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Marco normativo 2

Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biolégicos durante el
trabajo.

Articulo 15. Medidas especiales aplicables a los procedimientos industriales, a los
laboratorios y a los locales para animales.

Anexo IV. Indicaciones relativas a las medidas de contencion y a los niveles de contencidn

* Contempla niveles de contencion 2,3y 4

* Nivel 1 no aparece en este RD, pero si en normativa sobre OMG
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Orden TES/1180/2020 3

Reestructuracion del Anexo IV

@ . L4 ’7 . .

e Reorganizacion completa del documento técnico para mayor claridad
y precision.
Suelos Impermeables en Nivel 2

o

L
Nueva exigencia para garantizar la contencion y facilitar la descontaminacién.
Procesos de Inactivacion Validados

% Sustitucién del requisito de "incinerador" por métodos de inactivacion validados.
Duchas de Descontaminacion

[V Recomendacién expresa para niveles 3 y 4 antes de que el personal

abandone la instalacion.
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Contencion vs. Bioseguridad

Contencion
Se refiere estrictamente al confinamiento fisico del
agente biolégico mediante barreras.

* Barreras primarias (CSB, EPI)
e Barreras secundarias (diseno de instalaciones)

e Enfoque en el aislamiento del patogeno
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Bioseguridad

Concepto mas amplio que integra medidas

técnicas y organizativas.

* Buenas practicas de laboratorio

Elementos de contencion fisica

e Procedimientos operativos

Formacion del personal
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APENDICE 8. LABORATORIOS: REQUERIMIENTOS DE LOS NIVELES DE BIOSEGURIDAD 5

Nivel 2

Q Practicas especiales, suelos impermeables,

Nivel 1

f@ Practicas basicas: orden, limpieza, fomites.
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APENDICE 8. LABORATORIOS: REQUERIMIENTOS DE LOS NIVELES DE BIOSEGURIDAD

v' Bacillus subtilis
v’ Escherichia coli (cepas nc
v’ Saccharomyces cerevisiae
v’ Lactobacillus spp.
v’ Streptomyces spp.

Nivel 1

f@ Practicas basicas: orden, limpieza, fémites.
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APENDICE 8. LABORATORIOS: REQUERIMIENTOS DE LOS NIVELES DE BIOSEGURIDAD 7

v’ Listeria mc
v' Candida albica
v’ Virus de la hepati

Nivel 2

Q Practicas especiales, suelos impermeables, c

Nivel 1

f@ Practicas basicas: orden, limpieza, fémites.
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APENDICE 8. LABORATORIOS: REQUERIMIENTOS DE LOS NIVELES DE BIOSEGURIDAD

v' Mycobacte
v’ Virus del dengue
v’ Virus del Nilo Occid

-

ganizativa

Nivel 2

Q Practicas especiales, suelos impermeables, cont

Nivel 1

f@ Practicas basicas: orden, limpieza, fémites.
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Laboratorio de nivel de bioseguridad 3

[11  Sala Hermética
Instalacion completamente sellada que
evita cualquier escape accidental de

agentes patogenos al exterior.

\V4 Ventilacion con HEPA
Filtracion absoluta del aire saliente
mediante sistema independiente con

filtros de alta eficiencia.
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Presion Negativa
Sistema de control que mantiene
menor presion en el interior para

evitar salida de aire contaminado.

Vestuarios y Esclusas
Zonas de transicion con duchas de
descontaminacién obligatorias para el

personal.
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Laboratorio de nivel de bioseguridad 4 10

v Virus de
Marburgo
v Ebolavirus

v" Nariovirus de

la fiebre
hemorragica
de Crimea-
Congo
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Nivel 2

Q Practicas especiales, suelos impermeables,

Nivel 1

f@ Practicas basicas: orden, limpieza, fémites.
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Laboratorio de nivel de bioseguridad 4

Instalacion con Traje Presurizado

Uso de traje completo con presion positiva
independiente. Requiere suministro de aire

externo.
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Instalacion con CSB Clase lll

Trabajo en cabinas herméticas con

guantes integrados. Proporciona barrera

total.

Distribucion Mundial

Muy escasos globalmente. Espafia aun no
cuenta con instalaciones operativas para

patogenos humanos de nivel 4.
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Contexto y necesidades

2013-2017: Brote de Ebola

Punto de inflexidn que evidencio carencias en
infraestructuras de alta contencion a nivel
mundial.

Actualidad: CCHFV en Espaia

El virus de Crimea-Congo ya es autdctono en
nuestro pais, aumentando la urgencia de
instalaciones
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2020: Pandemia COVID-19

Reveld los limites operativos de
laboratorios NBS-3 ante emergencias
sanitarias masivas.

Futuro: Fortalecimiento del SNS

Necesidad estratégica de laboratorios NBS-4
para mejorar capacidades cientificas y sanitarias
nacionales.
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APENDICE 9. LOCALES PARA ANIMALES DE EXPERIMENTACION: NIVELES DE BIOSEGURIDAD,

Adaptacion

Clasificacion por Niveles

Estructura paralela con niveles

el riesgo bioldgico
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