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Formato de autoevaluacion del nivel de bioseguridad para

laboratorios de investigacion biomédica.
Documento creado: agosto 09, 2023; ultima modificacion: agosto 09, 2023, version: 1.0

Este formato ha sido disefiado para ser completado por los responsables de laboratorios de investigacion biomédica de la
Facultad de Medicina UASLP para auto-evaluar el nivel de bioseguridad con el que actualmente cumple su laboratorio e
identificar deficiencias de infraestructura, equipo de proteccién personal, documentos y procedimientos. Por favor complete los
campos Y casillas resaltadas en gris con la informacién pertinente al laboratorio bajo su responsabilidad.

Lab ID: | | Reporte # | | Fecha: |

Responsable de llenado: |

Responsable del laboratorio: |

Nombre del laboratorio: |

Departamento |

Ubicacién: O Facultad de Medicina O CICSAB O CIAAS/CIACYT O Fisioterapia

Personal de laboratorio e

81 32

Indique el nombre de cada una de las personas adscritas a su laboratorio y E_» %

marque con sombreado de cuadro completo ( W) la que categoria % o| S| E| &
correspondiente. 2/ 3/ 8|2|8

12155 8s
Nombre S|lw|+|<| £]|0
1 O|o|o|Oo|Oo|Od
2 O|o|0|0|0|0d
3 o|o|o|o|o|d
4 o|o|o|o|o|d
5 O|o|o|Oo|Oo|Od
6 O|o|0|0|0|0d
7 o|o|o|o|o|d
8 O|o|o|o|o|d
9 O|o|0|0|0|0d
10 O|o|o|o|0|d
11 O|o|o|o|o)|o
12 O|o|o|o|o|d
13 O|Oo|o|o|0|d

NOTA: Utilice el reverso de esta hoja para incluir a mas personas.
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Criterios WHO/CDC para Laboratorios Nivel de Bioseguridad 1
Indique con sombreado de cuadro completo ( ® ) aquellos con los que cumpla su laboratorio.

o | La puerta del laboratorio abre a un pasillo con tréfico de personas, estudiantes, etc.
o | El trabajo normalmente se lleva a cabo en estaciones de trabajo abiertas.
Se siguen las practicas microbiologicas estandar.
31 | o | Se controla el acceso de personas al laboratorio.
32 | g Se capaqita al _personal respecto a sus funciones, peligros potenciales, manipulacién de
agentes infecciosos y de las precauciones necesarias
33 | g Todqs las personas que ingrt_asan al Iabora,tor_io son informad_as de los peligros potenciales, las
medidas de seguridad apropiadas y las practicas y procedimientos.
Se brinda informacién a todo el personal sobre la importancia de la competencia
34 | o | inmunologicay la susceptibilidad a agentes infecciosos que presentan las
inmunocomprometidas (P. Ej., SIDA, postrasplantados, quienes toman inmunosupresores).
35 | o | Se posee un manual de seguridad, fisicamente disponible que se revisa y actualiza cada afio.
Cuando se trabaja con agentes bioldgicos se coloca un letrero a la entrada del laboratorio
36 | o | indicando el nivel de bioseguridad del laboratorio, el nombre y nimero de teléfono del
supervisor, el equipo de proteccion necesario, etc.
27 | g Su personal man?ie_ne el cabello Igrgo sujeto para evitar su contacto con las manos, las
muestras, los recipientes o el equipo.
38 | o | Se emplean guantes para proteger las manos de materiales peligrosos.
39 | o | Se lavan las manos tras trabajar con materiales peligrosos y antes de salir del laboratorio.
No esta permitido comer, beber, fumar, manipular lentes de contacto, aplicar cosméticos y
3.10 | o | almacenar alimentos para consumo humano en las areas del laboratorio. Los alimentos se
almacenan fuera del area del laboratorio.
3.11 | o | Esta prohibido pipetear con la boca.
3.12 | o | Se tienen politicas de precaucion con punzocortantes y la manera de desecharlos.
213 | o Se des_contaminan las superficies de trabajo tras la jornada de trabajo y después de derrames
0 salpicadura.
214 | o Se descontaminan los cultivos, cepas y otros materiales potencialmente infecciosos antes de
desecharlos.
3.15 | o | No se permiten animales y plantas no asociados al trabajo de laboratorio.
4 | o | No se requiere del uso de gabinetes de seguridad biologica.
5 | o | Seusan batas, batas o uniformes para evitar la contaminacion de la ropa personal.
6 | o | El personal usa protectoras oculo-facial cuando realiza procedimientos riesgo de salpicaduras.
7 | o | Su laboratorio cuenta con lavabo para el lavado de manos.
8 | o | Su laboratorio cuenta estacion de lavado de 0jos.
9 | o | Ellaboratorio se puede limpiar ficilmente (carece de alfombra).
| g I,_a_s mesas (_Jle trabajo son impermeables al agua y resistentes al calor, solventes organicos,
acidos, alcalis y otros quimicos.
ul g Las sillgs u_tilizadas en el tr_abajo,d_e laboratorio estén_cubiertas conun material no poroso que se
puede limpiar y descontaminar facilmente con un desinfectante apropiado.
12 | o | Las ventanas del laboratorio que abren al exterior estan equipadas con pantallas anti-insectos.
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Criterios WHO/CDC para Laboratorios Nivel de Bioseguridad 2
Indique con sombreado de cuadro completo ( ® ) aquellos con los que cumpla su laboratorio.

o | Se cumple con todos los criterios correspondientes a laboratorios de nivel de bioseguridad 1.

2 | Se siguen las siguientes practicas microbioldgicas estandar.

21 | o | Se controla y restringe el acceso de personas ajenas al laboratorio.

Se documenta la capacitacion del personal respecto a sus funciones, peligros potenciales,

2210 agentes infecciosos y precauciones necesarias

23 | g Se restringe la participacion de personas no inmunocompetentes en ciertas actividades de
riesgo.

24 | o Se_ posee un ,man_ual de segyridad colegiado y asespr_ado con expertos en bioseguridad,
microbiologia o infectologia el cual se encuentra fisicamente disponible.

25 | g E_I manugl de seguridad incl_uye informaci_()n sob_re !os_ procedimientos de conten(_:i()n_y
bioseguridad para los organismos y materiales bioldgicos en uso y su descontaminacion.

26 | o El manual de seguridad hace referencia a protocolos de contingencia para exposiciones

accidentales, emergencias médicas y mal funcionamiento de las instalaciones y equipo.

Existe un letrero permanente con el simbolo universal de peligro bioldgico a la entrada del
27 | o | laboratorio que indica riesgos biolégicos presentes, el nivel de bioseguridad del laboratorio,
el nombre y teléfono del supervisor, el equipo de proteccion necesario, etc.

Los guantes y demas equipo de proteccién personal son retirados de una manera que
28 | o | minimiza la contaminacion personal y la transferencia de materiales infecciosos fuera de las
areas donde se alojan 0 manipulan materiales infecciosos y/o animales.

El uso de punzocortantes esta limitado o restringido a situaciones en las que no hay
29 | o | alternativa (p. ej., inyeccidn parenteral, extraccion de sangre o aspiracion de fluidos de
animales de laboratorio o botellas de diafragma).

2.10 | o | Lacristaleria rota no se maneja con las manos sino con un cepillo y un recogedor o pinzas.

Se descontaminan las superficies de trabajo tras la jornada de trabajo y después de derrames o

s salpicadura empleando desinfectantes certificados para el agente biologico y tipo de superficie.

s | g El transporte de agentes bioldgicos fuera de las instalaciones hace uso del sistema de triple
embalaje IATA.

s | o El supervisor del laboratorio garantiza y documenta que su personal es competente en las
practicas y técnicas microbioldgicas estandar para trabajar con agentes del grupo de riesgo 2.

6 | o Al personal del laboratorio se le proporciona vigilancia médica y se le ofrecen las vacunas
disponibles para los agentes manipulados o potencialmente presentes en el laboratorio.

- Se utilizan gabinetes de seguridad bioldgica para toda manipulacién de muestras humanas y

estos cuentan con evidencia documental de servicios de mantenimiento anuales.

8 | o | Se utilizan gabinetes de seguridad bioldgica para todo procedimiento que genere aerosoles.

Se utilizan gabinetes de seguridad bioldgica para todo procedimiento que implique la

9 | o : 3 . X o
manipulacion de volumenes grandes o altas concentraciones de agentes bioldgicos.

| g El equipo o instrurrjgntos de Ial_)or_atorio se desconta_mina rutinariamente, después de derrames y
antes de su reparacion, mantenimiento o dada de baja.

ul g Se dispone de un método de descontaminacion de todos los desechos de laboratorio (p. €j.,

autoclave, desinfeccion quimica, incineracion u otro método de descontaminacion validado).

12 | o | Todo incidente que implique riesgo de exposicion a materiales infecciosos se reporta y
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documenta.

Se emplea indumentaria protectora (uniformes quirdrgicos, batas, etc.) para toda actividad que
implique la manipulacion de muestras humanas, animales o agentes bioldgicos y ésta no es

13 : ; : S
. empleada fuera del laboratorio. Es lavada y/o descontaminada dentro de la misma institucion y
no en casa.
ul o Existe equipo de proteccion respiratoria apropiado para el tipo de muestras y agentes bioldgicos

manipulados y para los procedimientos rutinariamente empleados en el laboratorio.

15 | o | Las puertas del laboratorio se cierran automaticamente.

16 | o | El laboratorio cuenta con un lavamanos a la salida.

17 | o | Toda ventana que dé al exterior se encuentra clausurada para evitar su apertura.

Las tuberias de gas LP, de vacio y de gases medicinales estan equipadsa con filtros HEPA o

18| O .
sifones.

Los gabinetes de seguridad bioldgica se instalan y operan de manera que garanticen su eficacia:
19 | o | lejos de puertas, ventanas, rutas de trafico y lejos de perturbaciones de la cortina de flujo laminar
inducidas por aparatos de aire acondicionado o ventiladores.

Se documenta la certificacion de arranque de los gabinetes de seguridad biologica por agencia

20 O .
acreditada o proveedor.
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Criterios WHO/CDC para Laboratorios Nivel de Bioseguridad 3
Indique con sombreado de cuadro completo ( ® ) aquellos con los que cumpla su laboratorio.

o | Se cumple con todos los criterios correspondientes a laboratorios de nivel de bioseguridad 2.

2 | Se siguen las practicas microbiol6gicas estandar.

21 | o | Se lleva un control estricto y documentado de acceso al laboratorio.

22 | g Se glocumenta I{;\ capacita(_:ién p(_efiédica (anual)_ del p_ersonal respecto a sus_funciones, _
peligros potenciales, manipulacion de agentes infecciosos y de las precauciones necesarias

23 | g Se _re_stringe estr_ictamente la participacion de personas no inmunocompetentes en ciertas
actividades de riesgo.

24 | o Se ha_generado un ma_lnua}lrde seguridad coIegiado, asesorad_o con expertos de bioseguridad y
certificado por la institucion. Este se encuentra impreso y disponible en el laboratorio.

25 | g Se_: ha impreso y esta dispor_wible la versi{)n I’T_]EEIS ac_tual!za_lda del Manual de la CDC sobre
Bioseguridad en Laboratorios de Investigacion Biomédica.

26 | o Se_: ha impreso y esta dispor_wible la version mas actualizada del Manual de la OMS sobre
Bioseguridad en Laboratorios.

27 | g El_uso d? punzocortantes se ha eliminado prefiriendo el empleo de plasticos en vez de
cristaleria.

28 | o Todos los desechos punzocortantes son colocados en recipie_:ntes de punzocortantes
aprobados y son descontaminados en autoclave antes de salir del laboratorio.
Todos los cultivos, agentes biologicos y material que haya entrado en contacto con material

29 | o | bioldgico es descontaminado en una autoclave certificada con validacion de ciclo por medio
de indicadores bioldgicos y quimicos.

210 | o Se d_ocumenta en una b_i',[écora todo procedimiento de esterilizacion y descontaminacion
realizado en la instalacion BSL-3.

El supervisor del laboratorio garantiza y documenta que su personal es competente en las
practicas y técnicas microbioldgicas estandar para trabajar con agentes del grupo de riesgo 3.

Al personal del laboratorio se le obliga a someterse a vigilancia médica y se le ofrecen las
vacunas disponibles para los agentes manipulados o potencialmente presentes en el laboratorio.

Existe un sistema para informar y documentar cuasi accidentes, accidentes de laboratorio,
5 | o |exposiciones, ausencias imprevistas debido a posibles infecciones asociadas al laboratorio y para
la vigilancia médica de posibles enfermedades asociadas al laboratorio.

Todo incidente que pueda resultar en la exposicion a materiales infecciosos es reportado,
6 | o | documentado, investigado y los controles administrativos, técnicos y protocolarios son
modificados documentalmente en funcién del incidente.

Todo procedimiento que implique la manipulacion de materiales infecciosos se lleva a cabo
dentro de un gabinete de seguridad bioldgica clase Il tipo A2 o Clase I1l. No se realiza ningin
trabajo con recipientes abiertos. Si no es posible realizar un procedimiento dentro de un gabinete

7 O . S - L . .
de seguridad biologica se utiliza una combinacion de equipo de proteccion personal y otros
controles administrativos y/o de ingenieria, como tapas de contencién de aerosoles para
centrifugas o rotores sellados.

s | o La carga y descarga de los rotores y tapas de contencion de aerosoles de la centrifuga se realiza

dentro de un gabinete de seguridad biolégica.

9 | o | Seutilizan gabinetes de seguridad biologica con servicios de mantenimiento y certificacion
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anual.
El laboratorio cuenta con un método de descontaminacion bioldgica certificado para la

10 | o | descontaminacion de equipos o materiales no susceptibles de descontaminacién en autoclave
(P.Ej., descontaminacién con formaldehido, glutaraldehido o vapor de per6xido de hidrégeno).
El laboratorio cuenta con un método de descontaminacion bioldgica certificado para la

11 | o | descontaminacién de toda el &rea fisica por vaporizacion (P.Ej., descontaminacion con
formaldehido, glutaraldehido o vapor de peroxido de hidrogeno).
Se descontamina toda el &rea fisica del laboratorio cuando ha habido derrames, cambios

2| 4 significat!yos en el uso de_l Iaboratqrio, renovac_iones irr_lportantes 0 paradas de r_nantenimiento. _
La seleccion de los materiales y métodos apropiados utilizados para descontaminar el laboratorio
se basa en una evaluacion de riesgos y las recomendaciones internacionales respectivas.

13| 4 §e c_omplemen_ta la indum_entaria protectora con coyeralls, delantales o batas impermeables a
liquidos. Esta indumentaria no se emplea fuera del area BSL-3.

ul o Toda la indumentari_a protectora empleada en areas BSL-3 es descontaminada ANTES de ser
lavada dentro del mismo laboratorio.

5| 4 Se emplea equipo _de pro?e_cci()n respiratoria complementari(_),avanza_do como Respirad(_)res
Motorizados de Aire Purificado (PAPRs) cuando la evaluacion del riesgo asi lo determina.

16 | o | Se emplea doble par de guantes cuando la evaluacion del riesgo asi lo determina.

17 | o | Se documenta la capacitacion en uso de equipo de proteccion personal.

8| o Se documenta la capacitacion del personal en la colocacion y retiro de equipo de proteccion
personal.

19 | o | Se emplea cubrecalzado o calzado especial cuando la evaluacion del riesgo asi lo determina.

20 | o | Elacceso al laboratorio hace uso de dispositivos biométricos o PINs individuales.

al g El acceso al area BSL-3 se rea_liza a través, Qe dos puertas_ escl_usas de cierr_e automatico. En el
paso entre las dos puertas de cierre automatico se puede incluir un vestuario y/o una antesala.

22 | o | Cada antesala de ingreso / egreso a areas BS-L-3 posee un lavamanos individual.

23 | o | Existe una antesala con ducha para ser empleado a la salida del area BSL-3.

24 | o | Ellavabo del laboratorio BSL-3 es de operacion manos-libres (pedal, rodilla o sensor).

25 | o | Los espacios entre bancos, gabinetes y equipos son accesibles para la limpieza.

% | o Las juntas de pisc_)s, pgredes techo estan selladas. _L_os espacios aIred_edot ple las puertgs y las
aberturas de ventilacion se pueden sellar para facilitar la descontaminacion del espacio.

71 4 Lo§ p_isos son antideslizantes, impermeables a los liquidos y resistentes a los productos
quimicos.

28 | o | Los pisos son monoliticos, continuos, sellados o vertidos.

29 | o | Lajunta de paredes con piso y techo cuentan con curva sanitaria.

0l o Las parede_s, pi_sps y los techos poseen recubrimientos que permiten su limpieza 'y
descontaminacion.

al o Las sup_erficies de trabaj(_) de mesas son mqnolitica§,_de mat,eri_al no poroso y re_sistente
construidas a base de resinas epoxicas, resinas fendlicas, plasticos o acero inoxidable.

32| o | El laboratorio o area BSL-3 carece de ventanas al exterior o interior.
El laboratorio est& equipado con un sistema de ventilacion de aire mecanico ductado redundante

| o | Capaz fje proporcior_mar un flujo de ai_re direccional sosten_ido allint[erior desde areas "limpias"
hacia &reas "potencialmente contaminadas”. El laboratorio esté disefiado de tal manera que, en
condiciones de falla, el flujo de aire no se invertira.

©@®
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En laboratorio cuenta con indicadores visuales de flujo que confirman el flujo direccional del

34 aire y alarmas audibles para notificar al personal sobre la interrupcién del flujo de aire, inversion
de flujos o pérdida de presion negativa.

- El aire del laboratorio no se expulsa a otras areas del laboratorio ni se recircula a ninguna otra
area del edificio.

%6 El aire del laboratorio es expulsado lejos de las areas ocupadas y de las entradas de aire del
edificio y siempre es filtrado a traves de un filtro HEPA.

37 El disefio del laboratorio BSL-3 incorpora provisiones para la descontaminacion de equipos o
instrumentos grandes antes de retirarlas del laboratorio.

28 El area o laboratorios BSL-3 es complementado con un cuarto de lavado, abastecimiento y
esterilizacion para el almacenamiento de insumos.
Lo gabinetes de los filtros HEPA se encuentran equipados con dampers de aislamiento

39 herméticos, puertos de descontaminacion y/o escaneo al igual que con sistema bag in bag out
para cambio de filtros.

10 Los filtros HEPA estan ubicados lo mas cerca posible del laboratorio para minimizar la longitud
de los conductos potencialmente contaminados.

41 El sistema HVAC, de manejo de aire y gabinetes de filtros HEPA son certificados anualmente.

1 El disefio de la instalacion BSL-3, sus parametros operacionales y los procedimientos se
verifican, certifican y documentan previo a su arranque inicial (commissioning) y anualmente.
El laboratorio esta equipado con sistemas de comunicacion de voz y datos apropiados entre el

43 laboratorio BSL-3 y areas externas. Se desarrollan e implementan disposiciones para

comunicacion de emergencia y acceso o salida de emergencia.

Se omite la descripcion de los criterios correspondientes nivel de bioseguridad 4.

Nivel de bioseguridad autoasignado
De acuerdo a su autoevaluacion y grado de cumplimiento con los criterios anteriores su laboratorio...

1. Cumple con criterios de nivel de bioseguridad 1 (BSL-1). OSi ONo
2. Cumple con criterios de nivel de bioseguridad 2 (BSL-2). OSi ONo
3. Cumple con criterios de nivel de bioseguridad 3 (BSL-3). OSi ONo

Notas aclaratorias:

Control de cambios del documento

1.0

Documento original.
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