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CENTRO NACIONAL DE BIOTECNOLOGIA

LA COMISION DE BIOSEGURIDAD

COMITE CONSULTIVO REPRESENTATIVO CON CAPACIDAD CIENTIFICO-TECNICA
COORDINACION CON EL CEI'Y CON EL SPRL

CARACTERISTICAS Y ACTIVIDADES

Asesoramiento técnico a la Direccién en riesgo bioldgico

Desarrollo de politicas y cédigos en bioseguridad

EVALUACIONES DE RIESGO biologico: adecuacion de instalaciones y de actividades
Supervision del licenciamiento y gestién de instalaciones de contencidn
Supervision de normativa y formacion en bioseguridad

SUPERVISION DEL PROGRAMA DE GESTION DEL RIESGO BIOLOGICO
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CENTRO NACIONAL DE BIOTECNOLOGIA

LA COMISION DE BIOSEGURIDAD

COMITE CONSULTIVO REPRESENTATIVO CON CAPACIDAD CIENTIFICO-TECNICA

MARCO DE GESTION (ISO 35001):

Criterios de referencia documentados

Representacién multisectorial conforme a naturaleza y magnitud de actividades
Abordaje formal de temas: asignacion, seguimiento, finalizacidn de acciones

Presidente designado por la direccion o responsable senior de gestion de riesgo bioldgico
Reuniones con frecuencia definida, apropiada y cuando las circunstancias lo requieran
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EL SERVICIO DE BIOSEGURIDAD

v'Colaboracion en Evaluaciones de riesgo bioldgico

v'Elaboracion de documentacion técnica
v'Edicién de manuales y procedimientos

v’ Adquisicion de infraestructura de proteccion _—
"P0HIBIDO EL P

)DA PERSC

v'Formacion e informacion , P - \TORZAD
v'Vigilancia operacional
v'Gestion de residuos especiales
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LA COMISION DE BIOSEGURIDAD

INVESTIGADOR SERVICIO DE COMISION DE
SOLICITANTE BIOSEGURIDAD BIOSEGURIDAD

AB1 e Agente

bioldgico

“TT11

AB? B Lin. celulares, muestras,
cult. primarios

A\212} | * Protocolo de trabajo

CENTRO NACIONAL DE BIOTECNOLOGIA

Servicio de Proteccion Radiolégica y Seguridad Biologica

MMG: NOTIFICACION DE MICROORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE |
Tnvestigador responsable del proyecto: | NLib |

“Tftulo el proyecto: N proyecto:
‘Organismo, Servicio, Departamento: |

'ORGANISMO RECEPTOR O PARENTAL

Nombre cientifico [ ] Cepa[ ] Nombre comin [ ]
Taxonomfa [ |
Centro de procedencia | [Via de transporte | |
Organismo modificado genéticamente (OMG): S0 NoO || Patégeno:  NoO  Nosesabed St Humanos O
Animales O
Plantas O

y virulencia. Posibles efectos alérgicos /o téxicos:

Sies un OMG, indicar cambios en virulencia, patogeinicidad, (ropismo, eic. respecto al (ipo siVestre. Si ¢ una cepa atenuada, indicar
probabilidad de reversién de la atenuacién y cuantos datos se consideren significativos:

Si es pat6geno humano, indicar el grupo de riesgo (lista oficial Directiva 2000/54/CE) (1 al 4)
Si es patdgeno no humano, o no se conoce su patogeneicidad, estimar el grupo de riesgo (1 al 4)
Si es un OMG, indicar grado de confinamiento estimado (RD 178/2004) (1 al 4)

ORGANISMO DONANTE

Nombre cientifico | Jcepa [ ] Nombre comiin [ |

Taxonomfa [ |

Centro de procedencia | [Via de transporte | |

Organismo modificado genéticamente (OMG):  ${0  NoO || Patégeno:  NoO  Nosesabe D Si:  Humanos O
Animales O
Plantas O

y virulencia. Posibles efectos alérgicos y/o tdxicos:

Tes un OMG, indicar cambios en viralencia, patogeTnicidad, (ropismo cic. respecto al po Svestre. ST ¢ una cepa atenuada, indicar
probabilidad de reversi6n de la atenuacion y cuantos datos se consideren significativos:

Si es patgeno humano, indicar el grupo de riesgo (lista oficial Directiva 2000/54/CE) (1 al 4)
Si es patgeno no humano, 0 no se conoce su patogeneicidad, estimar el grupo de riesgo (1 al 4)
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EVALUACIONES DEL RIESGO BIOLOGICO

COORDINACION
C. BIOSEGURIDAD B o SERVICIO PRL

OMG no
patogenos

I | I
Patégenos no atdgenc Puestos de ugares de

humanos

.............
.........
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| PROCESO DE AUTORIZACION DE
| INSTALACIONES Y ACTIVIDADES
= CON RIESGO BIOLOGICO

AUTORIZACION
INTERNA

CB

COORDINACION CB - CEl

AUTORIZACION
AUTORIDADES

A. Laboral / CIMOG

AUTORIZACION
CEl
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RIESGO BIOLOGICO PARA EL TRABAJADOR

CONTROL DE LA UTILIZACION DE AGENTES BIOLOGICOS:

Titular de la actividad
(Director de la entidad) INSHT

L % Autoridad laboral /
Notificacion

Jer Informes
aL!tonomlca . técnicos
(Dir. Gen. Trabajo) -

IRSST (CCAA)

¢Qué se notifica?

v'Instalaciones en las que se vayan a utilizar AB del GR2 o superior o asimilados
v'Utilizacion por primera vez de AB del GR2 o superior o asimilados
v'Utilizaciones sucesivas de AB asimilados al GR3

v'Utilizaciones sucesivas de AB del GR4 o asimilados

CSIC
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CENTRO NACIONAL DE BIOTECNOLOGIA

RIESGO BIOLOGICO PARA EL MEDIO AMBIENTE
(ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE)

CONTROL DE LA UTILIZACION Y ALMACENAMIENTO DE OMG:

Resolucion de

autorizacion Consej? . ]
i Interministerial de
Titular de la actividad D e OMG
(Director de la entidad) Informe técnico
Solicitud de \ Comision
autorizacion Dir. Gen. Calidad y . g-aCIonal.ged
Evaluacion Ambiental losegurida
(MMA) Transmision de

Documentacion

¢Qué se notifica?

v'Instalaciones donde se producen o almacenan OMG (cualquier tipo de actividad)
v'Actividades confinadas Tipo 2 (uso y almacenamiento)

v'Actividades confinadas Tipo 3 y 4 (ademas aportar evaluacién del riesgo)

CSIC
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CENTRO NACIONAL DE BIOTECNOLOGIA

AUTORIZACION FINAL DEL COMITE DE ETICA

ACTIVIDADES DE INVESTIGACION FORMALES E INFORMALES

v' Etica en la investigacion biomédica:
Muestras y datos de origen humano

v' Etica en la utilizacién de animales de experimentacion:

Animales d : tacic < Comiteé de ética en
nimaies de experimentacion experimentacion animal

v Bioseguridad:
Agentes patogenos

< Autoridad PRL / otras
C. Bioseguridad / Direccion

Autoridad Proteccion Medio
Ambiente

Organismos modificados genéticamente <<

CSIC



NORMA ISO 35001 @N

SOBRE GESTION DEL
RIESGO BIOLOGICO

SGRB SEGUN UNE-CWA 15793

Funciones y responsabilidades.
Formacién y competencia.
Consulta y comunicacion.
Control operacional.

~ Respuesta ante emergencias y
contingencias.

Evaluacion y control del riesgo.
Requisitos legales.

----- -~ Objetivos, metas y programas.

dicion y analisis de datos
‘Control de documentos, registros y datos

No conformidades, acciones Investigacion de accidentes e incidentes
preventivas y acciones correctivas Inspeccién y auditoria

Revision por la direccién

ColL



IMPACTO DE LA PANDEMIA COVID-19

EFECTOS POSITIVOS

v'Aumento en el numero de actividades notificadas
v'Aumento de la comunicacion

v"Toma de conciencia en el deber de notificacion

v"Mejor conocimiento del papel de las CB y de los CEI

v’ Percepcion general de la importancia de la Bioseguridad

CN]?
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-

ESCENARIO:

FINANCIACION DE PROYECTOS RELACIONADOS CON COVID-19

FINANCIACION DE NUEVAS INSTALACIONES

~

)
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IMPACTO DE LA PANDEMIA COVID-19

EFECTOS NEGATIVOS

v’ Actividades notificadas muy concentradas en el tiempo
v Comunicacion y coordinacion deficiente en algunos casos

v'Financiacion de proyectos para los que no se dispone de
instalaciones de contencién adecuadas

v'Falta de cultura en Bioseguridad

CENTRO NACIONAL DE BIOTECNOLOGIA

7
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ESCENARIO:
FINANCIACION DE PROYECTOS RELACIONADOS CON COVID-19

FINANCIACION DE NUEVAS INSTALACIONES

~

J

CSIC



; Gestion del Riesgo Bioldgico en laboratorios que &< Red FEDERE "y
._'"AEB'OS manipulen muestras con SARS-CoV-2 (COVID-19) ""‘.B'QDQDC,OS e il =

mancra do hecer Europs

7
ieti Advertencias

Obj etivos « Lainformacion ofrecida se basa en los conocimientos actuales sobre este y otros coronavirus (SARS-CoV y MERS-CoV) y en las guias y recomendaciones establecidas por

. . .., . ., Ia OMS y otros documentos relacionados.
* Proporcionar orientacion para la mampu[ac'on de muestras con SARS-CoV-2. ? Los conocimientos sobre COVID-19 evaluconan répidamente, por o que (s presente gufa podrd ser revisada aa uz de nuevos datos.
+  Lalegislacion y/o normativas de cada pais tendran prevalencia sobre lo indicado aqui, i hubiese discordan
q q a q G q Gf q > Cadanstitucibn debe desarrollar Ia evaluacion de 1sgoy 10s procedimiantos de tiabajo especficas para su actividad, Este documento no se pueda considerar un
* Ofrecer instrucciones para reducir el riesgo a limites aceptables y garantizar el cumplimiento legal vigente. protocolo de aplicacién directa.
4 N

Medidas basicas de control ( NCB2 AW 4 )

Procedimientos y barreas primarias basicas.

« Aplicar recomendaciones de la “"Guia técnica del RD Inactivacién o fijado Técnicas de laboratorio. NCB3

664/1997" (INSST) y de la OMS. z . - Técnicas diagndsticas que no impliquen proliferacion del virus. P .
+ Técnicas, practicas, equipos y EPIs especificos segun BOY metgdos_val_ldaq;;)_s © - Preparacion de muestras frescas no inactivadas. Técnicas de laboratorio.
técnicas a realizar. ) G0 YEENEE Al - Disgregacién de muestras solidas o viscosas (esputo, lavados). + Cultivo, aislamiento, purificacién y caracterizacion del
+ Uso de EPIs si hay riesgo de aerosoles o salpicaduras: — Adicién de tampén de lisis virus.
- Bata de laboratorio resistente a salpicaduras (cierre Y- . o a . -
= 2 pi - Fuacmn de muestras. + Cell-sorting o FACS de células viables con virus no
trasero + pufios elasticos) o mono completo, al menos 2 A2 - - i a
tipo 4B. - Alicuotado de muestras biolégicas no inactivadas. inactivado.
- Guantes de proteccién frente al riesgo biolégico. - Cent"fUQ_acmn de muestras no maCF'_VadaS- i
_ Mascarilla tipo FFP2 o superior. - Cell-sorting o FACS de muestras fijadas (AMS). Instalaciones.
P P 7 H 5 .
- Gafas hermética a salpicaduras o pantallas faciales. - Cell-sorting o FACS de muestras no inactivadas, con equipo en + Todas las del NCB2.
- Gorro desechable. CBS especificamente disefiada, certificada y con cualificacion - Superficies descontaminables en techos.
;4 CUbTebzalPatDS- 4 Cabina d 7 vigente. - Control de acceso electrénico (biométrico).
+ Material biolgico no inactivado en Cabina de + Antesalas en acceso zona de contencién.
Seg.uArldaA,:I Bl.ologlca (CSB) de clase II certificada con Fuera del NCB2 Instalaciones. + Ventanas no practlcables y estancas.
cualificacion vigente. . ) ) rfici d inabl d bai I d o Gigeme el veni e . di e sin recirculacién.

- Micropipetas (o puntas) con barreras antiaerosoles. Técnicas de laboratorio. * Superficies escontaminables en mesa de trabajo, suelo y paredes. v

. Contenedores con tapén de rosca. . L - Control de acceso, preferiblemente electrénico. + Gradiente diferencial umdlrec:lonal de flujo continuo.

. Desinfeccién del material antes de retirarlo de la CBS. - Extraccion manual o automatica + Autoclave disponible en el edificio. + Control visual in situ de presién diferencial con alarma.

- Desinfeccion de todas las superficies interiores de la de AANN. - Recomendable sistema de ventilacion independiente y sin - Filtraciéon HEPA (H14) en extraccién.

CBS al finalizar el trabajo. - R-I_-'PCR de AANN. recirculacion de aire. « Recomendado filtracién HEPA en impulsién (H13).

+ Programas de limpieza y desinfeccién y de gestién de - Alicuotado de muestras - Sistemas de intercambio de materiales (SAS, airlocks,

residuos peligrosos adecuados. b Ioglcas inactivadas. Medidas de control. dunk tanks, autoclaves).

Controles administrativos y organizativos. - Tincién y anélisis microscépico. . Medidas basicas de control. + Vestuario para cambio de ropa y colocacién y retirada de

- T'_"Clon y e,xammac,'o_“- « Sefalizaci6n de riesgo bioldgico. EPIs o duchas de descontaminacion a la salida.

. E\_laluaclon del riesgo blolo_glco esp?cmca previa. - M_IcrOscO?la electrénica. - Acceso restringido al personal formado y entrenado. - Siduchas de biodescontaminacién, tratamiento de

« Disponer de un Asesor en Bioseguridad (ABS). - Citometria. . Ent ient: dimientos de bi idad q EPL efluentes general.

+ Formacién y entrenamiento en uso de EPIs, equipos y ntrenamiento en procedimientos de bioseguridad, equipos y S s e

N N . (aprobado por ABS) + Neutralizacién de los efluentes generados en el
normas de emergencia y contingencia. Medidas de control. p p o laboratorio antes d tirad tido al d .

« Vigilancia de la salud especifica. Es aconsejable incluir + Uso de desinfectantes adecuados. aboratorio an els € su retirada o vertido al desague
pruebas diagnésticas para COVID-19 (PCR) (iniciales, + Aplicar Buenas Précticas y + Uso de centrifugas con tapas antiaerosoles. Carga y descarga de (general o localizado). »
periédicas y ante sospecha de exposicién) y seguimiento Procedimientos Microbiolégicos los rotores o cestillos en CBS. + Autoclave de doble puerta en barrera de contencion.
serolégico. (GMPP). - Puertas y ventanas cerradas en todo momento. .

- Comunicacién de cualquier incidente o accidente al \_ J \_ ) Medidas de control.

ABS y/o al personal de prevencion. + Todas las del NCB2.
y N ) Tiempo de « Formacién y entrenamiento en condiciones NCB3
\ J Transporte Desinfectantes | Concentracién . Utilizacién (aprobado por ABS).
« EPIs:

Bi todi Exterior. Etanol 70% 1 min Superficies - Mono completo y cubrebotas tipo 4B o superior.

locustodia . Muestras de diagnéstico: Categoria B (UN3373). Hipoclorito sédico (lejfa) | 0,1% (1,000 ppr] | 10 min Superficies - Mascarilla FFP3, y/o en su caso capuz ventilado.
- B e . . i irus: i - Uso de doble guante con certificado “virus”.

- Registros que permitan trazabilidad: Cultivos de virus: Categoria A (UN2814). - — - - - ,

- Entradas y salidas. + No vehiculos privados. Hipoclorito sddico (lejia) | 1% (10.000 ppm) |10 min Ye'f'd°5° - Descontaminacién de EPI antes de abandonar la zona de
- Inventario y localizacién. + Recipientes primarios estancos. liquidos con trabajo.

- Utilizacién. + NCB2: preparacion de recipiente primario en cabina, carga organica - Procedimientos normalizados para retirada de EPIs.

- Destruccién. secundario en Ia?; _ _ _ A 5 - [P [ - Lavado de manos, expectoracién, limpieza de la mucosa

+ Registros informaticos seguros en emplazamiento + NCB3: preparacién de contenedores primario y secundario monios cuaternarios | Instrucciones nstrucciones nasal y cepillado de ufias antes de abandonar la zona
seguro. en cabina. del fabricante del fabricante NCB3

. Control de acceso. + Desinfeccién de contenedor secundario al salir del lab. Superficies y o L . . i o

ol v oy . . Peréxido de hidrégeno- | Instrucciones Instrucciones * Proc os de ion de

« Verificacion periddica de inventario. i B X X vertidos o . .

e Lo X . Interno. 4cido peracético del fabricante del fabricante superficies y espacios.

* Notificacion inmediata de anomalias al responsable de liquidos con Regist tilizacid terial biolégi
biocustodia. - Contenedor secundario para ultracongeladores. Virkon™ 1% (10gr, 11) 10 min carga orgénica EJBLO GallEEEEN REErE] PeegEe:,

- Seifalizacién riesgo biolégico. - Contenedor secundario estanco y resistente para

transporte interno. Perasafe™ 1,62% (16,2 gr, 11) |10 min \ )
S
R f . 1. ABSA International. Considerations for Handling Potential SARS-CoV-2 Samples. 20/3/2020 3. Chin A et al. Stability of SARS-CoV-2 in different environmental conditions. Lancet Microbe. 2020. + Anexo suplementario. 6. INSST. Guia Técnica Evaluacion y Prevencién Riesgos con agentes bioldgicos. 2014.
€Terenclas  ;  coc interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with 4. G.Kampf et al. Persistence of coronaviruses on inanimate surfaces and their inactivation with biocidal agents. Journal of Hospital Infection. 2020 7. OMS. Laboratory biosafety guidance related to coronavirus disease (COVID-19). 19/3/2020.
COVID-19 (web). 31/3/2020. 5. ISAC. New SARS-COV-2 sorting protocols released (web). 26/3/2020. 8. RD 664/1997. Proteccion de los trabajadores contra el riesgo biolégico.
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DISENO DE LABORATORIOS NCB3 EN LOS QUE SE
UTILIZAN AGENTES QUE SE DISEMINAN POR ViA AEREA

- ELEMENTOS NECESARIOS

v'Vestuarios con ducha de salida

v'Puertas neumaticas en zona de barrera

v'Airlock para trasvase de grandes materiales

v’ Pass through box (SAS) para muestras

v Filtracion HEPA en extraccion, gradiente de presiones
v Sistema de tratamiento de efluentes
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