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Los aisladores son sistemas de contencion primaria que
proporcionan un entorno seguro cuando se trabaja con
agentes bioldgicos. La principal ventaja respecto a las ca-
binas de seguridad bioldgica (CSB) es que pueden dise-
Aarse a demanda y se suelen utilizar cuando estas no son
una solucion prdctica. Esta NTP proporciona informacion
sobre los distintos tipos de aisladores y las principales
caracteristicas de los que se utilizan frente a la exposicion
a agentes bioldgicos.

Las NTP son guias de buenas précticas. Sus indicaciones no son obligatorias salvo que estén recogidas en
una disposicion normativa vigente. A efectos de valorar la pertinencia de las recomendaciones contenidas
en una NTP concreta es conveniente tener en cuenta su fecha de edicion.

1. INTRODUCCION

El Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la protec-
cion de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo,
en su articulo 3.1, clasifica los microorganismos en 4 gru-
pos en funcion del riesgo de infeccién en base a:

* La patogenicidad en humanos.

* El peligro que supone para las personas trabajadoras.

* La facilidad de propagacion a la colectividad.

¢ La existencia y disponibilidad de profilaxis o tratamien-
to eficaz.

En funcién del grupo de riesgo en el que se haya clasi-
ficado el agente bioldgico y del resultado de la evaluacion
de riesgos, en los laboratorios que emprendan trabajos que
impliquen la manipulacion de agentes biolégicos con fines
de investigacion, desarrollo, ensefianza o diagndstico y en
los locales destinados a animales de laboratorio deliberada-
mente contaminados por agentes bioldgicos o que se sos-
peche que son portadores de estos agentes, debe fijarse el
nivel de contencion y tomar las medidas de contencion de
conformidad con el anexo IV de ese real decreto.

Estas medidas de contencién se pueden agrupar en dos

lineas:

¢ Las barreras fisicas primarias, cuya finalidad es el con-
finamiento fisico del agente bioldgico, a fin de evitar su
liberacion al ambiente de trabajo, para proteger a la
persona trabajadora y a su entorno inmediato.

e Las barreras fisicas secundarias, que contemplan el
disefo y la construccion de la instalacion, que tienen
como objetivo evitar la liberacion o escape de los agen-
tes bioldgicos fuera de la zona de trabajo, a otras areas
o dependencias o al medioambiente.

La aplicacion combinada de los elementos de con-
tencion junto con unas buenas practicas y técnicas de
trabajo constituyen lo que se conoce como bioseguridad
(biosafety, en inglés), que no debe confundirse con bio-
proteccion (biosecurity, en inglés) en el ambito del labo-
ratorio, que se entiende como las medidas de seguridad,
tanto del personal como de la institucién, para prevenir
la pérdida, robo, uso indebido, o liberacién intencionada
de los agentes bioldgicos manipulados en el laboratorio.

Los sistemas de contencidn primaria en el ambito biolo-
gico, entre los que se encuentran las cabinas de seguridad
bioldgica (véase la NTP 1202) y los aisladores, estan dise-
fnados para proteger a las personas trabajadoras frente a
la exposicion a bioaerosoles. Esta proteccion se consigue
principalmente por la segregacion del area de trabajo del
area principal del laboratorio y también, en la mayoria de los
casos, por el uso de flujos de aire controlados.

Los requisitos basicos y los criterios minimos de fun-
cionamiento para las CSB estan claramente definidos, ya
que cuentan con normas técnicas especificas (UNE-EN
12469; NSF/ANSI 49). En cambio, en el ambito de la
seguridad bioldgica, los aisladores no disponen de
normas equivalentes de ensayo y certificacion. Asi,
la norma UNE-EN ISO 14644-7, que es de tipo ge-
neral y no esté desarrollada para un sector concreto,
especifica los requisitos minimos en cuanto al disefio,
construccion, instalacion y de ensayo de los dispositivos
de separacion, entre los que se encuentran los aisladores.

2.DISPOSITIVOS DE SEPARACION. AISLADORES

Los dispositivos de separacién son equipos que utilizan
medios estructurales (o fisicos) y aerodinamicos para
crear los niveles que aseguren una separacion entre el
interior y exterior de un volumen definido. Los medios de
separacion fisicos comprenden barreras rigidas y flexibles.
Los medios aerodinamicos incluyen flujos de aire/gas con
o sin filtracidn. Las diferencias entre los dispositivos de
separacion se establecen en funcién de si utilizan medios
fisicos, aerodinamicos o ambos.

Los aisladores son dispositivos de separacion
que estan diseflados para segregar la actividad que
se desarrolla en el interior del equipo con el exterior,
utilizando medios fisicos y, generalmente, también
aerodinamicos.

Estos equipos no estan limitados a una industria espe-
cificay se utilizan en diferentes sectores: en la fabricacion
de productos estériles, en la fabricacién o manipulacion
de medicamentos con principios activos de alta potencia
o toxicidad, en procesos biotecnoldgicos, en la industria
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nuclear o de componentes electronicos, o en algunas
aplicaciones en el sector sanitario, entre otros. Nor-
malmente estan disefiados a demanda, pueden variar
mucho en funcion del uso y deben tenerse en cuenta
los requisitos especificos de cada proceso que tenga
lugar en su interior. Se trata de tecnologias que estan
en constante evolucidn en los diferentes sectores en los
que se utilizan, y que en cada sector pueden definirse
de forma distinta.

Sin embargo, las especificaciones de estas industrias
no aplican directamente a los sistemas de contencion
bioldgicos.

Los aisladores constan de una parte fija, consistente en

un cuerpo donde se desarrolla la actividad principal, a la

que se pueden unir:

¢ Dispositivos de transferencia: son mecanismos para
efectuar un desplazamiento de materiales entre el in-
terior y exterior del dispositivo de separacion. No de-
ben comprometer la calidad ambiental del aislador ni
reducir sus prestaciones.

¢ Dispositivos de acceso: son aquellos que permiten la
manipulacion de procesos, herramientas o productos
en el interior del dispositivo de separacion. Se pueden
distinguir:

— Guantes: son componentes de un dispositivo de
acceso que permiten la entrada de las manos del
operador/a en el interior del dispositivo de separa-
cion manteniendo una barrera eficaz.

— Manopla: guante de una sola pieza que recubre
toda la longitud del brazo.

— Sistema guante-manguito: es un dispositivo de ac-
ceso multicomponente que mantiene una barrera
eficaz a la vez que permite sustituir el manguito, la
pieza circular de conexion y el guante.

— Medio traje de proteccion: permite la introduccién de
la cabeza, el tronco y los brazos del operador/a en
el espacio de trabajo del dispositivo de separacion.

Ademéds de las caracteristicas de funcionamiento, en
el disefo de los aisladores hay que considerar también
aspectos relacionados con la ergonomia asociada, es-
pecialmente de los sistemas de acceso, ya que no todas
las personas tienen las mismas caracteristicas. La falta
de ergonomia de estas instalaciones puede compro-
meter la seguridad y disminuir la eficiencia del trabajo
realizado.

Tipos y caracteristicas

Los aisladores se pueden clasificar en funcion de varias
de sus caracteristicas.

En funcidn del tipo de material de construccion utilizado

Se pueden encontrar aisladores rigidos, de acero o de
plastico, o flexibles, si se trata de aisladores de membra-
na. De manera general, la seguridad para mantener una
separacion se incrementa con el grado de rigidez de la
separacion fisica.

En funcion del dispositivo de acceso a la zona de trabajo

La manipulacién se puede realizar de forma manual o
mediante robot:
¢ Manual. Los dispositivos de operacién manual son:
— Manoplas.
— Sistemas de guantes y similares (por ejemplo: man-
guito, pieza de conexion circular y guantes).
— Medio trajes de proteccidn y dispositivos similares.

— Sistemas de manipulacién a distancia: consisten en
una unién mecanica o por servomotores entre las
manos y los brazos del operador/a y un sistema de
manipulacién mecanica dentro del dispositivo de
separacion.

Los sistemas de acceso como guantes, manoplas o

medio traje deben disefiarse y construirse para permitir

con facilidad su sustitucion y los ensayos de integridad

y de seguridad de funcionamiento.

* Robotizada. Consiste en sistemas automatizados dise-
flados para manipular materiales en el interior de un
dispositivo de separacion.

En funcioén del sistema de gestion del aire

Los sistemas de tratamiento del aire de los dispositi-
vos de separacion han de ser capaces de impulsar o
extraer el suficiente volumen de aire hacia o desde el
dispositivo de separacion a través de filtros y el sistema
de conductos.

Estos sistemas se pueden clasificar en funcion del tipo
de proteccién y del gradiente de presion.

En funcion del sistema de gestion del aire, los aislado-
res pueden disefarse para proteger a la persona traba-
jadora, para proteger al producto o para ambas opciones.
La eleccién del tipo de flujo dependera de los requisitos
del producto.

La configuracion de la impulsion de aire es especi-
fica para cada aplicacion. Pueden trabajar a diferentes
gradientes de presion (positiva 0 negativa), tasas de re-
novacion de aire, patron de flujo de aire, temperatura y
humedad, especificaciones para particulas en suspen-
sién, recirculacion, etc. El aire de alimentacion de un dis-
positivo de separacion deberia ser de calidad suficiente
para cumplir con una o mas de las clases descritas en la
norma UNE-EN ISO 14644-1.

En funcidn del sistema de gas

Los dispositivos de separacién pueden disponer de me-
dios aerodinamicos para otros usos, diferentes de los de
la gestion del aire, como los sistemas de gas, que estan
disefiados para cada aplicacion. Estos sistemas pueden
dividirse en dos grandes tipos en funcion del tipo de gas
que utilicen:

* Sistemas de gas inerte. Pueden proporcionar una at-
mdsfera casi totalmente libre de oxigeno o humedad.
Los gases generalmente utilizados son nitrdgeno, helio
o argon. Estos sistemas deben utilizarse con precaucio-
nes especiales para no provocar la muerte por asfixia.

* Sistemas de gases activos. Pueden ser utilizados
para el proceso de biodescontaminacién, es decir, la
eliminacion o reduccion de contaminantes bioldgicos
hasta un nivel aceptable. Los gases utilizados en estos
sistemas pueden ser, por ejemplo, ozono, perdéxido de
hidrégeno, diéxido de cloro, acido peracético o vapor
de agua.

3.AISLADORES EN LOS LABORATORIOS DE
BIOSEGURIDAD

Para trabajos in vitro a pequena escala, las CSB son una
soluciéon ampliamente reconocida para el control de la
exposicién a bioaerosoles. Sin embargo, para actividades
que implican grandes equipos, o animales, asi como para
el trabajo de campo, las CSB o las jaulas de bioconten-
cién pueden no ser una solucién practica.
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Una de las aplicaciones de los aisladores en los labo-
ratorios de bioseguridad es para el trabajo con animales
(ratas, conejos o pequefos vertebrados) contaminados
con microorganismos patégenos. El trabajo en aisladores
presenta la ventaja de que los animales pueden estar
alojados en jaulas estandar y que cuando se manipulan
pueden permanecer en el aislador, en un espacio destina-
do al efecto y manipularse a través de sistemas de acceso,
sin necesidad de abandonar el mismo. Ademas, también
se utilizan para proteger a los animales del medioam-
biente cuando se trata de trabajos con animales libres
de patégenos, inmunodeficientes, inmunodeprimidos o
gnotobidticos (animales con una microbiota conocida).
Asimismo, también pueden utilizarse para alojar a los
animales durante periodos de cuarentena para determi-
nar su estado de salud.

Estos equipos pueden ser similares a las CSB de clase

Il y aplicarseles métodos similares de comprobacién y
validacion. Pueden ser rigidos o flexibles y construirse
en distintos tamafos. A la zona de trabajo se accede nor-
malmente a través de guantes integrados o medio trajes
y suelen disponer de sistemas de puertos (caja de paso,
tanques de inmersion, puertos de transferencia rapidos)
para la introduccién, retirada o descontaminacion de los
materiales de trabajo. Pueden alojar equipos de laborato-
rio (incubadoras, microscopios, centrifugadoras) o anima-
les. La ventaja principal sobre las CSB es que se disefian
de forma especifica.
Para la seleccion de un aislador, la evaluacion de riesgos
es clave; determinar con qué agentes biolégicos y qué
actividades se van a realizar es un paso previo, com-
plejo y fundamental para esta seleccion. Algunas de las
cuestiones basicas a tener en cuenta son las siguientes:
¢ Tipo de proteccion.

» Configuracion del sistema de gestion del aire: presio-
nes diferenciales, niumero de filtros, recirculaciéon o
salida de aire, etc.

¢ Tipo de acceso.

» Ofras necesidades: tamafio, forma, facilidad de la ins-
talacion o tipo de equipos que deben contener, etc.
En la determinacion de las especificaciones de los

aisladores es necesario tener en cuenta que estos no
pueden trabajar a sobrepresiones tan elevadas ni con
tantas renovaciones de aire como las CSB debido a la
resistencia del material, especialmente si se trata de ais-
ladores de membrana flexible. Ademas, si se van a alojar
animales en su interior, estas especificaciones deben
considerar también el bienestar de los animales hospe-
dados, lo que debe tenerse en cuenta en la gestion del
riesgo por exposicidn a agentes bioldgicos.

En la seleccion de este equipo, la caracteristica prin-
cipal a considerar es el tipo de proteccion necesario (de
la persona trabajadora y/o del producto), y depende del
riesgo que deba ser controlado. Los aisladores que traba-
jan a presion negativa proveen de una proteccion optima
de la persona trabajadora mientras que los que operan a
presion positiva son adecuados para su uso en procesos
asépticos, ya que protegen al producto.

La configuracion del flujo de aire del dispositivo es una
caracteristica importante, ya que gran parte de la protec-
cion se basa en la creacion de flujos de aire controlados
que barren los aerosoles de las zonas de trabajo y son
capturados por los filtros. En las aplicaciones para bio-
contencién normalmente no suelen ser necesarios flujos
laminares.

Otro aspecto que hay que tener en cuenta es la recir-
culacién del aire o la salida al exterior, el tipo y nimero
de filtros. En funcion de la calidad requerida, el aire pasa

por sistemas de filtrado. Normalmente la entrada es a
través de un filtro HEPA (filtros para particulas en aire
de alta eficacia, del inglés High Efficiency Particulate
Air) y a la salida por dos filtros en serie, también de tipo
HEPA, cada uno de los cuales deberia poder someterse
a ensayo de forma independiente y de una instalacion
de cambio seguro. El segundo filtro actia como sistema
de seguridad en caso de fallo. Esta configuracion evita
la necesidad de salida del aire al exterior y permite la
recirculacion, siempre que esté determinado por la eva-
luacién de riesgos.

Respecto a la tasa minima de renovaciones de aire
por hora, la norma UNE-EN 12741 indica que deberia ser
de 20 para aplicaciones de biotecnologia, mientras que
para el trabajo con animales se recomienda entre 10 (UNE
171400-1) y 30 renovaciones (Smither & Lever, 2012), valor
muy inferior al utilizado en las CSB. Este valor necesita
ser mayor cuando el sistema de transferencia precise que
el aire contaminado sea aspirado rapidamente del interior
del aislador.

Las diferencias de presiones deberian monitorizarse
de forma continua y los sensores de presién deben contar
con alarmas cuando se encuentren fuera del intervalo
definido. En el caso de que ocurra un fallo del sistema de
aislamiento, deberia mantenerse un flujo de aire hacia el
interior cuya velocidad sea de 0,75 m/s (UNE-EN 12741).

El tamafo de los dispositivos de acceso puede limitar
la accesibilidad a la superficie de trabajo. Asi, los aisla-
dores flexibles con sistema de medio traje permiten un
mejor acceso a la zona de trabajo, aunque normalmente
el acceso al interior del aislador suele ser a través de
guantes integrados.

Ademas, si se ha determinado en la evaluacién de ries-
gos, los sistemas aisladores pueden requerir de descon-
taminacion. Esta puede ser gaseosa, por vapor o liquida y
debe realizarse por personal cualificado y con un método
validado. Las superficies interiores del aislador (superficie
de trabajo y paredes interiores), asi como el equipamiento,
deben descontaminarse antes y después de cada uso y
antes de sacarse del mismo, con un desinfectante vali-
dado que inactive los microorganismos que puedan con-
taminar el dispositivo. Cuando se utilicen desinfectantes
corrosivos, como la lejia, las superficies deben enjua-
garse con agua estéril o alcohol al 70 % para retirar los
residuos, ya que pueden causar degradacion. Debido a
la gran variedad de materiales que pueden usarse en la
construccién de los aisladores, es especialmente impor-
tante comprobar la compatibilidad del desinfectante con
los materiales utilizados.

Por otra parte, debe establecerse la periodicidad de las
revisiones, no siendo aconsejable periodos superiores a
6 meses para instalaciones de nivel de contencién 3 0 4
y, como minimo, anualmente para el resto, en funcion de
la criticidad del parametro. En el caso que se desarrollen
actividades de duracién superior a 6 meses, debe tenerse
este hecho en cuenta en la programacion de actividades
0 que se puedan desarrollar estas comprobaciones con
las actividades en marcha.

Tipo de aisladores para biocontencién

Una de las principales clasificaciones de los aisladores en
el ambito del riesgo bioldgico es por el tipo de estructura.
Estos se dividen en aisladores de membrana flexible o
aisladores rigidos. Los aisladores utilizados para alojar
animales pueden ser de ambos tipos, tanto de plastico
como de acero, y uno de los criterios de seleccion es el
riesgo por mordeduras de los animales.
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Aisladores flexibles

Son dispositivos con una estructura o armazon rigido
cerrados por un plastico flexible (véase figura 1), nor-
malmente de PVC, aunque pueden ser también de otros
materiales, siempre que sean compatibles con el proce-
so que se desarrolla en su interior. La principal ventaja
de este tipo de aisladores es que pueden disenarse a
demanda, pueden trabajar a presion negativa, lo que
permite aislar el material bioldgico del laboratorio cir-
cundante, y pueden contener grandes equipos 0 zonas
de trabajo.

Figura 1. Aislador flexible.

Se pueden utilizar para diferentes necesidades en el
ambito del riesgo por exposicidn a agentes bioldgicos:
para el trabajo de campo con patdgenos de alto riesgo,
o en laboratorios de campafa, que se utilizan en luga-
res donde no es posible instalar CSB convencionales,
asi como para el trabajo con animales que necesitan
confinamiento.

Los aisladores flexibles son mas faciles de adaptar a
un cambio de uso que los rigidos, disponen de una mejor
visibilidad e iluminacion total, tanto del interior como del
exterior y, en general, suelen tener un menor coste y
una mejor portabilidad y montaje y no suelen necesitar
sistemas de comunicacion desde dentro del traje a la
sala exterior.

Sin embargo, estos sistemas disponen de una vida
de utilizacién menor que los rigidos o que las CSB de
clase lll, son mas susceptibles a daharse y necesitan
reemplazar la membrana regularmente. En este sentido,
es importante evitar, en la medida de lo posible, el uso de
objetos punzantes, como tijeras, que puedan dafar la in-
tegridad de los guantes o de la membrana/pared flexible.

El principal problema de este tipo de aisladores es
evitar la creacién de presiones positivas durante el de-

T 1. Cuerpo (recinto de contencidn), 2. Ventilacion / filtracion, 3. Sistema
de control, 4. Dispositivo de acceso y 5. Dispositivo de transferencia.

sarrollo de las operaciones, especialmente en el uso de
los sistemas de transferencia, cuando se puede perder
presién de aire. Por lo tanto, deben establecerse proce-
dimientos para la introduccion y retirada de materiales.
Otra consideracion es que pueden deteriorarse durante
los ensayos con presiones diferenciales que sobrepa-
sen excesivamente las presiones de funcionamiento.

Aisladores rigidos

Los aisladores rigidos (véase figura 2) son una alterna-
tiva a los aisladores flexibles, ya que también proveen
de un elevado nivel de contencién. Estos sistemas per-
miten trabajar tanto a presién positiva como negativa.
Cuando trabajan a presiones negativas deben hacerlo
a mayor presion que los de pared flexible para evitar la
aparicion de presiones positivas durante su uso. Esto es
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Figura 2. Aislador rigido.?

especialmente significativo en las configuraciones con
medio traje, ya que el movimiento dentro del aislador
afecta significativamente a la presidn interior.

Los sistemas rigidos, por su parte, son més resis-
tentes al dafio, pero menos capaces de absorber las
fluctuaciones de presién, son mas faciles de limpiar y
tienen mejor compatibilidad quimica, como, por ejemplo,
con productos de limpieza y desinfectantes, y un mayor
nivel de contencién. La deteccién de fugas es mas fa-
cil y las paredes rigidas permiten el uso de puertos de
transferencia.

Aisladores no ventilados

Puede darse también el caso de aisladores sin venti-
laciéon, normalmente de membrana flexible. Estos son
utilizados en situaciones de emergencia, en trabajo de
campo cuando se trabaja con microorganismos infeccio-
sos 0 en laboratorios temporales. En este caso, puesto

2. Cuerpo (recinto de contencion), 2. Ventilacion / filtracion, 3. Sistema
de control, 4. Dispositivo de acceso, 5. Dispositivo de transferencia y
6. Sistema de gas para biodescontaminacion.
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que presentan una efectividad de la contencion reduci- su uso si la probabilidad de generacion de aerosoles
da, se requiere, ademas, de la utilizacidn de estrictas es baja, juntamente con procedimientos estrictos de
medidas de trabajo y desinfeccion. Puede considerarse desinfeccion.
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