas cuenten con los correspondientes PON y

que se haya completado la formacion antes de iniciar el trabajo.
Comunicacién de los peligros, riesqos y medidas de

control de riesgos.
Adquisicion (y presupuestacion) de las medidas de control
del riesgo




