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Presentacion

El articulo 8 de la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales (LPRL) establece como funcién del Ins-
tituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, entre otras, la realizacién de actividades de
informacién y divulgacién en materia de prevencion de riesgos laborales.

Por otra parte, el apartado 3 del articulo 5 del Reglamento de los Servicios de Prevenciéon (RSP)
contempla la posibilidad de que se utilicen Guias del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en
el Trabajo “cuando la evaluacién exija la realizacién de mediciones, anélisis o ensayos y la normativa
no indique o concrete los métodos que deben emplearse, o cuando los criterios de evaluacién con-
templados en dicha normativa deban ser interpretados o precisados a la luz de otros criterios de
carécter técnico”.

La disposicion final primera del Real Decreto 664/1997 establece que “El Instituto Nacional de Se-
guridad e Higiene en el Trabajo, de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 5 del RD
39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion, ela-
borard y mantendré actualizada una Guia Técnica, de caracter no vinculante, para la evaluacion y
prevencion de los riesgos relativos a la exposicion a agentes biolégicos durante el trabajo”.

La presente Guia, actualizada a fecha agosto de 2013, ha sido elaborada en cumplimiento de este
mandato legal y tiene por objetivo facilitar la aplicacién del mencionado real decreto proporcio-
nando criterios e informacién técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos por exposicién
a agentes biol6gicos durante el trabajo. Asimismo, esta actualizacién incluye las particularidades
de la Orden ESS/1451/2013, de 29 dejulio, por la que se establecen disposiciones para la prevencién
de lesiones causadas por instrumentos cortantes y punzantes en el sector sanitario y hospitalario.

Maria Dolores Limén Tamés
DIRECTORA DEL INSHT
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I. INTRODUCCION

El Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo establece las disposiciones minimas aplicables a las acti-
vidades en las que los trabajadores estan o pueden estar expuestos a agentes bioldgicos. Este real decreto transpone
al ordenamiento juridico espafiol la Directiva del Consejo 90/679/CEE de 26 de noviembre, posteriormente mo-
dificada por la Directiva del Consejo 93/88/CEE de 12 de octubre y adaptada al progreso técnico por las Directivas
de la Comision 95/30/CE de 30 de junio, 97/59/CE de 7 de octubre y 97/65/CE de 26 de noviembre y codificada
por la Directiva 2000/54/CE del Parlamento y del Consejo, de 18 de septiembre.

El presente documento, realizado por el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, es la actuali-
zacion de la Guia Técnica para la evaluacién y prevencion de los riesgos relacionados con la exposicién a agentes
biolégicos durante el trabajo y su objetivo es facilitar la aplicacion e interpretacion del citado real decreto.

El Real Decreto 664/1997 regula la exposicién de los trabajadores a los riesgos que se derivan de los agentes
bioldgicos presentes en el lugar de trabajo. En él se incluyen todos los escenarios posibles en los que puede existir
exposicion laboral a dichos agentes. En un intento de reducir esta variedad de escenarios de exposiciéon el real de-
creto los agrupa en dos situaciones: actividades en las que existe intencién deliberada de manipular agentes bio-
légicos, en las que el agente bioldgico forma parte y es objeto principal del trabajo, y actividades en las que no hay
intencién deliberada de manipular agentes biol6gicos, pero en las que, dada la naturaleza de la actividad, es posible
su presencia y la exposicion.

El real decreto hace una valoracién del peligro intrinseco de los agentes biolégicos mediante su clasificacién
en cuatro grupos atendiendo al riesgo de infeccién que dichos agentes suponen. Esta valoracién, recogida en su
anexo I, constituye la base para la evaluacién del riesgo por exposicién a agentes bioldgicos que estan o pueden
estar presentes en un ambiente laboral, y se complementa con otras informaciones como son: la naturaleza, las ca-
racteristicas de los agentes, las recomendaciones de las autoridades sanitarias, las enfermedades causadas, los
efectos en trabajadores especialmente sensibles, etc.

Como principales novedades de esta actualizacion de la Guia se pueden destacar: un nuevo enfoque en la eva-
luacién de riesgos, una descripcion méas amplia de las medidas preventivas y la incorporacién de nuevos apéndices
considerados de interés.

Con el fin de facilitar la consulta de la presente guia se transcribe integramente el articulado del Real Decreto
664/1997 seguido de los comentarios sobre aquellos aspectos més relevantes a fin de facilitar su comprension.
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II. DESARROLLO Y COMENTARIOS AL REAL DECRETO 664/1997, SOBRE LA PROTECCION DE LOS
TRABAJADORES CONTRA LOS RIESGOS RELACIONADOS CON LA EXPOSICION A AGENTES
BIOLOGICOS DURANTE EL TRABAJO

REAL DECRETO 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos

relacionados con la exposicién a agentes biolégicos durante el trabajo.

La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales, determina el cuerpo basico de
garantias y responsabilidades preciso para establecer un adecuado nivel de proteccion de la salud de los tra-
bajadores frente a los riesgos derivados de las condiciones de trabajo, en el marco de una politica coherente,
coordinada y eficaz. Segtn el articulo 6 de la misma seran las normas reglamentarias las que iran fijando y
concretando los aspectos mas técnicos de las medidas preventivas.

Asi, son las normas de desarrollo reglamentario las que deben fijar las medidas minimas que deben adoptarse
para la adecuada proteccion de los trabajadores. Entre ellas se encuentran las destinadas a garantizar la proteccién
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo.

En el mismo sentido hay que tener en cuenta que, en el ambito de la Uniéon Europea, se han fijado, mediante
las correspondientes Directivas, criterios de cardcter general sobre las acciones en materia de seguridad y salud
en los centros de trabajo, asi como criterios especificos referidos a medidas de proteccién contra accidentes y
situaciones de riesgo. Concretamente, la Directiva 90/679/CEE, de 26 de noviembre, sobre la proteccién de
los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes biolégicos durante el trabajo, es-
tablece las disposiciones especificas minimas en este ambito; esta Directiva fue posteriormente modificada
por la Directiva 93/88/CEE, de 12 de octubre, y adaptada al progreso técnico por la Directiva 95/30/CE, de
30 de junio. Mediante el presente Real Decreto se procede a la transposicién al Derecho espanol del contenido
de las tres Directivas mencionadas.

En su virtud, de conformidad con el articulo 6 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de
Riesgos Laborales, a propuesta de los Ministros de Trabajo y Asuntos Sociales y de Sanidad y Consumo, con-
sultadas las organizaciones empresariales y sindicales mds representativas, oida la Comisién Nacional de Se-
guridad y de Salud en el Trabajo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacién del Consejo de
Ministros en su reunién del dia 9 de mayo de 1997,

DISPONGO:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. El presente Real Decreto tiene por objeto, en el marco de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Preven-
cién de Riesgos Laborales, la proteccion de los trabajadores contra los riesgos para su salud y su seguridad
derivados de la exposicién a agentes biolégicos durante el trabajo, asi como la prevencion de dichos riesgos.

Este real decreto tiene por objeto la proteccién de la
salud y la seguridad de los trabajadores contra los ries-
gos derivados de la exposicién a agentes biol6gicos du-
rante el trabajo, asi como la prevencién de dichos
riesgos. No es objeto de este real decreto la prevencién
de los riesgos para la salud ptblica o los riesgos para el
medio ambiente que puedan derivarse del trabajo con
agentes biologicos. No obstante, este real decreto se apli-
caré en los términos en que asi lo recojan las respectivas
reglamentaciones, ya sean de indole legal o técnica.

Se entiende por exposicion a agentes biolégicos la
presencia de estos en el entorno laboral que implica el
contacto de dichos agentes con el trabajador por cual-
quiera de las vias de entrada al organismo.

Los riesgos debidos a la presencia de agentes bio-
l6gicos en el lugar de trabajo son objeto del presente
real decreto tanto si dicha presencia esté originada por
la actividad laboral como si es consecuencia de defi-
ciencias en el disefio, montaje, mantenimiento y uso de
las instalaciones, de los locales o de los espacios en los
que estén situados los lugares de trabajo, o de las con-
diciones ambientales existentes. En este tltimo caso,
debe tenerse en cuenta lo que establece el Real Decreto
486/1997 sobre disposiciones minimas de seguridad y
salud en los lugares de trabajo: “La exposicion a los agen-
tes fisicos, quimicos y bioldgicos del ambiente de trabajo se
regird por lo dispuesto en su normativa especifica” (articulo
7, punto 2).
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2. Mediante el presente Real Decreto se establecen las disposiciones minimas aplicables a las actividades
en las que los trabajadores estén o puedan estar expuestos a agentes biolégicos debido a la naturaleza de su

actividad laboral.

En el presente real decreto se establece un conjunto
de disposiciones que seran de aplicacién en activida-
des en las que los trabajadores estén o puedan estar ex-
puestos a agentes biolégicos. Es conveniente resaltar
que dichas disposiciones, que constituyen un conjunto
de actuaciones suficientes para garantizar el control
del riesgo, son las que, desde un punto de vista legal,
se consideran minimas para alcanzar los objetivos pro-
puestos y, por tanto, punto de partida para la mejora
continuada de las condiciones de trabajo y la obtencion
del maximo grado de proteccién de los trabajadores.

En este apartado se hace referencia a la exposiciéon
o posible exposicién a agentes biolégicos. En este sen-
tido, se pueden distinguir dos situaciones:

1. Exposiciéon derivada de una actividad laboral
con intencién deliberada de utilizar o manipular
un agente biolégico, lo que constituye el propo-
sito principal del trabajo. Es decir, el cultivo, la
manipulacién o la concentracién de agentes bio-
l6gicos ya sea a niveles industriales o experi-
mentales, o con fines de investigacién, comercial
o terapéutico.

Son actividades de este tipo: los laboratorios de
diagnoéstico microbiolégico, las instituciones y
laboratorios de investigacion (sobre los propios
agentes biol6gicos o sobre sus efectos a través
de su uso en animales deliberadamente infecta-
dos), las industrias biotecnolégicas (farmacéu-

tica, alimentaria, etc.), asi como aquellas activi-
dades que utilizan agentes biol6gicos para la
biodegradaciéon de grasas, la depuraciéon de
efluentes o la recuperacién de suelos contami-
nados.

2. Exposicion derivada de una actividad laboral
que no implica una intencién deliberada de uti-
lizar o de manipular un agente biolégico, pero
que puede conducir a la exposicién. En estos
casos se trata de una exposicién potencial a
agentes bioldgicos ya que la exposicioén es inci-
dental al propésito principal del trabajo. Los
agentes biol6gicos no forman parte del proceso
productivo, pero pueden ir asociados al mismo
debido a la naturaleza de la actividad (sanitaria,
contacto con animales, etc.) o a las condiciones
en que se desarrolla la actividad (temperatura,
humedad, disponibilidad de nutrientes, etc.),
que favorecen su proliferacién.

En el anexo I de este real decreto figura una lista in-
dicativa de actividades en las que se puede dar esta si-
tuacion.

No se consideran dentro del ambito de aplicaciéon
de este real decreto las exposiciones a agentes biol6gi-
cos que no se derivan de la actividad laboral, por ejem-
plo el contagio de infecciones respiratorias (resfriados,
gripe) entre compafieros de trabajo.

3. Las disposiciones del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los
Servicios de Prevencién, se aplicardn plenamente al conjunto del &mbito contemplado en el apartado anterior,
sin perjuicio de las disposiciones mas rigurosas o especificas previstas en el presente Real Decreto.

El d&mbito de aplicacién del presente real decreto es
el mismo que el establecido en el articulo 3 de la Ley
de Prevencion de Riesgos Laborales (LPRL) y sus su-
cesivas modificaciones. En consecuencia, y dado que
este real decreto estd enmarcado por la LPRL siempre
que sea de aplicacion, el empresario debera garantizar
también el cumplimiento de los preceptos de caracter
general contenidos en la LPRL, en el Reglamento de
los Servicios de Prevencion (RSP) y en el resto de sus
normas reglamentarias de desarrollo.

En particular, deben tenerse en cuenta las disposi-
ciones generales de la LPRL en temas tales como: prin-

cipios de la accién preventiva, plan de prevenciéon de
riesgos laborales, evaluacion de los riesgos y planifi-
caciéon de la actividad preventiva, equipos de trabajo
y medidas de proteccién, informacién, consulta y par-
ticipacion de los trabajadores, formacién de los traba-
jadores, medidas de emergencia y vigilancia de la
salud, temas que en el &mbito de aplicacién del pre-
sente real decreto estan limitados a los riesgos deriva-
dos de la exposicién a agentes bioldgicos durante el
trabajo.

4. El presente Real Decreto sera aplicable sin perjuicio de lo dispuesto en la Ley 15/1994, de 3 de junio, por
la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y medio ambiente.



En el presente real decreto se establecen disposicio-
nes minimas, sin perjuicio, por tanto, de las disposicio-
nes especificas contenidas en las normas vigentes
sobre proteccion de los trabajadores frente a determi-
nados riesgos derivados de la utilizacién confinada, la
liberacion voluntaria y la comercializaciéon de organis-
mos modificados genéticamente, incluyéndose en este
grupo los microorganismos, sean celulares o no.
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La Ley 15/1994, de 3 de junio, ha sido derogada y
sustituida por la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que
se establece el régimen juridico de la utilizacién confi-
nada, liberaciéon voluntaria y comercializacion de or-
ganismos modificados genéticamente, y que se
desarrolla mediante el Real Decreto 178/2004.

Articulo 2. Definiciones.

A efectos del presente Real Decreto se entendera por:

a) Agentes biol6gicos: microorganismos, con inclusion de los genéticamente modificados, cultivos celulares
y endoparasitos humanos, susceptibles de originar cualquier tipo de infeccion, alergia o toxicidad.

b) Microorganismo: toda entidad microbiolégica, celular o no, capaz de reproducirse o de transferir material

genético.

c) Cultivo celular: el resultado del crecimiento “in vitro” de células obtenidas de organismos multicelulares.

La definicién reglamentaria de agente biolégico
comprende las siguientes categorias:

* Microorganismos: entidades microbioldgicas,
celulares o no, capaces de reproducirse o de
transferir su material genético. Se incluyen en
esta categoria los virus, las bacterias, los hongos
filamentosos, las levaduras y los agentes trans-
misibles no convencionales (priones).

* Microorganismos modificados genéticamente:
cualquier microorganismo cuyo material gené-
tico ha sido modificado de una manera que no
se produce de forma natural en el apareamiento
o la recombinacién natural (ver apéndice 1
“Riesgo biolégico en la utilizacién confinada de
organismos modificados genéticamente”).

* Cultivo celular: es el resultado del crecimiento
in vitro de células aisladas de organismos pluri-
celulares. Su inclusion en la definicion de agente
bioldgico responde béasicamente a su capacidad
de permitir el crecimiento y propagacion de
otros microorganismos patégenos (principal-
mente virus), ya sea de forma conocida o inad-
vertida (ver apéndice 2 “Riesgos derivados del
trabajo con cultivos celulares”).

* Endoparasitos humanos: organismos unicelu-
lares o pluricelulares que desarrollan parte o
todo su ciclo vital en el interior de uno o varios
huéspedes. En esta categoria se incluyen los pro-
tozoos y los helmintos (gusanos).

Asimismo, la definicién contiene los efectos adver-
sos para la salud que pueden ser ocasionados por la
exposicion a los agentes biol6gicos y que se enumeran
a continuacion:

* Infeccién: comprende el proceso de coloniza-
cién y multiplicacién de un agente bioldgico en
un organismo vivo, ya sea tejido, liquido corpo-
ral o en la superficie de la piel o de las mucosas,
pudiendo causar una enfermedad.

Cuando la infeccién esta provocada por endo-
parésitos se denomina infestacion.

* Alergia: reaccién del sistema inmunitario indu-
cida por ciertas sustancias denominadas alérge-
nos o sensibilizantes que, en caso de exposicién
laboral, se manifiesta principalmente con alte-
raciones en el sistema respiratorio como son: la
rinitis, el asma o la alveolitis alérgica.

* Toxicidad: efecto relacionado con ciertos micro-
organismos o, mas concretamente, con la pre-
sencia de una o varias toxinas producidas por
algunos agentes biolégicos. Se pueden distin-
guir tres tipos de toxinas:

- Exotoxinas: son moléculas bioactivas, general-
mente proteinas, producidas y liberadas por
bacterias, en su mayorfa Gram positivo, du-
rante su crecimiento o durante la lisis bacte-
riana. Generalmente estin asociadas a
enfermedades infecciosas. Algunos ejemplos
son la toxina botulinica y la tetanospasmina,
neurotoxinas producidas por la bacteria Clos-
tridium botulinum'y C. tetani, respectivamente.

- Endotoxinas: son componentes de la pared ce-
lular de las bacterias Gram negativo, que
pueden pasar al ambiente durante la divi-
sién celular o tras la muerte de las bacterias.

- Micotoxinas: son metabolitos secundarios
producidos por algunos hongos (por ejem-
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plo Aspergillus, Penicillium y Fusarium) bajo
determinadas condiciones de humedad y
temperatura. Entre las mas relevantes se en-
cuentran las aflatoxinas o las ocratoxinas.

Otras sustancias con efectos toxicos son los pepti-
doglicanos (componentes de la pared celular de las
bacterias), los f-D-glucanos (componentes de la pared
celular de hongos y bacterias) y el ergosterol (compo-
nente de la pared celular de los hongos).

Las sustancias producidas por los agentes biologi-
cos Unicamente tendran la consideracién de agentes
biol6gicos, y por tanto estardn sujetas a la aplicacién
de este real decreto, cuando los microorganismos que
las originan también estén presentes y su propagacion
o reproduccién sea posible. Asi, por ejemplo, la expo-

sicién a micotoxinas producidas por hongos que con-
taminan cereales se encuentra dentro del ambito de
aplicacién del real decreto; en cambio, el uso de mico-
toxinas purificadas en un laboratorio toxicolégico que-
darfa fuera del &mbito de aplicacién del RD 664 /1997.
En este tltimo caso seria de aplicacién el Real Decreto
374/2001, sobre la proteccion de la salud y la seguri-
dad de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con los agentes quimicos durante el trabajo.

Asimismo, quedan excluidos de la definicién de
agente bioldgico y, en consecuencia, del &mbito de apli-
cacion del real decreto, los ectoparasitos (4caros, piojos,
etc.), los insectos, los organismos superiores (animales
o plantas) y los productos, estructuras o restos proce-
dentes de los mismos (polen, polvo de madera, prote-
inas contenidas en la orina o la saliva, etc.).

Articulo 3. Clasificacion de los agentes biolégicos.

1. A efectos de lo dispuesto en el presente Real Decreto, los agentes biol6gicos se clasifican, en funcién del

riesgo de infeccién, en cuatro grupos:

a) Agente bioldgico del grupo 1: aquél que resulta poco probable que cause una enfermedad en el hombre.

b) Agente bioldgico del grupo 2: aquél que puede causar una enfermedad en el hombre y puede suponer
un peligro para los trabajadores, siendo poco probable que se propague a la colectividad y existiendo gene-

ralmente profilaxis o tratamiento eficaz.

c) Agente biolégico del grupo 3: aquél que puede causar una enfermedad grave en el hombre y presenta
un serio peligro para los trabajadores, con riesgo de que se propague a la colectividad y existiendo general-

mente una profilaxis o tratamiento eficaz.

d) Agente bioldgico del grupo 4: aquél que causando una enfermedad grave en el hombre supone un serio
peligro para los trabajadores, con muchas probabilidades de que se propague a la colectividad y sin que exista

generalmente una profilaxis o un tratamiento eficaz.

En este articulo se proporcionan los criterios para
la clasificacién de los agentes biolégicos en cuatro gru-
pos atendiendo exclusivamente al riesgo de infeccién
que suponen para personas sanas y no tiene en cuenta
los riesgos alérgicos y toxicos, también considerados
en la definicién de agente biolégico.

La inclusién en cada grupo viene determinada por
las propiedades intrinsecas del agente biolégico: la pa-
togenicidad (virulencia y dosis infectiva) de la especie
microbiana en humanos, el peligro para los trabajado-

res, la facilidad de propagacién y la existencia o dispo-
nibilidad de profilaxis o tratamiento eficaz.

En la tabla 1 se muestran las caracteristicas de los
distintos agentes biolégicos para su clasificacion den-
tro de un grupo de riesgo determinado.

Segtin los criterios establecidos, los agentes biol6gicos
que no causan enfermedad por infeccién se consideran in-
cluidos en el grupo 1. Se trata en general de microorganis-
mos ambientales, asociados a vegetales o que forman parte

Tabla 1. Grupo de riesgo de los agentes biologicos.
Agente biolégico Rieseo infeccioso Riesgo de Profilaxis o
del grupo de riesgo & propagacioén a la colectividad tratamiento eficaz
1 Poco probable que cause enfermedad No Innecesario
5 Pueden causar una enfermeda(.i y constituir un Poco probable Posible generalmente
peligro para los trabajadores
3 Pueden provocar una enfermedad grave y constituir Probable Posible generalmente
un serio peligro para los trabajadores
4 Provocan una en'fermedad grave y constituyen un Elevado No conocido en la actualidad
serio peligro para los trabajadores




de la flora microbiana normal de animales y humanos (por
ejemplo, diferentes especies de los géneros Micrococcus,
Streptococcus, Bacillus, Staphylococcus, Lactobacillus), asi
como microorganismos que se utilizan en los procesos de
elaboracion de alimentos (por ejemplo, Saccharomyces ce-
revisiae, S. pastorianus, Mycoderma cerevisiae, etc.).
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Es conveniente recordar que, aunque no causen in-
feccién, algunos de los microorganismos de este grupo
pueden causar alergias o producir sustancias toxicas,
con efectos que van desde irritaciones hasta posibles
efectos cancerigenos (ver apéndice 3 “Agentes biol6-
gicos no infecciosos”).

2. En el anexo II de este Real Decreto se presenta una lista de agentes biol6gicos, clasificados en los grupos
2,3, 6 4, siguiendo el criterio expuesto en el apartado anterior. Para ciertos agentes se proporcionan también

informaciones adicionales de utilidad preventiva.

Para la correcta utilizacion de la citada lista, deberan tenerse en cuenta las notas introductorias contenidas

en dicho anexo.

Las notas introductorias a la lista de agentes biol6-
gicos clasificados en los grupos 2, 3 6 4 (anexo II del
Real Decreto) constituyen una fuente de informacion
adicional esencial para acabar de valorar la peligrosi-
dad intrinseca de los agentes biolégicos y un elemento
fundamental que se debera tener en cuenta a la hora
de realizar la evaluacién de los riesgos relacionados
con la exposicién o posible exposicion a estos agentes.

Algunas de esas notas quedan reflejadas en la lista
del anexo II donde se incluyen indicaciones como la
notacién “A”, que indica que el agente puede provocar
efectos alérgicos, o la notaciéon “T”, que indica que
puede producir toxinas.

CAPITULO I
OBLIGACIONES DEL EMPRESARIO

Articulo 4. Identificacion y evaluacién de riesgos.

1. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2 del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencién, identificados uno o mas riesgos relacionados con la
exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo, se procederd, para aquellos que no hayan podido evitarse,
a evaluar los mismos determinando la naturaleza, el grado y duracién de la exposiciéon de los trabajadores.

Cuando se trate de trabajos que impliquen la exposicién a varias categorias de agentes biolégicos, los ries-
gos se evaluaran basandose en el peligro que supongan todos los agentes biolégicos presentes.

Este articulo define el marco y el alcance de la eva-
luacién de los riesgos originados por la exposiciéon a
agentes bioldgicos tal y como se contempla en la LPRL
y en el RSP. En concreto, la evaluacion de riesgos, que
es un proceso posterior a la eliminacién de los riesgos
evitables, tiene como objetivo obtener la informacion
necesaria para tomar una decisién apropiada sobre la
necesidad de adoptar medidas preventivas y, en tal
caso, sobre el tipo de medidas que se deben adoptar
(articulo 3.1 del RSP).

La eliminacioén de los riesgos evitables corresponde
efectuarla, preferentemente, en las fases de concepcion
y disefio de la actividad laboral, tratando de evitar en
lo posible las condiciones que permiten el asenta-
miento y favorecen el desarrollo de agentes biolégicos
y, en consecuencia, evitando que puedan llegar a darse
situaciones de riesgo para la salud y seguridad de los
trabajadores.

En primer lugar es necesario determinar la presen-
cia, o posible presencia, de agentes biolégicos en el
lugar de trabajo, ya que esta circunstancia puede su-

poner un riesgo que es necesario evaluar. La presencia
de un agente biol6gico puede ocurrir siempre que se
produzca alguna de las siguientes circunstancias:

* Se utiliza o manipula en el proceso laboral o en
sus actividades, de las que forma parte y es ob-
jeto principal del trabajo.

* No se utiliza ni se manipula en el proceso labo-
ral, pero puede estar infectando personas, ani-
males o colonizando materiales y liberarse al
ambiente en el transcurso de la actividad labo-
ral.

* Penetra desde el exterior por alguna via (aire,
agua, etc.). En este caso, la presencia de estos
agentes en el lugar de trabajo, que puede depen-
der de la zona (rural, urbana, etc.), la climatolo-
gla o la estacion del afio, se debe entender como
presencia de niveles significativamente superio-
res a los que son habituales en el aire exterior, lo
que indica colonizacién y proliferacion del
agente en el lugar de trabajo.
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En las actividades con intencién deliberada de uti-
lizar agentes bioldgicos su presencia es evidente
puesto que el agente bioldgico forma parte esencial del
proceso.

Sin embargo, en las actividades sin intencién deli-
berada de utilizar agentes biolégicos, determinar su
presencia es mas complejo. En esta situacion es funda-
mental disponer de informacién sobre los siguientes
aspectos (lista no exhaustiva): el tipo de actividad la-
boral desarrollada, los agentes biol6gicos tipicamente
asociados a esa actividad (presencia tedrica), los mate-
riales implicados en el proceso productivo, los proce-
dimientos y los equipos de trabajo utilizados en el
mismo y las caracteristicas de las instalaciones y del
lugar de trabajo.

Al término del proceso de andlisis de esta informa-
cién es posible que atin exista incertidumbre sobre la
presencia de los agentes biolégicos. Frente a este factor
de incertidumbre, la evaluacion se debe realizar aten-
diendo al principio de precaucioén, es decir, dando por
segura la presencia de los agentes biol6gicos.

Si, como resultado de esta etapa, se establece sin
lugar a duda que en el desarrollo de las tareas no se
identifica el factor de riesgo “exposicién a agentes bio-
l16gicos”, se dara por concluido el proceso de evalua-
cién de riesgos por exposicién a agentes biologicos. No
obstante, como cualquier actividad laboral, seguira so-
metida a las exigencias generales en materia de pre-
vencion de riesgos laborales contenidas en la LPRL, el
RSP y aquella normativa especifica que le fuera de
aplicacion.

Identificada la presencia o posible presencia de
agentes biolégicos en el lugar de trabajo, y antes de
valorar el riesgo de exposicion a los mismos, se ha de
intentar eliminar este riesgo, y solamente cuando
dicha eliminacion no sea factible se continuara con el
proceso de evaluacién. Por lo tanto, la evaluacién de
riesgos por exposicién a agentes biol6gicos es un pro-
ceso que se inicia tras la identificacién de los factores
de riesgo (presencia o posible presencia de agentes
biolégicos) y para aquellos riesgos que no se han po-
dido evitar.

La evaluacién de riesgos debe determinar la natura-
leza (agente biolégico y grupo al que pertenece), el
grado (cantidad manipulada/concentracion ambiental
de agentes biolégicos) y la duracion (tiempo que el tra-
bajador esta expuesto a una determinada cantidad/con-
centracion) de la exposicién.

La metodologia de evaluacién de riesgos serd dis-
tinta en funcién de la forma en que se materialice el
dafo.

En ese sentido se pueden distinguir dos situaciones
de exposicion:

1. Lainfeccién ocurre tras la existencia de un acci-
dente laboral, por ejemplo: cortes o pinchazos
con material o instrumentos contaminados,
mordeduras, arafazos, picaduras de insectos,
etc. En estos casos, el accidente es habitualmente
declarado, investigado y con causas casi siem-
pre conocidas.

2. Lainfeccién, alergia o toxicidad es fruto de una
exposicion laboral similar a las que tienen lugar
en el ambito de la higiene industrial cuando se
trata de agentes quimicos, en las que el agente
contaminante puede estar presente en el am-
biente en concentraciones indeterminadas, pu-
diendo o no causar dafio en la salud de los
trabajadores.

En actividades con intencion deliberada de utilizar
agentes bioldgicos la evaluacién de riesgos sera relati-
vamente sencilla porque se conocen los agentes utiliza-
dos y sus caracteristicas; ademads, su localizacién, la
cantidad y los procedimientos de trabajo para su mani-
pulacién estan bien determinados asi como los riesgos
de exposicién. El proceso de evaluacion serd, pues, si-
milar al seguido para la evaluacién de riesgos por ex-
posicion a agentes quimicos, y debe permitir, teniendo
en cuenta que los agentes bioldgicos son conocidos y su
presencia voluntaria en determinado punto del proceso:
a) conocer la identidad de los agentes biolégicos (género
y especie) utilizados y su clasificacion, en funcién del
riesgo de infeccién, en uno de los cuatro grupos defini-
dos en el articulo 3; b) determinar los focos de contami-
nacioén; c) conocer la cantidad de agentes biolégicos
presentes en el proceso; d) valorar la probabilidad de
contacto entre el trabajador y el agente; e) definir las es-
trategias para la reduccion de riesgos, y f) valorar la
efectividad de las medidas preventivas adoptadas.

Cuando se trata de actividades sin intencién deli-
berada de utilizar agentes bioldgicos, el proceso de
evaluacion es méas complejo ya que algunos de los
puntos que se deben considerar quedaran bajo la
forma de probabilidades. Es importante obtener la
mayor informacién posible sobre la exposicién, a fin
de poder adoptar las medidas preventivas mas ade-
cuadas atendiendo a la actividad realizada.

Con este objetivo es importante conocer la “cadena
de infeccién”, que describe la secuencia de pasos en la
transmision de un agente biolégico: proliferacion, li-
beracion al ambiente y contacto con el trabajador. Este
conocimiento permitira seleccionar e implantar las me-
didas preventivas adecuadas con el fin de impedir el
contacto del agente biolégico con el trabajador.

Esta cadena de transmisién consta de varios esla-
bones o etapas:

e El reservorio. Es el medio fisico (suelo, agua,
otro ser vivo, etc.) donde un agente biol6gico en-



cuentra las condiciones favorables para su
desarrollo. Constituye el foco de contaminacion.
Conocer en qué punto o momento del proceso
la proliferacién de los agentes biolégicos se
puede ver favorecida es fundamental para
poder valorar la magnitud del riesgo y adoptar
las medidas preventivas mds eficaces para su
control.

* La exposicién del trabajador al agente biol6gico.
Viene caracterizada por la dispersién del agente
biolégico, es decir, por las posibles formas o so-
portes en los que el agente biolégico puede
pasar del reservorio al ambiente (por ejemplo:
formacién de bioaerosoles) o por el acceso del
trabajador al mismo.

* El mecanismo de transmisién del agente biolo-
gico. Es el mecanismo por el que el agente bio-
légico resulta infeccioso. Asi, por ejemplo, la
bacteria Legionella pneumophila es infecciosa por
via aérea mientras que el virus de la hepatitis B
lo es por via parenteral. Algunos agentes biolo-
gicos pueden ser infecciosos por varias vias.

* La via de entrada al organismo. Las distintas
formas o vias de exposicién son: inhalatoria,
dérmica, digestiva o parenteral. La probabilidad
de efecto sera més elevada cuando coincidan el
mecanismo de transmision con la via de entrada
al organismo. En general, la exposicién por via
inhalatoria es la mas frecuente e importante por
ser consecuencia directa de la contaminacion del
ambiente de trabajo por aerosoles que contienen
agentes biolégicos.

* El trabajador. Es el tltimo eslabén de la cadena.
La gravedad de las consecuencias tras la expo-
sicion dependeran de la patogenicidad del
agente biolégico, de la dosis y de la susceptibi-
lidad individual del trabajador.

La prevencién de los riesgos mediante actuaciones
encaminadas a romper la cadena de infeccion sera
tanto mas eficaz cuanto mas arriba de la cadena se in-
tegre, es decir, sera mas eficaz la actuaciéon sobre el
foco origen de la contaminacién que sobre el medio
de propagacion y esta mejor que la actuacion sobre el
trabajador.

En el presente real decreto, y dado que no se dis-
pone de limites de exposicién profesional para estos
agentes, no se establece una metodologia cuantitativa
para la valoracién de la exposicién. Por lo tanto, la me-
dicion sistematica y rutinaria de los agentes biolégicos
no es imprescindible para determinar la magnitud del
riesgo.

En actividades con intencién deliberada de utilizar
agentes bioldgicos, y frente a la exposicion a agentes
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infecciosos, la medicién ambiental, como herramienta
para la valoracién del nivel de riesgo, no suele tener
excesivo interés, ya que las condiciones de confina-
miento en que se deben manipular los agentes biol6-
gicos permiten un control eficaz del riesgo de
exposicion. Sin embargo, si supone una herramienta
eficaz para verificar que no existen “fugas” del agente
biolégico fuera de su confinamiento fisico primario.

En actividades sin intencion deliberada de utilizar
agentes biolégicos, y principalmente en aquellas con
una potencial exposicion a agentes bioldgicos con efec-
tos alérgicos y téxicos, la determinacién ambiental
puede ser de utilidad para lo siguiente: 1) comprobar
la presencia de determinados agentes bioldgicos en el
lugar de trabajo, 2) identificar fuentes de contamina-
cién, 3) conocer la intensidad de la exposicion y del
riesgo de exposicion por inhalacion y 4) verificar la efi-
cacia de las medidas preventivas adoptadas en cada si-
tuacion. En cualquier caso, no se debe considerar una
evaluacion cuantitativa de los riesgos de exposicién ya
que, como se ha comentado, no existen valores limite
de exposicién profesional con los que comparar los re-
sultados obtenidos.

Por lo tanto, la medicién ambiental puede permitir
(ver apéndice 4 “Medicién ambiental de agentes bio-
logicos”):

* caracterizar, mediante los perfiles de contami-
nacién (identificacién de especies microbianas
mayoritarias), los agentes biolégicos asociados
a distintos sectores de actividad;

* reconocer posibles focos de contaminacién en
un proceso;

* establecer valores de fondo representativos de
la concentracién ambiental de agentes bioldogi-
cos, y que puedan ser usados como “nivel de ac-
cion o de actuacién”, cuya superacion indica
que se deben investigar las causas de la conta-
minacion, su correccion y, si es necesario, la
adopcién de medidas preventivas;

* valorar la eficacia de medidas preventivas im-
plantadas (por ejemplo: valorar la eficacia de un
procedimiento de limpieza y desinfeccién);

* comprobar la efectividad de los sistemas de ven-
tilacion general o de los sistemas de extraccion
localizada.

Finalmente, la evaluacién de riesgos debe referirse
a todas las categorias de agentes biolégicos existentes
en el lugar de trabajo y definidas en el articulo 2 de este
real decreto; por ejemplo: cuando se ha detectado la
presencia o posible presencia de agentes bioldgicos in-
fecciosos clasificados en distintos grupos de riesgo;
cuando los agentes biolégicos presentes pueden oca-
sionar mas de un tipo de efecto (infeccién, alergia o
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toxicidad); o cuando los agentes biol6gicos, aun perte-
neciendo al mismo grupo, tienen caracteristicas dife-
renciales que pueden resultar en una selecciéon y
aplicacién de medidas preventivas distintas (agentes
clasificados en el grupo 3, con riesgo de que se propa-
guen a la colectividad, y agentes clasificados también
en el mismo grupo pero que normalmente no son in-
fecciosos a través del aire «3*»).

La dificultad que entrafia la evaluacién de riesgos
por exposicion a agentes bioldgicos hace necesario que
los responsables de la misma tengan el conocimiento
y la experiencia suficientes para llevar a cabo la tarea.
En este sentido, el RSP en su articulo 4.3 indica: “La
evaluacion de los riesgos se realizard mediante la interven-
cion de personal competente, de acuerdo con lo dispuesto en
el Capitulo VI de esta norma”, en concreto, lo expuesto
en el articulo 37.1.b, en el que se reservan como fun-
ciones correspondientes al nivel superior: “La realiza-
cién de aquellas evaluaciones de riesgo cuyo desarrollo exija:
1. El establecimiento de una estrategia de medicion para ase-
qurar que los resultados obtenidos caracterizan efectiva-
mente la situacion que se valora, o 2. Una interpretacion o
aplicacion no mecdnica de los criterios de evaluacion”.

Ademaés, en las actividades con intencion deliberada
de utilizar agentes biolégicos de los grupos 3 y 4 (acti-
vidades incluidas en el anexo I del RSP), y segtin se ex-
pone en los articulos del 11 al 14 del citado reglamento,
la evaluacion no podra ser realizada personalmente por
el empresario, aun cuando se trate de una empresa de
menos de 10 trabajadores. En empresas con menos de
250 trabajadores el empresario podra designar a uno o
a varios trabajadores para realizar la evaluacion de ries-
gos y ocuparse de la actividad preventiva de la em-

presa. En este caso, los trabajadores designados para
realizar esta evaluacién de riesgos por exposicion a
agentes biol6gicos deberan acreditar la cualificacion ne-
cesaria para realizar funciones preventivas de nivel su-
perior en la especialidad de Higiene Industrial. En las
empresas con 250 o mas trabajadores sera obligado
constituir un servicio de prevencién propio, el cual
podra encargarse de realizar la evaluaciéon de riesgos
siempre que disponga de personal con la cualificaciéon
anteriormente indicada. Asimismo, es obligada la cons-
titucion de un servicio de prevencién propio en aque-
llas empresas de menos de 250 trabajadores en las que
asi lo decida la autoridad laboral, previo informe de la
Inspecciéon de Trabajo y Seguridad Social y, en su caso,
de los 6rganos técnicos en materia preventiva de las co-
munidades auténomas, en funcion de la peligrosidad
de la actividad desarrollada o de la frecuencia o grave-
dad de la siniestralidad en la empresa (articulo 14.c del
RSP). En cualquier caso, el empresario podra recurrir a
uno o varios servicios de prevencion ajenos.

Asimismo, los trabajos en actividades que impliquen
la exposicion a agentes biolégicos de los grupos 3 y 4
son considerados como de especial peligrosidad para la
seguridad o la salud de los trabajadores por el Real De-
creto 216/1999, sobre disposiciones minimas de seguri-
dad y salud en el trabajo de los trabajadores en el ambito
de las empresas de trabajo temporal, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 8.b de la Ley 14/1994, por
la que se regulan las empresas de trabajo temporal. Por
lo tanto, no se podran celebrar contratos de puesta a dis-
posicién con los trabajadores de Empresas de Trabajo
Temporal (ETT) en aquellas actividades y trabajos que
impliquen la exposicién, por su manipulaciéon delibe-
rada, a agentes biologicos de los grupos 3 y 4.

2. Esta evaluacién debera repetirse periédicamente y, en cualquier caso, cada vez que se produzca un cam-
bio en las condiciones que pueda afectar a la exposicion de los trabajadores a agentes bioldgicos.

Asimismo se procederd a una nueva evaluacion del riesgo cuando se haya detectado en algin trabajador
una infeccién o enfermedad que se sospeche que sea consecuencia de una exposicién a agentes biol6gicos en

el trabajo.

Cuando la actividad implica la intencién deliberada
de trabajar con el agente bioldégico, la deteccion de la
enfermedad significa que el agente ha escapado de su
confinamiento fisico primario y que ha superado las
medidas de contencién correspondientes.

La manifestacién de una infeccion o enfermedad en
algtin trabajador indica fallos en el proceso de evalua-
cién, ya sea en la fase de identificacién de los riesgos o
bien debido a la ausencia o ineficacia de las medidas
preventivas implementadas, por lo que se debera pro-
ceder a una nueva evaluacién de riesgos de los puestos
de trabajo implicados.

Cuando la actividad no supone intencién delibe-
rada de trabajar con agentes biol6gicos, la deteccion

de la enfermedad puede ser indicativa de una defi-
ciente evaluacion de riesgos, en la que, por ejemplo,
se ha infravalorado la posibilidad de presencia del
agente biolégico, no se han adoptado de forma sufi-
ciente las medidas para evitar la presencia, no se han
aplicado las medidas que supone el principio de pre-
caucion o no se ha tenido en cuenta la inmunizacién
de los trabajadores, los controles sanitarios en anima-
les, etc.

En ausencia de motivos concretos de revision, la
evaluacion inicial debera revisarse con la periodicidad
que se acuerde entre la empresa y los representantes
de los trabajadores, segtin se establece en el articulo 6.2
del RSP.
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3. La evaluacién mencionada en el apartado anterior se efectuara teniendo en cuenta toda la informacién

disponible y, en particular:

a) La naturaleza de los agentes biolégicos a los que estén o puedan estar expuestos los trabajadores y el
grupo a que pertenecen, de acuerdo con la tabla y criterios de clasificacién contenidos en el anexo II. Si un
agente no consta en la tabla, el empresario, previa consulta a los representantes de los trabajadores, debera es-
timar su riesgo de infeccién teniendo en cuenta las definiciones previstas en el primer apartado del articulo 3
del presente Real Decreto, a efectos de asimilarlo provisionalmente a los incluidos en uno de los cuatro grupos
previstos en el mismo. En caso de duda entre dos grupos debera considerarse en el de peligrosidad superior.

Para las actividades con intencién deliberada de
utilizar agentes biolégicos, en las que se conoce la iden-
tidad del agente implicado en el proceso, o para acti-
vidades sin intencién deliberada de utilizar agentes
biolégicos, cuando se disponga de una identificacién
tedrica de los agentes biol6gicos, el anexo II del real
decreto ofrece la lista de agentes biolégicos clasificados
hasta el momento.

Cuando un agente biolégico no se encuentra en la
lista del anexo 1I, el empresario, con la participaciéon
de los representantes de los trabajadores, debera pro-
ceder a su clasificacién provisional en uno de los cua-
tro grupos establecidos, teniendo en cuenta que, como
se indica en las notas introductorias del anexo I, apar-
tado 3.a, “La no inclusion en la lista de un determinado
agente no significa su implicita y automitica clasificacion
enel grupo 1”.

Considerando que la inclusién de los agentes bio-
l6gicos en los grupos de riesgo viene determinada por
el anélisis de la patogenicidad del agente, el riesgo de
propagacion entre los trabajadores y a la colectividad
y la disponibilidad de profilaxis y tratamiento, para re-
alizar esta clasificacién es preciso conocer las caracte-
risticas del agente biol6gico respecto a los aspectos
basicos que definen una infeccién. Estas caracteristicas
se pueden agrupar en los siguientes:

* Efectos sobre la salud: patogenicidad, virulen-
cia, dosis infectiva, epidemiologia, mecanismo
de transmisién, huéspedes, tiempo de incuba-
cién, facilidad de contagio, etc.

* Propagacion: reservorio, vectores, zoonosis.

e Viabilidad: sensibilidad a antimicrobianos, a
desinfectantes; métodos de inactivacién; super-
vivencia fuera del huésped.

* Medidas profilacticas: primeros auxilios, inmu-
nizacién/vacunacién, profilaxis.

Para obtener esta informacién, el empresario
puede recurrir a la bibliografia publicada al respecto.
Hay que destacar que, aunque para los agentes bio-
l6gicos no existe la obligacién de disponer de “Fichas
de Datos de Seguridad”, equivalentes a las existentes
para agentes quimicos, si se pueden encontrar fichas
en las que se retine esa informacién basica. A titulo
de ejemplo se pueden mencionar las Pathogen Safety
Data Sheets and Risk Assessment elaboradas por la Pu-
blic Health Agency of Canada (http://www.phac-
aspc.gc.ca/lab-bio/res/ psds-ftss/index-eng.php#me
nu). Otros organismos internacionales, como el Insti-
tut National de Recherche et de Sécurité (INRS), ofrece
en su pagina web basesde datos sobre agentes biol6-
gicos: (http:/ /www.inrs.fr/accueil / produits/
bdd/baobab.html) (http:// www.inrs.fr/accueil/
produits/bdd/ eficatt.html).

Ademas, la NTP 636 “Ficha de datos de seguridad
para agentes biolégicos” propone un modelo de ficha
en la que poder reunir la informacién disponible sobre
agentes biol6gicos.

Otras fuentes de informacién sobre agentes biolo-
gicos no incluidos en la lista del anexo II o sobre agen-
tes biolodgicos cuya peligrosidad pueda variar con
respecto a las especies o cepas incluidas en la citada
lista son: la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
(http:/ /www.who.int/en/); los Centros para el Con-
trol de Enfermedades y su Prevencion (CDC)
(http:/ /www.cdc.gov/), o la Organizacién de las Na-
ciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
(FAO) (http:/ /www.fao.org/home/es/).

b) Las recomendaciones de las autoridades sanitarias sobre la conveniencia de controlar el agente biol6gico
a fin de proteger la salud de los trabajadores que estén o puedan estar expuestos a dicho agente en razén de

su trabajo.

La aparicién de brotes epidémicos o pandémicos de
los ltimos afios ha conducido a las autoridades sani-
tarias a la publicacién de diferentes protocolos para el
control del agente biolégico y de su propagacion. Di-
chos protocolos contienen instrucciones para la pobla-

cién general y recomendaciones para los trabajadores
implicados en cualquier aspecto del control de la en-
fermedad. Claros ejemplos de lo expresado son los in-
formes técnicos y las guias y protocolos sobre la Gripe
A (HIN1), sobre el Sindrome Respiratorio Agudo Se-
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vero (SARS) y sobre la Gripe Aviar
(http:/ /www.msssi.gob.es/ciudadanos/enfLesio-
nes/enfTransmisibles/home.htm).

¢) La informacion sobre las enfermedades susceptibles de ser contraidas por los trabajadores como resultado

de su actividad profesional.

Una importante fuente de informacion es el cuadro
legal de enfermedades profesionales (Real Decreto
1299/2006 por el que se aprueba el cuadro de enferme-
dades profesionales en el sistema de la Seguridad Social
y se establecen criterios para su notificacién y registro)
(http:/ /www.msssi.gob.es/ciudadanos/saludAmbLa
boral/saludLaboral/enfermedadesProf.htm).

Otra fuente son los Protocolos de vigilancia sanita-
ria especifica de los trabajadores (http://www.msssi.
gob.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/saludLabo-
ral/vigiTrabajadores/ protocolos.htm).

d) Los efectos potenciales, tanto alérgicos como téxicos, que puedan derivarse de la actividad profesional

de los trabajadores.

La evaluacién de riesgos ha de considerar todos los
efectos derivados de la exposicién o posible exposiciéon
a agentes biolégicos. Estos efectos son, ademas de los
infecciosos, los alérgicos y téxicos. En el anexo II del
real decreto se ofrece la lista de los agentes biolégicos
clasificados en los grupos atendiendo al riesgo de in-
feccion. Ademas, y para los que estd disponible, se in-
cluyen las notaciones: «A» “posibles efectos alérgicos
y «T» “produccion de toxinas”.

Para cualquier agente biolégico no incluido en la
lista, la informacién sobre efectos toxicos y alérgicos se
debera obtener a través del proceso de evaluacioén, fun-
damentalmente mediante el estudio de la informacién
disponible sobre el agente biolégico en cuestion (ver
apéndice 3 “Agentes bioldgicos no infecciosos”).

e) El conocimiento de una enfermedad que se haya detectado en un trabajador y que esté directamente li-

gada a su trabajo.

Esta informacion puede ayudar a planificar el pro-
ceso de evaluacion, aportando datos sobre aspectos o
puntos del proceso productivo en los que el agente bio-

l6gico ha estado presente y en los que la exposicion la-
boral ha tenido lugar.

f) El riesgo adicional para aquellos trabajadores especialmente sensibles en funcion de sus caracteristicas
personales o estado bioldgico conocido, debido a circunstancias tales como patologias previas, medicacion,

trastornos inmunitarios, embarazo o lactancia.

En la evaluacion de riesgos se debe tener en cuenta
el riesgo adicional que la exposicién puede suponer para
determinados trabajadores especialmente sensibles a la
accion de los agentes bioldgicos o de sus productos, es
decir, aquellos trabajadores que por razén de sus carac-
teristicas personales o estado biolégico conocido tengan
una mayor predisposicién a adquirir una enfermedad
infecciosa o a manifestar sintomas de tipo alérgico. Entre
estas condiciones destacan las siguientes:

* Enfermedades que afectan al sistema inmunita-
rio (sindrome de inmunodefiencia adquirida,
asplenia, neutropenias, etc.).

* Enfermedades cuyo tratamiento médico incide
sobre el sistema inmunitario suprimiendo su ac-
cién o debilitandola (radioterapia, quimiotera-
pia, tratamiento con esteroides, etc.).

Otro aspecto es la condicién de embarazo o lactan-
cia. No hay datos que evidencien un mayor riesgo para
las mujeres embarazadas de contraer enfermedades in-
fecciosas frente a otras trabajadoras no embarazadas,
aunque si es cierto que durante la gestacién se produ-
cen cambios fisiolégicos que pueden favorecer la sus-
ceptibilidad; entre ellos, cabe destacar una cierta
supresion de la inmunidad celular y humoral.

Cuando se produce el contagio, dependera del es-
tado inmunitario de la mujer embarazada frente al
agente biol6gico en cuestion el que se desarrolle o no
la enfermedad infecciosa. Esta, a su vez, podra o no ser
transmitida al feto y, en él, producir efectos adversos
de diferente gravedad. En términos generales, los efec-
tos més graves ocurren durante el primer trimestre de
embarazo, periodo en el que la mujer embarazada se
puede encontrar mas desprotegida frente a los riesgos
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laborales, ya que con frecuencia no ha comunicado su
estado al empresario.

El Real Decreto 298/2009, por el que se modifica el
RSP, en relacién con la aplicacién de medidas para pro-
mover la mejora de la seguridad y de la salud en el tra-
bajo de la trabajadora embarazada, que haya dado a luz
o en periodo de lactancia, incorpora dos anexos. En el
primero se incluye una lista no exhaustiva de agentes,
procedimientos y condiciones de trabajo que pueden
influir negativamente en la salud de las trabajadoras
embarazadas o en periodo de lactancia natural, del feto
o del nifio durante el periodo de lactancia natural.

Sobre los agentes bioldgicos, recoge los clasificados en
los grupos 2, 3y 4 en la medida en que se sepa que dichos
agentes, o las medidas terapéuticas que necesariamente
traen consigo, ponen en peligro la salud de las trabajado-
ras embarazadas o del feto. En ese sentido, en el proceso
de evaluacion de riesgos se debe prestar especial atencion
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a la naturaleza y caracteristicas de los agentes biolégicos
que tienen incidencia sobre la mujer embarazada, el feto
o el recién nacido, al estado inmunitario de la mujer frente
a los agentes bioldgicos que pueden suponer un riesgo y
a la disponibilidad de vacunas eficaces.

En el segundo anexo se incluye asimismo una lista
no exhaustiva de agentes y condiciones de trabajo a
los cuales no podré haber riesgo de exposicién por
parte de trabajadoras embarazadas o en periodo de
lactancia natural cuando, de acuerdo con las conclu-
siones obtenidas de la evaluacién de riesgos, ello
pueda poner en peligro su seguridad o su salud o la
del feto. En particular hace referencia a Toxoplasma y
al Virus de la rubéola, a los que no podra haber expo-
sicién salvo si existen pruebas de que la trabajadora
embarazada esta suficientemente protegida por su es-
tado de inmunizacién. Ver el documento publicado
por el INSHT Directrices para la evaluacion de riesgos
y proteccion de la maternidad en el trabajo.

4. Silos resultados de la evaluacién muestran que la exposicion o la posible exposicién se refiere a un agente
biol6gico del grupo 1 que no presente un riesgo conocido para la salud de los trabajadores, no resultaran de
aplicacion los articulos 5 a 15 de este Real Decreto. No obstante, se observard lo dispuesto en el apartado 1 de

la observacion preliminar del anexo V.

La diferenciacion entre las actividades con y sin in-
tencion deliberada de utilizar agentes biol6gicos con-
diciona, por lo que respecta a su complejidad, la
evaluacion de riesgos. Asimismo, dicha diferenciaciéon
y el resultado de la evaluaciéon son factores determi-
nantes en la aplicacion de las disposiciones contenidas
en el real decreto y en las medidas preventivas concre-
tas que se deban adoptar en cada situacion.

En el caso de las actividades con intenciéon delibe-
rada de utilizar agentes biol6gicos:

* Cuando el resultado de la evaluacién revele que
la exposicién o posible exposicion es a un agente
clasificado en el grupo 1y sin riesgo conocido
para la salud (sin efectos alérgicos ni téxicos), no
seran de aplicacion las medidas generales con-
tenidas en los articulos 5 al 13 ni las medidas

contenidas en los articulos 14 y 15 del real de-
creto, aunque se observaran los principios de co-
rrecta seguridad e higiene profesional.

* Cuando el resultado de la evaluacion revele una
exposicién o posible exposicién a agentes biol6-
gicos del grupo 1, pero con reconocidos efectos
alérgicos o toxicos, se aplicardn las disposiciones
contenidas en los articulos 5 al 13 de este real de-
creto.

* Cuando el resultado de la evaluacion revele una
exposicion o posible exposicién a agentes biold-
gicos clasificados en los grupos 2, 3 o 4, se debe-
ran aplicar las disposiciones generales contenidas
en los articulos 5 al 13, las disposiciones conteni-
das en los articulos 14 y 15 y las medidas inclui-
das en los anexos IV y V de este real decreto.

5. Si los resultados de la evaluacion revelan que la actividad no implica la intencién deliberada de mani-
pular agentes biolégicos o de utilizarlos en el trabajo pero puede provocar la exposicién de los trabajadores a
dichos agentes, se aplicaran las disposiciones de los articulos 5 al 13 de este Real Decreto, salvo que los resul-

tados de la evaluacion lo hiciesen innecesario.

6. El anexo I de este Real Decreto contiene una lista indicativa de actividades en las que podria resultar de

aplicacién lo dispuesto en el apartado anterior.

Para aquellas actividades en las que el agente bio-
16gico no es en si mismo el objeto del trabajo, pero en
las que los resultados de la evaluacion muestren que
puede provocar la exposiciéon de los trabajadores a
estos agentes, como sucede en las actividades indica-

das en el anexo I, se aplicaran las disposiciones de los
articulos 5 al 13, salvo que los resultados de la evalua-
cién lo hiciesen innecesario. Para actividades concretas
(sanitaria, veterinaria, laboratorios distintos de los de
diagndstico microbiolégico) se aplicaran, ademas, las
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medidas especiales recogidas en los articulos 14 y 15
y, en la medida que lo determine la evaluacion de ries-
gos, las medidas contenidas en el anexo IV.

En esta situacién, la aplicacién de algunas de las
disposiciones de los articulos 5 al 13 puede ser innece-
saria (por ejemplo, el articulo 10 “Notificacién a la au-
toridad laboral”), o solo parcial, en funcién de la
naturaleza del riesgo y de la propia actividad y, por
tanto, del resultado de la evaluacién especificamente
realizada (por ejemplo, el articulo 5 “Sustitucién de
agentes biol6gicos” o determinados apartados del ar-
ticulo 7 “Medidas higiénicas”).

Asimismo, es conveniente recordar que la lista del
anexo I es indicativa y, por lo tanto, no debe ser consi-
derada como limitante a la hora de aplicar el Real De-

creto 664/1997 a todas aquellas actividades en las que
se conozca o se sospeche la exposicién a agentes bio-
l6gicos.

A partir de los resultados de la evaluacion de ries-
gos, los conocimientos, la competencia y la experiencia
de las personas que han realizado dicha evaluacién
permitiran decidir el nivel de aplicacién y de exigencia
de los distintos apartados de los articulos para que se
ajusten a las exigencias reales de los riesgos evaluados.

En la figura 1 se muestra un esquema de aplicaciéon
del articulado del real decreto atendiendo a la peligro-
sidad de los agentes biol6gicos y al tipo de actividad
desarrollada.

Identificacion
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—>No—" @iy
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Situaciones especiales: Establecimientos sanitarios y veterinarios (articulo 14) y laboratorios (articulo 15) (Ver figuras 2 y 3)
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salvo resultado evaluacion
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Figura 1. Esquema de aplicacion del articulado del RD 664/1997 sobre la actuacion preventiva a partir de los resultados de la evaluacion

de riesgos por exposicion a agentes bioldgicos.
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Articulo 5. Sustitucién de agentes bioldgicos.

Teniendo en cuenta la informacion técnica y cientifica disponible, el empresario, cuando la naturaleza de
la actividad lo permita, evitard la utilizacion de agentes biolégicos peligrosos mediante su sustituciéon por
otros agentes que, en funcién de las condiciones de utilizacién, no sean peligrosos para la seguridad o salud

de los trabajadores, o lo sean en menor grado.

Siempre que sea técnicamente posible y se dis-
ponga de una alternativa cientifica, se debe evitar la
utilizacion de agentes biolégicos peligrosos para la se-
guridad o la salud de los trabajadores, sustituyéndolos
por otros agentes que, en funcién de las condiciones
de empleo y del estado actual de conocimientos, no
sean peligrosos, o lo sean en menor grado.

Esta medida preventiva de sustitucién del agente
biol6gico se debe contemplar ya en la evaluacion de
riesgos y, si finalmente no se adopta, se debera justifi-
car la imposibilidad técnica o cientifica por la que no
se lleva a cabo.

Este proceso de sustitucién debe aplicarse también
a los agentes biolégicos no infecciosos (grupo 1) pero
con efectos alérgicos o toxicos.

Es evidente que cuando se trate de actividades en
las que no existe una intencién deliberada de manipu-
lar agentes bioldgicos seguramente no serd posible
aplicar esta medida por lo que respecta a sustituir al
agente biol6gico; sin embargo, siempre debe contem-
plarse la posibilidad de sustituir o modificar el pro-
ceso, los equipos o el método de trabajo para eliminar
la posible exposicion.

Articulo 6. Reducciéon de los riesgos.

1. Si los resultados de la evaluacion a que se refiere el articulo 4 pusieran de manifiesto un riesgo para la
seguridad o la salud de los trabajadores por exposicion a agentes biolégicos, debera evitarse dicha exposicion.
Cuando ello no resulte factible por motivos técnicos, habida cuenta de la actividad desarrollada, se reducira
el riesgo de exposicion al nivel més bajo posible para garantizar adecuadamente la seguridad y la salud de
los trabajadores afectados, en particular por medio de las siguientes medidas:

Cuando no sea posible la sustitucién del agente bio-
l6gico ni la sustitucion o modificacién del proceso uti-
lizado, la exposicion al agente debe ser reducida al
minimo para garantizar la seguridad de los trabajado-
res.

En actividades con intencién deliberada de utilizar
agentes biolégicos, la seguridad o la bioseguridad se
debe conseguir mediante la aplicacién de un conjunto
de medidas en las que el objetivo fundamental es la
contencion, es decir, la interposicién de barreras fisicas
que impidan el escape o liberaciéon de los agentes bio-
l6gicos peligrosos fuera de su confinamiento fisico pri-
mario, al ambiente de trabajo y al medio ambiente.

Dichas medidas se agrupan en tres lineas bésicas
de actuacion:

1. Técnicas de trabajo (buenas practicas de tra-
bajo). Consiste en el seguimiento estricto de
unas précticas de trabajo apropiadas, especifica-
das en los procedimientos de trabajo correspon-
dientes, para la manipulacion segura de agentes
biolégicos, a fin de evitar o minimizar su libera-
cién al ambiente de trabajo.

2. Medidas de proteccién colectiva y de proteccién
individual. Las primeras son de aplicacién sobre
el agente, el foco de contaminacién y el medio
de dispersion, y su objetivo es evitar o minimi-

zar la liberaciéon del agente contaminante.
Cuando estas medidas no sean suficientes para
evitar la exposicién, la actuacién debe ser pro-
teger al trabajador mediante el empleo de los
equipos de proteccién individual.

3. Diseno y construccién de la instalacion. Son me-
didas que, ademas de contribuir a la proteccién
de los trabajadores, tienen como principal obje-
tivo evitar la liberacién o escape fuera de la zona
de trabajo de los agentes biol6gicos manipula-
dos, ya sean otras dreas o dependencias en que
no se manipulan estos agentes, ya sea al medio
ambiente.

El establecimiento de niveles de bioseguridad es un
aspecto basico en actividades con intencién deliberada
de utilizar agentes biol6gicos y viene determinado por
el agente infeccioso que se manipula (grupo de riesgo
y concentracién) y por las operaciones que se realizan.

En cambio, cuando la actividad no implica la inten-
cién deliberada de manipular agentes biol6gicos o de
utilizarlos en el trabajo pero puede provocar la expo-
sicion de los trabajadores a dichos agentes, los elemen-
tos basicos para conseguir reducir la exposicién a
niveles minimos seran la aplicacién de buenas practi-
cas de trabajo y las medidas de protecciéon tanto colec-
tiva como individual.
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Al revisar la lista de actividades incluidas en el
anexo I se hace evidente que la aplicacién de los prin-
cipios de contencion y el establecimiento de niveles de
bioseguridad puede ser innecesaria o excesiva en
buena parte de las mismas (por ejemplo, trabajos agra-
rios). Sin embargo, algunas medidas de contencion

pueden resultar necesarias en determinadas situacio-
nes (por ejemplo, el control de la ventilacién en deter-
minados servicios de aislamiento), sin que ello
conlleve el establecimiento de un nivel de contencién,
puesto que en la actividad no existe intencién de ma-
nipular el agente biol6gico.

a) Establecimiento de procedimientos de trabajo adecuados y utilizacién de medidas técnicas apropiadas
para evitar o minimizar la liberacién de agentes biolégicos en el lugar de trabajo.

Uno de los pasos fundamentales en la evaluaciéon
de riesgos es el analisis detallado de los procesos de
trabajo, siendo uno de sus objetivos determinar los
focos de contaminacién y sus caracteristicas; conocer
en qué punto o momento del proceso se genera el con-
taminante es esencial para poder valorar la magnitud
del riesgo y la idoneidad de las medidas preventivas
necesarias para su control. Las conclusiones deben
estar detalladas en los procedimientos de trabajo asi
como las técnicas, los equipos y las medidas més id6-
neas para evitar o minimizar la liberacién de los agen-
tes biolégicos.

Los procedimientos de trabajo deben figurar por es-
crito y los trabajadores deben conocerlos, estar adies-
trados en las técnicas mas adecuadas y desarrollar sus
tareas segun los principios contenidos en los mismos.

En la mayor parte de actividades (tanto en las que
existe intencién deliberada de manipular o trabajar con
agentes biolégicos como en las que no), en las que hay
o puede haber exposicién a agentes bioldgicos, la libe-
racién de estos en el lugar de trabajo se produce en
operaciones en las que se generan aerosoles.

Los aerosoles se producen al aplicar energia meca-
nica a un material (liquido o sélido), por ejemplo du-
rante: la agitacion o la mezcla vigorosa de liquidos; el
trasvase o vertido a otros recipientes; la trituracién u
homogeneizaciéon de materiales; el pesado, ensacado
o envasado de productos; la abertura de recipientes a
presion interna distinta de la atmosférica; la centrifu-
gacion; las disgregaciones ultrasénicas; el flameado de
asas de siembra; la carga y descarga de materiales; la
limpieza con agua a presion; al toser o estornudar; la
inoculacién intranasal de animales; etc.

Algunas de las medidas preventivas a adoptar son:
la actuacion sobre el agente mediante el cambio en la
presentacion de los materiales (geles, pasta, granula-
dos, etc.); el trabajo en sistemas cerrados, la disponibi-
lidad de equipos dotados de elementos de control de
los aerosoles (centrifugas con elementos de contencién,
sistemas de pipeteo mecénico, etc.); la obligatoriedad
de realizar determinadas operaciones en cabinas de se-
guridad biol6gica (CSB) (por ejemplo, abertura de re-
cipientes, paquetes no completamente identificados,
etc.); o la disponibilidad de material de un solo uso
(asas de siembra desechables, jeringuillas, etc.).

b) Reduccién, al minimo posible, del niimero de trabajadores que estén o puedan estar expuestos.

La reduccién del ntimero de trabajadores expuestos
es una herramienta en higiene industrial para minimi-
zar el riesgo higiénico. Por lo tanto, se debe limitar al
maximo el nimero de trabajadores que estén o puedan
estar expuestos, restringiendo ademas el acceso a las
zonas de manipulacién de agentes biolégicos tinica-
mente al personal designado y autorizado.

Sin embargo, y a pesar de lo expuesto, se debe tener
en cuenta que en determinadas actividades, como es
el trabajo en zonas con niveles 3 y 4 de contencion, se
impone el trabajo en parejas.

¢) Adopcién de medidas seguras para la recepcion, manipulacién y transporte de los agentes biol6gicos

dentro del lugar de trabajo.

Las operaciones de recogida, transporte y manipu-
lacién de agentes biolégicos en el lugar de trabajo en-
trafian un riesgo de exposicion para el personal que las
realiza. Por lo tanto, desde la recepcién de las muestras
hasta la eliminacién de los residuos generados, todas
las operaciones deben estar debidamente sistematiza-
das.

Este apartado contempla tanto los agentes bioldogi-
cos propiamente dichos (cepas de microorganismos,

cultivos, lineas celulares) como los materiales que los
pueden contener, fundamentalmente excreciones, se-
creciones, sangre y sus componentes, liquidos corpo-
rales, tejidos, fluidos tisulares (muestras clinicas),
aguas o suelos potencialmente contaminados, que du-
rante el desarrollo de la actividad van a ser objeto de
las operaciones descritas.

El transporte de agentes biolégicos o de materiales
infecciosos dentro del centro de trabajo, y para mante-



ner las condiciones de contencién que le sean requeri-
das, se debe realizar en un sistema de embalaje/enva-
sado que se compone de dos elementos: el recipiente
primario que contiene el agente biol6gico o el material
infeccioso y el recipiente secundario para su trans-
porte.

El recipiente primario debe ser estanco, a prueba de
fugas y estar debidamente etiquetado en relacién con
el contenido. Este recipiente debe ir envuelto en mate-
rial absorbente suficiente para absorber el liquido en
caso de rotura o fuga y colocado en un recipiente/en-
vase secundario para su transporte. Estos recipientes
deben ser estancos, a prueba de fugas y deben poderse
tratar en autoclave o ser resistentes a la acciéon de los
desinfectantes quimicos.

Cuando se trate de muestras para diagnoéstico y el
recipiente primario no sea estable (por ejemplo, tubos
con sangre), estos se colocaran en soportes (tipo gradi-
lla o similar) que garanticen su estabilidad. El conjunto
se colocara en un recipiente secundario.

En el caso de que los agentes biol6gicos o los mate-
riales infecciosos, o sospechosos de serlo, deban ser en-
viados al exterior, los recipientes antes mencionados
se colocardn en un tercer recipiente resistente a los
dafios fisicos durante el transporte. Este debe ir con-
venientemente etiquetado y marcado y mostrar la in-
formacion relativa al remitente y al destinatario. El
paquete debe ir acompanado de toda la documenta-
cién relativa al envio que, ademas, debe ser enviada al
destinatario por un medio diferente al de transporte.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) edita
la Guia sobre la reglamentacion relativa al Transporte
de sustancias infecciosas, donde se proporciona infor-
macién para clasificar las sustancias infecciosas para
su transporte y para garantizar su embalaje/envasado
seguro. En su anexo 1 se proporcionan enlaces a los or-
ganismos que representan a los diversos medios de
transporte.

La normativa aplicable en Espafia sobre transporte
de mercancias peligrosas en diferentes medios de
transporte estd basada en la transposicion a la legisla-
cién espanola de acuerdos europeos para el transporte
de mercancias peligrosas o en acuerdos internaciona-
les. Se pueden destacar:

* Para el transporte de mercancias peligrosas por
carretera: Acuerdo Europeo para el Transporte
Internacional de Mercancias Peligrosas (ADR-
2013) (BOE n° 63, de 14 de marzo de 2013). El
acuerdo fue firmado en Ginebra el 30 de septiem-
bre y cada afio se actualizan los anejos del mismo.

* Para el transporte de mercancias peligrosas por
ferrocarril: Enmiendas al Reglamento relativo al
Transporte Internacional de Mercancias Peligro-
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sas por Ferrocarril (BOE nameros 20 al 26, de
agosto de 1986), (RID 2011). Anejo al Convenio
relativo a los Transportes Internacionales por
Ferrocarril (COTIF), Berna 9 de mayo de 1980
(BOE de 18 de enero de 1986) adoptadas por la
Comisién de expertos en el RID, en Berna, el 20
de mayo de 2010.

* Transporte de mercancias peligrosas por avién:
Orden FOM/3553/2011, de 5 de diciembre, por
la que se modifica el Anexo 2 del Real Decreto
1749/1984, de 1 de agosto, por el que se aprue-
ban el Reglamento Nacional sobre el transporte
sin riesgos de mercancias peligrosas por via
aérea y las Instrucciones Técnicas para el trans-
porte sin riesgos de mercancias peligrosas por
via aérea, para actualizar las Instrucciones Téc-
nicas.

La IATA (International Air Transport Association)
publica las Dangerous Goods Regulations. La l-
tima edicién fue publicada en enero de 2012.

* Transporte de mercancias peligrosas en medio
maritimo: IMGD 2007-2008 “Coédigo Maritimo
Internacional de Transporte de Mercancias Peli-
grosas”.

Ante la recepcion de cualquier tipo de muestra (cli-
nica u otras) se debe determinar si cumple con los re-
quisitos de calidad necesarios para ser procesada.
Entre estos requisitos se encuentran: su correcta iden-
tificacién, la valoracion sobre si existe una cantidad
adecuada para el estudio solicitado y la comprobacion
de que las condiciones de transporte y conservacién
cumplen con los requisitos exigidos.

De forma general, para la realizacién de estas ope-
raciones se recomienda adoptar las siguientes medi-

das:

* Recoger y manipular las muestras siempre con
guantes de proteccion frente a microorganis-
mos.

* Realizar la apertura de cualquier paquete que
contenga muestras y del que se observe dete-
rioro en los recipientes, o carezca de la corres-
pondiente documentacién sobre su contenido,
en cabina de seguridad bioldgica. Cualquier ma-
nipulacién posterior de las muestras (trasvase,
fraccionamiento, etc.) deberia ser realizado tam-
bién en la cabina de seguridad biolégica.

* Transportar muestras de forma que, en caso de
caida, no se produzcan salpicaduras. No se
deben transportar en la mano ni en los bolsillos
de la ropa de trabajo.

e Colocar las muestras en elementos que permitan
su inmovilizacién y sujecién (por ejemplo, gra-


http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/85394/1/WHO_HSE_GCR_2012.12_spa.pdf
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dillas) y estos, a su vez, en recipientes con capa-
cidad suficiente para recoger su contenido en
caso de rotura, fugas o derrames.

* Seleccionar, preferiblemente, una ruta de trans-
porte que evite el contacto con las zonas de aten-
cién al puablico, el drea administrativa o la
cafeteria.

d) Adopcion de medidas de proteccion colectiva o, en su defecto, de proteccién individual, cuando la ex-

posicién no pueda evitarse por otros medios.

Las medidas de proteccion colectiva engloban al
conjunto de todas las medidas técnicas aplicables para
la eliminacién o reduccion del riesgo. Comprenden: las
actuaciones sobre el foco, cuyo objetivo es evitar o re-
ducir la emisién y dispersion del contaminante; las ac-
tuaciones sobre el medio en el que se dispersa el
agente, que permiten el mantenimiento de niveles de
contaminacién lo mas bajos posible, y las medidas de
tipo administrativo u organizativo, que inciden sobre
el método de trabajo (procedimiento), el tiempo de ex-
posicién (duracién de la jornada) y la reduccién de la
exposicion (limitacion del namero de trabajadores).

En este punto, es importante conocer el mecanismo
de transmision del agente biolégico, es decir, la via por
la que esta descrita su capacidad infecciosa (inhalato-
ria, contacto, digestiva o parenteral), ya que, conocidas
la cadena de infeccién del agente y las condiciones de
la exposicién, se deberan aplicar las medidas preven-
tivas que, cuanto antes y con mayor eficacia, interrum-
pan dicha cadena.

Entre las medidas de proteccién colectiva tendentes
a evitar o minimizar la exposicién, se pueden destacar
las siguientes (lista no exhaustiva):

Trabajo en sistemas cerrados

Sistema en el que, por las caracteristicas de disefio
y de funcionamiento, se previene la liberacién del
agente biolégico contenido en su interior.

La manipulacién de agentes bioldgicos en sistemas
cerrados o estancos (biorreactores) es la primera op-
cién tecnolégica para la prevencion de la exposicion,
ya que permiten garantizar la nula exposiciéon. Sin em-
bargo, no hay que olvidar que no se anula el riesgo
para la seguridad de los trabajadores en los supuestos
de fallos o averias de los componentes del sistema.

Encerramiento o aislamiento del proceso

Se trata de aislar completamente el agente biolégico
impidiendo el contacto con el trabajador y con el am-
biente. Como ejemplo de este tipo de proteccion, se
puede citar el trabajo en cabinas de seguridad biol6-
gica (CSB) de clase III (ver apéndice 5 “Cabinas de se-
guridad biolégica”).

Las CSB de clase I1I constituyen el maximo nivel de
bioseguridad y son las apropiadas para trabajar con

agentes bioldgicos pertenecientes al grupo 4 (y en oca-
siones con agentes biolégicos del grupo 3). Se trata de
recintos herméticos en presion negativa y, por ello, su
interior se halla completamente aislado del entorno. Se
opera en ellas a través de unos guantes; el aire entra a
través de un filtro HEPA' y su expulsion al exterior
suele ser a través de dos filtros HEPA. Puede ir conec-
tada a un autoclave de doble puerta en el que se des-
contaminara todo el material que entre o salga de la
cabina.

Extraccion localizada

La extraccion localizada permite eliminar el agente
biolégico en el origen. Esta medida pretende limitar la
dispersion del agente en el ambiente mediante su cap-
tura en las inmediaciones del foco de generacion.

El trabajo en CSB constituye uno de los elementos
esenciales para la contencién de los agentes biologicos.
Su funcionamiento evoluciona desde las vitrinas de
gases, incorporando a su objetivo principal la protec-
cién del trabajador, la protecciéon de su entorno y, en el
caso de las cabinas de clase Il y III, la proteccién de los
productos que se manejan en su interior. Este triple ob-
jetivo se consigue, dependiendo de las caracteristicas
de la CSB, mediante el control de los flujos de aire que
circulan por el interior de la cabina y depurando tanto
el aire que circula por ella como el que se expulsa al
exterior mediante filtros absolutos (tipo HEPA).

Segtin sus prestaciones, las CSB se clasifican en tres
categorias: Clase I, II y III. En la seleccién de una de-
terminada CSB debe tenerse en cuenta: el grupo en el
que estan clasificados los agentes biol6gicos manipu-
lados, la posibilidad de generacion de aerosoles al ma-
nipular el material y el grado de proteccién que se
pretende obtener (ver apéndice 5 “Cabinas de seguri-
dad biolégica”).

La distribucion del aire estéril en régimen de flujo
laminar lleva, en ocasiones, a denominar a las “cabinas
de seguridad biolégica” como “de flujo laminar”. Las
diferencias en su funcionamiento, pero sobre todo en
el tipo de proteccién que ofrecen ambos tipos de cabi-
nas, hacen necesario clarificar dichas diferencias.

Las cabinas de flujo laminar son recintos que em-
plean un ventilador para forzar el paso del aire a través
de un filtro HEPA barriendo la superficie de trabajo y

1 Filtro de alta eficacia de retencion de particulas en el aire (HEPA, del inglés: High Efficiency Particulate Air).



expulsandolo por la abertura frontal. El flujo de aire
puede ser vertical u horizontal. Estas cabinas ofrecen
proteccién tinicamente al material que se manipula en
su interior, pero nunca al trabajador, por lo que no
estdan indicadas para la manipulacién de agentes infec-
ciosos, o con efectos toxicos o alérgicos. Las cabinas de
flujo laminar no son de seguridad biolégica.

Ventilacién general por dilucién

Esta medida permite reducir la concentraciéon de los
agentes contaminantes mediante el aporte a los locales
de aire libre de los mismos, si bien su eficacia como
medida preventiva es limitada, ya que permite la dis-
persion del agente en el local de trabajo. La ventilacion
por dilucién debe garantizar siempre la renovacién mi-
nima requerida del aire (Real Decreto 486/1997).

Ademas de los objetivos propios de la ventilaciéon
por dilucién, cuando existen sistemas de extraccion lo-
calizada, esta medida cumple también con el objetivo
de aportar el aire necesario para su correcto funciona-
miento.

Limpieza

La eliminacién de la suciedad (fuente de nutrientes
para los agentes bioldgicos) es, a pesar de su aparente
sencillez, una de las medidas preventivas mds impor-
tantes para reducir el riesgo. En el proceso de limpieza
se puede distinguir la limpieza propiamente dicha y la
desinfeccion con sus distintos grados que van desde la
inactivacion de los agentes biolégicos hasta su com-
pleta destruccién (esterilizacién). (Ver apéndice 11
“Procedimientos de descontaminacién y desinfec-
cion”).

Las operaciones de limpieza, ya sean programadas
o puntuales, no deben constituir por si mismas una
fuente de riesgo para los trabajadores que las efectien
o para terceros. Para ello, se debe disponer de proce-
dimientos que indiquen cudndo se deben realizar estas
operaciones de limpieza, la forma en que deben reali-
zarse evitando la generacion de aerosoles y los medios
necesarios. Estas operaciones deben ser realizadas por
trabajadores debidamente informados y formados.

Los métodos mas eficaces son el fregado y el aspi-
rado (con utilizacién de filtros absolutos HEPA para el
aire expulsado) o una combinacién de ambos. Depen-
diendo de la actividad es recomendable disponer de
sistemas de drenaje que permitan limpiar y evacuar la
suciedad y los residuos organicos.

Para la eliminacién y limpieza de vertidos o derra-
mes por rotura de contenedores primarios, es conve-
niente, como paso previo a su limpieza, impregnar los
restos con desinfectantes apropiados y eficaces contra
el agente biolégico en cuestion y dejar actuar el tiempo
recomendado. El trabajo se realizard siempre con los
EPI recomendados y, si se trata de material cortante, se
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manipulard con la ayuda de pinzas u otros elementos
igualmente ttiles. Finalmente, se depositaran en reci-
pientes adecuados y se gestionardn como residuos pe-
ligrosos.

Otro aspecto importante es el establecimiento de
programas para el control de plagas (desinsectacion y
desratizacién). Esta actividad debe ser realizada por
empresas autorizadas con trabajadores debidamente
formados y con procedimientos de trabajo que mini-
micen los riesgos de exposicién a agentes quimicos
tanto de los trabajadores que la llevan a cabo como de
los trabajadores de la instalacion.

Equipos de proteccién individual (EPI)

Las medidas de proteccion colectiva tendran siempre
prioridad sobre las de protecciéon individual, y no se
debe recurrir a la utilizacién de los equipos de proteccién
individual sin respetar el cumplimiento de este conjunto
de medidas de proteccion colectiva. Las medidas de pro-
teccién a nivel individual se basan fundamentalmente
en el uso de los EPL. En general se recurrird a la protec-
cién individual en las siguientes situaciones:

* Cuando las medidas de prevencion y proteccién
colectiva u organizativas aplicadas sean insufi-
cientes.

e Cuando las medidas de prevencién y proteccion
colectiva u organizativas sean técnicamente in-
viables.

e De forma provisional hasta que se adopten las
medidas de prevencién y proteccién colectiva
que sean oportunas.

e Cuando se trate de efectuar operaciones pun-
tuales o de una situacién eventual que no justi-
fique la implantaciéon de medidas permanentes.
En estos supuestos se debe garantizar que el uso
de un EPI proporciona un nivel de proteccién
equivalente al que proporcionarian las medidas
a las que sustituye.

* Cuando se produzcan situaciones de emergen-
cia. En este caso se utilizaran siempre.

Para su eleccién se tendran en cuenta criterios de
seguridad, es decir, que la proteccién sea adecuada al
riesgo especifico, y de confortabilidad, ya que de no
considerarse el segundo aspecto resultaria dificil ga-
rantizar la aceptacién y el uso de los EP1 y, por tanto,
lograr la eficacia preventiva. Los EPI deben ajustarse
a lo dispuesto en el Real Decreto 773/1997, sobre dis-
posiciones minimas de seguridad y salud relativas a la
utilizacién por los trabajadores de equipos de protec-
cién individual, cuya interpretacién y aplicacién se ha
desarrollado en la correspondiente Guia técnica para
la utilizacién por los trabajadores de equipos de pro-
teccion individual, publicada por el INSHT, y en el


http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Normativa/GuiasTecnicas/Ficheros/epi.pdf
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Real Decreto 1407/1992, que establece los requisitos
que deben cumplir los EPI, desde su disefio y fabrica-
cién hasta su comercializacion.

En el apéndice 6 “Equipos de protecciéon individual
contra agentes bioldgicos” se describen los diferentes
tipos de EPI, sus caracteristicas y su utilidad en fun-
cion de las diferentes actividades con riesgo por expo-
sicion a agentes bioldgicos.

e) Utilizaciéon de medios seguros para la recogida, almacenamiento y evacuacion de residuos por los traba-
jadores, incluido el uso de recipientes seguros e identificables, previo tratamiento adecuado si fuese necesario.

La gestion de los residuos es objeto de legislacion
especifica por parte de comunidades auténomas,
ayuntamientos y otros organismos publicos. A nivel
nacional la norma fundamental es la Ley 22/2011 de
residuos y suelos contaminados (BOE n° 181, de 29 de
julio).

En la norma se establece la necesidad de procedi-
mientos para una correcta gestion de los residuos ge-
nerados. Entre los distintos aspectos que se deben

considerar se hallan: estrategias de minimizaciéon de
los residuos, segregacion de los residuos infecciosos,
caracteristicas de los envases de recogida para cada
tipo de residuo y su identificacién, normas para su eti-
quetado, almacenamiento intermedio, circuito de
transporte interno, actuacién en caso de vertido o ro-
tura accidental y plan de contingencia ante el fallo de
las medidas de contencién (ver apéndice 7 “Gestion de
residuos sanitarios”).

f) Utilizacién de medidas de higiene que eviten o dificulten la dispersion del agente biolégico fuera del

lugar de trabajo.

Las medidas preventivas deben permitir evitar o
minimizar la exposicion de los trabajadores que mani-
pulan los agentes biolégicos. Pero, ademas, se deben
adoptar medidas que eviten o dificulten la dispersion
de los agentes biolégicos a otras dreas donde pueden
afectar a trabajadores que no se hallan directamente
implicados en esta actividad y, por lo tanto, no estan
expuestos a agentes biol6gicos por motivo de su tra-
bajo.

Se trata de medidas que afectan al disefio y cons-
truccién de la instalacién y que tienen como objetivo
impedir la salida o propagacién de los agentes biol6-
gicos a otras zonas de trabajo o al medio ambiente; im-
plica el uso de, por ejemplo, salas provistas de un
sistema de ventilacién especialmente disefiado (para
mantener el local en depresion?), esclusas, limpieza del
aire de salida al exterior mediante el uso de filtros ab-
solutos (HEPA), sistemas de descontaminacién (auto-
claves), inactivacion de los efluentes por medios fisicos
o quimicos de eficacia probada, etc. Estas actuaciones
se deben plantear en la fase de disefio de las instala-
ciones.

En los anexos IV y V del real decreto se indica la ne-
cesidad de depuracién de los efluentes tanto en los la-
boratorios y locales para animales como en los
procesos industriales en los que se trabaja con agentes
biol6gicos. La extension y el grado de exigencia en el
cumplimiento de estas medidas se establecen en el
nivel de contencién correspondiente a la peligrosidad
(grupo) del agente bioldgico manipulado.

En el caso de materiales que se sepa que hayan es-
tado en ambientes contaminados o potencialmente
contaminados, la recomendacion es que sean tratados
(sistemas de descontaminacién, autoclave, incinera-
cién) en el propio centro o, en el caso de no disponer
de instalaciones para tal fin, evacuarlos en recipientes
rigidos, resistentes, herméticos, con capacidad sufi-
ciente y debidamente etiquetados para su tratamiento
final.

Otras actuaciones con el fin de evitar o minimizar
la dispersion de los agentes bioldgicos fuera del lugar
de trabajo son las siguientes:

* Mantener cerrada la puerta de la zona de tra-
bajo.

* Lavarse las manos con un jabén desinfectante
adecuado antes de abandonar el puesto de tra-
bajo y siempre que se sepa o se sospeche que ha
existido contaminacién con agentes bioldgicos o
con materiales contaminados.

e Cuando se utilizan guantes, ya sea de forma ru-
tinaria o durante la realizacién de una tarea con-
creta, éstos se quitaran siguiendo técnicas
asépticas, se desecharan como residuos conta-
minados y el trabajador se lavara las manos
antes de realizar cualquier otra tarea.

* Antes de abandonar el puesto de trabajo qui-
tarse, siguiendo técnicas asépticas, la ropa de
proteccién; guardarla separada de la ropa de

2 Situacion en la que el sistema de ventilacion trabaja a ligera presion negativa con respecto a la presiéon atmosférica o a la
presion existente en los locales adyacentes. Mantener un local en depresion significa provocar un flujo de aire desde el exterior
al interior del local, lo que impedira la salida de los contaminantes generados en el local.



calle o desecharla adecuadamente si esta o se
sospecha que pueda estar contaminada.

* En aquellos casos en que se utiliza ropa de tra-
bajo encima de la ropa de calle, o uniforme de
trabajo, es preciso quitarse la ropa de trabajo
antes de abandonar el drea de trabajo y guar-
darla de forma separada de la ropa de vestir. El
uso de estas prendas debe prohibirse fuera de
las areas de trabajo, por ejemplo en cafeterias,
bibliotecas o zonas de descanso.

* Disponer de equipos y materiales de uso exclu-
sivo en la zona de trabajo, asi como de los equi-
pos que permiten su limpieza y desinfeccién.
Evitar, siempre que sea posible, trasladar mate-
rial o equipos fuera del drea donde se manipu-
lan agentes biolégicos.
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* Recoger de forma inmediata los derrames de
material contaminado, siguiendo el procedi-
miento establecido y utilizando los desinfectan-
tes adecuados.

* Disponer, cuando asi lo requiera la naturaleza
del trabajo, de elementos para la desinfecciéon de
todos los efluentes de la zona de trabajo (agua,
aire, residuos).

e Transportar los residuos y muestras peligrosas
que vayan a ser incinerados o descontaminados
fuera de la zona de trabajo en contenedores ce-
rrados, resistentes e impermeables siguiendo las
normas especificas para cada tipo de residuo.

* Aplicar procedimientos de limpieza y desinfec-
cién en el caso de accidentes que supongan ver-
tidos de material contaminado en cantidades
importantes.

g) Utilizacién de una sefial de peligro biol6gico como la indicada en el anexo III de este Real Decreto, asi

como de otras sefales de advertencia pertinentes.

La sefal de peligro biolégico debe colocarse en las
puertas de acceso de los locales donde se manipulen
agentes biologicos clasificados en el grupo 2 o superior.
La sefial, por si sola, advierte de la posibilidad de ex-
posicion.

Sin embargo, y a modo de advertencia, la sefial de-
beria complementarse con otra informacién como:

* el nivel de contencién exigido en el local,

* el nombre del responsable de bioseguridad,

* los teléfonos de aviso en caso de emergencias.

Para la sefializacion de seguridad y salud, y en es-
pecial para la sefializacion de prohibicién de acceso a
las zonas de riesgo de personas no autorizadas, debera
atenerse a lo establecido por el Real Decreto 485/1997
sobre disposiciones minimas en materia de sefializacién

de seguridad y salud en el trabajo. Se recomienda tam-
bién consultar la Guia Técnica del INSHT sobre el citado
real decreto.

Otras situaciones en las que es recomendable el uso
de sefializacién son las siguientes:

* En muestras y recipientes para su envio fuera
del centro de trabajo.

* Enlos recipientes para el transporte de muestras
dentro del lugar de trabajo.

* En equipos (por ejemplo: centrifugas, congela-
dores) situados fuera de un local senalizado,
cuando se utilizan de forma excepcional con
agentes biolégicos del grupo 2.

* En recipientes de residuos.

h) Establecimiento de planes para hacer frente a accidentes de los que puedan derivarse exposiciones a

agentes biol6gicos.

Los accidentes que pueden provocar una exposi-
cién a agentes biolégicos se producen habitualmente
por lo siguiente:

* Pinchazos, cortes y abrasiones durante la ma-
nipulacién de agujas, bisturis, catéteres, lance-
tas, material de vidrio, reparacién de equipos,
mordeduras y arafiazos de personas o anima-
les, etc.

* Ingestion de material contaminado o sospe-
choso de estarlo, fundamentalmente durante el

pipeteo con la boca de fluidos biolégicos, por
falta de higiene personal, por caida o inmersion
en aguas contaminadas, etc.

e Contacto de piel o mucosas con material conta-
minado o sospechoso de estarlo debido a salpi-
caduras, vertidos o derrames durante el normal
desarrollo del trabajo o por rotura accidental de
recipientes, etc.

Entre estos accidentes, los mas frecuentes son los
causados por objetos punzantes y cortantes contami-
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nados por sangre o fluidos biol6gicos (ver apéndice 8
“Prevencion de lesiones por objetos cortantes y pun-
zantes”).

En caso de accidente con riesgo de exposicién a
agentes bioldgicos, y segun el tipo de exposicion, se
deben adoptar las siguientes medidas:

1. Accidentes percutédneos.

* Lavar la herida con agua y jabén, sin frotar,
permitiendo a la sangre fluir libremente, du-
rante 2-3 minutos bajo el agua corriente.

* Desinfectar la herida (por ejemplo con povi-
dona yodada, gluconato de clorhexidrina u
otro desinfectante).

* No realizar maniobras agresivas para no pro-
ducir erosiones que faciliten la infeccion.

* Cubrir la herida con un apésito impermea-
ble.

2. Salpicaduras de sangre o fluidos en piel inte-

gra.

* Lavar la parte expuesta con agua y jabén.

3. Salpicaduras de sangre o fluidos en ojos y mu-
cosas.

* En caso de salpicaduras en nariz o boca,
lavar con agua abundante.

* Siel contacto es en los ojos, lavar inmediata-
mente con agua o suero salino, abundante-
mente y sin frotar.

No utilizar lejia en ningtn tipo de exposicién, ya
que es un desinfectante para superficies, no para ma-
teria organica. Su uso no ha demostrado prevenir la
transmision de patégenos a través de la sangre y po-
dria ser perjudicial ya que puede facilitar la penetra-
cién de los virus por su efecto caustico sobre los
tejidos, sobre todo si estdn lesionados.

Tras aplicar estas medidas de actuacion, el trabaja-
dor debera notificar, segtin procedimiento establecido,
el accidente biolégico lo antes posible a fin de deter-
minar el riesgo e iniciar, si es necesario, el tratamiento
postexposicion.

En el capitulo 13 “Planes de contingencia y proce-
dimientos de emergencia” del Manual de Bioseguri-
dad en el Laboratorio de la OMS se recogen diferentes
procedimientos de emergencia para diversas situacio-
nes en las que ocurra un accidente con riesgo biol6-
gico, tanto por lo que hace referencia a la atenciéon
médica del accidentado, como al tratamiento de los
materiales, equipos o instalaciones contaminados en
el accidente. Si bien las recomendaciones hacen refe-

rencia a equipos y material de laboratorio, buena parte
de las medidas se pueden extrapolar con cierta facili-
dad a accidentes ocurridos en otro tipo de actividades
(por ejemplo: las actuaciones en caso de emisién de
aerosoles, de vertido de sustancias infecciosas, o los
métodos de recogida de materiales contaminados en
caso de rotura de recipientes).

La normativa espafiola al respecto (Ley 2/1985, de 21
de enero, sobre proteccion civil Real Decreto 393/2007,
de 23 de marzo, por el que se aprueba la Norma Bésica
de Autoproteccion de los centros, establecimientos y de-
pendencias dedicados a actividades que puedan dar ori-
gen a situaciones de emergencia; modificado por Real
Decreto 1468/2008, de 5 de septiembre) junto con las
normas de indole autonémica y local conforman el
cuerpo normativo de la autoproteccion.

La Norma Basica de Autoprotecciéon establece la
obligacion de elaborar, implantar materialmente y
mantener operativos los Planes de Autoproteccion y
determina el contenido que deben incorporar estos
planes en aquellas actividades, centros, establecimien-
tos, espacios, instalaciones y dependencias que, poten-
cialmente, pueden generar o resultar afectadas por
situaciones de emergencia. Incide no sélo en las actua-
ciones ante dichas situaciones, sino también, y con ca-
récter previo, en el analisis y evaluacion de los riesgos,
en la adopciéon de medidas preventivas y de control de
los riesgos, asi como en la integracién de las actuacio-
nes en emergencia, en los correspondientes Planes de
Emergencia de Proteccién Civil.

En el anexo II de la Norma Bésica de Autoprotec-
cién se contempla el contenido minimo del plan de au-
toprotecciéon. Dada la naturaleza de los agentes
biolégicos, es conveniente destacar los siguientes as-
pectos:

* Laidentificacién del personal y de las poblacio-
nes en riesgo.

* Laidentificacion del personal con responsabili-
dades y obligaciones en bioseguridad.

* La vigilancia médica o veterinaria y la atenciéon
clinica de las personas expuestas o de los anima-
les.

e Lainvestigacion epidemiolégica.

* Los servicios de tratamiento y de aislamiento
que pueden atender a las personas o a los ani-
males expuestos o infectados.

* El transporte de las personas o de los animales
expuestos o infectados.

e FEllistado de las fuentes de suministro de inmu-
nosueros, vacunas, medicamentos, etc.
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i) Verificacién, cuando sea necesaria y técnicamente posible, de la presencia de los agentes biol6gicos uti-
lizados en el trabajo fuera del confinamiento fisico primario.

En los procesos donde el trabajo con agentes biol6-
gicos implica el confinamiento fisico primario de los
mismos (por ejemplo, en fermentadores, biorreactores,
CSB, etc.), la integridad (filtros, sellos, juntas de tube-
ria, etc.) de estos equipos de trabajo puede valorarse
verificando la presencia ambiental de los agentes bio-
l6gicos implicados en el proceso o mediante la realiza-
cién de comprobaciones previas al proceso normal de
trabajo, en las que se pueden utilizar agentes biol6gi-
cos sin efectos infecciosos, toxicos o alérgicos, y cuya
liberacién, en las condiciones de verificacion, simulen

la liberacién de los microorganismos en el proceso nor-
mal de trabajo.

El proceso de verificacién requerird la toma de
muestras, ambientales o de superficies, y posterior
analisis de las mismas. Es conveniente recordar que
con este proceso no se pretende realizar la evaluaciéon
de riesgos por exposicion a agentes bioldgicos de los
trabajadores, sino verificar la estanqueidad de los sis-
temas de confinamiento de los agentes biolégicos (ver
apéndice 4 “Medicion de agentes bioldgicos”).

2. La evaluacioén de riesgos a que se refiere el articulo 4 deberéd identificar a aquellos trabajadores para los
que pueda ser necesario aplicar medidas especiales de proteccién.

Los criterios de clasificacién de los agentes biolégi-
cos en los grupos definidos en el articulo 3 se basan en
la posibilidad que tienen de causar infeccién en perso-
nas sanas. En ese sentido, se considera “sana” a la per-
sona que presenta integras las competencias de su
sistema inmunitario.

Sin embargo, existen determinadas circunstancias
que pueden afectar al estado inmunolégico de las per-
sonas incrementando su susceptibilidad, no sélo a la
acciéon de agentes biolégicos patdgenos obligados o
primarios, sino también a los denominados oportunis-
tas, es decir, a los agentes bioldgicos que no causan en-
fermedad en personas inmunocompetentes pero si a
las que, por alguna razén o condicion, tienen su sis-
tema inmunitario debilitado (por ejemplo, enfermeda-
des del propio sistema inmunitario, tratamientos
inmunosupresores, terapias contra el cancer, embarazo
y lactancia, edad, etc.).

Ademas de los agentes biol6gicos que causan infec-
cion, hay que tomar en consideracién a aquellos no in-
fecciosos pero que pueden causar otros efectos, en
particular, efectos alérgicos.

En el proceso de evaluacién de riesgos es esencial
identificar a los trabajadores especialmente sensibles
antes del inicio de su actividad laboral. Esta identifi-
cacion, junto con la de los riesgos existentes, permitira
tomar decisiones sobre las medidas preventivas mas
adecuadas para proteger la salud de esos trabajadores
en la situacién actual o sobre las necesidades que pue-
dan aparecer en el futuro, como las derivadas de la si-
tuaciéon de embarazo entre las trabajadoras en edad
fértil o el control de la evolucién de procesos de sensi-
bilizacién.

La vigilancia de la salud es la herramienta funda-
mental para la identificacion de los trabajadores espe-
cialmente sensibles, a través de los reconocimientos
médicos especificos previos al inicio de la exposicion.
Los resultados de las pruebas permitiran determinar
el estado inmunolégico del trabajador, comprobar las
necesidades en cuanto a inmunizacién, programar
campafias de vacunacién, extremar las medidas pre-
ventivas en los casos en los que se rechace la vacuna-
cion o prever las necesidades que pueden surgir en
cuanto a la adaptacién o cambio de puesto de trabajo
y de los EPI en casos de embarazo, lactancia o de sen-
sibilizacién a algtin contaminante de origen bioldgico.

Articulo 7. Medidas higiénicas.

1. En todas las actividades en las que exista riesgo para la salud o seguridad de los trabajadores como con-
secuencia del trabajo con agentes bioldgicos, el empresario debera adoptar las medidas necesarias para:

a) Prohibir que los trabajadores coman, beban o fumen en las zonas de trabajo en las que exista dicho riesgo.

Aunque la exposicién por via digestiva no es la mas
importante, es preciso tener en cuenta que algunos
agentes biolodgicos se transmiten (causan infeccién) por
esta via.

Se trata de una medida preventiva de aplicacion
universal con independencia de si la actividad supone
intencién deliberada de manipular agentes bioldgicos
o no.

b) Proveer a los trabajadores de prendas de proteccion apropiadas o de otro tipo de prendas especiales

adecuadas.
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Se debe suministrar a los trabajadores, segtin la ac-
tividad desarrollada, prendas de proteccion® o ropa de
trabajo adecuada (monos, batas u otras prendas). (Ver
apéndice 6 “Equipos de proteccién individual contra
agentes biolégicos”).

La ropa de trabajo no estd especificamente desti-
nada a proteger la salud o integridad fisica del traba-
jador sino que su objetivo es evitar la contaminacién
de la ropa de vestir; como ya se ha comentado, no se
permitira el uso de esta ropa fuera de las areas de tra-
bajo.

c) Disponer de retretes y cuartos de aseo apropiados y adecuados para uso de los trabajadores, que incluyan
productos para la limpieza ocular y antisépticos para la piel.

La higiene personal, y en particular el lavado de las
manos, constituye una de las medidas de actuaciéon
con mayor eficacia en el control de la transmision de
agentes biolégicos.

Esta medida de aplicacién universal para todo tipo
de actividad esta particularmente recomendada en tra-
bajos en los que existe contacto con personas, animales,
sus fluidos y materiales que estdn o se sospeche que
puedan estar contaminados, incluso aunque la tarea
requiera el uso de guantes (ver apéndice 10 “Precau-
ciones para el control de las infecciones”).

Los cuartos de aseo y los retretes deben cumplir con
los requisitos exigidos en el Real Decreto 486/1997,
sobre disposiciones minimas de seguridad y salud en
los lugares de trabajo. Asimismo, y a titulo orientativo,
se pueden tener en cuenta los contenidos explicativos
de la Guia técnica para la evaluacion y prevencion de
los riesgos relativos a la utilizacién de los lugares de
trabajo, editada por el INSHT.

d) Disponer de un lugar determinado para el almacenamiento adecuado de los equipos de proteccion y
verificar que se limpian y se comprueba su buen funcionamiento, si fuera posible con anterioridad y, en todo
caso, después de cada utilizacion, reparando o sustituyendo los equipos defectuosos antes de un nuevo uso.

El empresario es el responsable de proporcionar a
los trabajadores las instrucciones sobre la forma co-
rrecta de utilizar, limpiar y mantener los equipos de
proteccién individual. Esta informacién debe ser com-

prensible para los trabajadores y debera tener en
cuenta la informacién suministrada por los fabricantes,
importadores o suministradores en el folleto informa-
tivo.

e) Especificar los procedimientos de obtencién, manipulaciéon y procesamiento de muestras de origen hu-

mano o animal.

El principal riesgo asociado a la obtencion de mues-
tras de origen humano o animal es la inoculacién acci-
dental de agentes biolégicos contenidos en las mismas
debida a una manipulacién inadecuada de los objetos
punzantes y cortantes utilizados en el proceso. Se
deben establecer procedimientos de trabajo y técnicas
que especifiquen la manera en la que se debe realizar
un trabajo u operacién concreta, minimizando asi el
riesgo de inoculaciéon de material potencialmente con-
taminado.

Los procedimientos pueden ser tan variados como
distintos pueden ser los especimenes que se vayan a
manipular: extraccion de sangre, obtencion de mues-

tras de orina o heces, extraccion de liquido cefalorra-
quideo, obtencién de muestras de tejidos durante pro-
cesos quirtrgicos o en autopsias, etc. En consecuencia,
el procedimiento técnico para la obtencién de cada tipo
de muestra deberia contemplar e integrar las acciones
que hicieran del mismo una tarea lo méas segura posi-
ble.

En el apéndice 8 “Prevencion de lesiones por obje-
tos cortantes y punzantes” se recogen las practicas se-
guras que deben acompafiar todo el proceso, previas
a su inicio, y las recomendables una vez finalizado el
mismo.

2. Los trabajadores dispondran, dentro de la jornada laboral, de diez minutos para su aseo personal antes
de la comida y otros diez minutos antes de abandonar el trabajo.

% Prendas de proteccién que tienen la consideracion de EPI a efectos del Real Decreto 773/1997, sobre disposiciones minimas
de seguridad y salud relativas a la utilizacion por los trabajadores de equipos de protecciéon individual.
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En las actividades con intencién deliberada de uti-
lizar agentes biologicos pertenecientes a los grupos 2,
3 04, la aplicacién de esta medida es consustancial con
el procedimiento de trabajo que se desarrolla en ellas.
Por ejemplo, en los procesos industriales con intencién
deliberada de manipular agentes biolégicos del grupo
3 (de forma facultativa) y del grupo 4 (de forma obli-
gatoria) ya se sefiala como medida de contencién que
“Los trabajadores deberdn ducharse antes de abandonar la
zona controlada” (ver anexo V de este real decreto).

En otras actividades los patrones de aplicacion pue-
den ser tan variados como diferentes las circunstancias
de trabajo. Asi, en el ambito sanitario, y para los traba-
jadores directamente implicados en la atencién a los
pacientes o en el laboratorio, el lavado de manos debe
ser tan frecuente como requiera la practica asistencial.
En este caso, la estricta aplicaciéon de 10 minutos para
el aseo antes de la comida y al abandonar el trabajo no
tendria sentido. No obstante, es aplicable la practica
general del lavado de manos y el cambio de la ropa de
trabajo antes de las comidas y al abandonar el trabajo.

En aquellas actividades en las que no existe inten-
cion deliberada de manipular agentes biol6gicos, la
aplicacion de esta medida esta indicada cuando, por
las operaciones realizadas, se pueda producir la con-
taminacion de algunas partes del cuerpo del trabaja-
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dor, lo que podria causar la exposicién del propio tra-
bajador y del resto de trabajadores a agentes biol6gicos
una vez fuera de las zonas de trabajo. Por este motivo,
los trabajadores en esta situacién deben disponer de 10
minutos para proceder a su aseo personal siempre
antes de la comida y antes de abandonar el trabajo.

En estas actividades debe ser el servicio de preven-
cién de riesgos laborales quien, a partir de los resulta-
dos de la evaluacién de riesgos, de sus conocimientos
y experiencia, determine dénde, cuando y qué traba-
jadores deberan cumplir con este requisito.

Los trabajadores afectados por la medida deben ser
aquellos que la evaluacién hubiera identificado como
expuestos en funcién del tipo de tareas que desarrollen
y de la caracterizacion de la exposicién (frecuencia, du-
racion). Asi, por ejemplo, en una planta de tratamiento
de residuos, no es lo mismo el trabajo en operaciones
en la planta, donde se reciben y manipulan los resi-
duos, que el trabajo administrativo de los empleados
en las oficinas, o el personal del taller de reparacién de
los vehiculos.

Todo ello sin perjuicio de las mas elementales prac-
ticas generales de higiene personal previas a la comida
como puede ser el lavado de manos.

3. Al salir de la zona de trabajo, el trabajador debera quitarse las ropas de trabajo y los equipos de proteccién
personal que puedan estar contaminados por agentes biol6gicos y debera guardarlos en lugares que no con-

tengan otras prendas.

El trabajador debe disponer de dos armarios o ta-
quillas: una para el vestuario de calle y otra para el ves-
tuario de trabajo. Esto permite guardar de forma
separada las prendas de trabajo que pueden estar con-
taminadas por agentes biol6gicos del resto de prendas.

Por lo que respecta a los EPI, se debe diferenciar
entre los desechables y los reutilizables:

* Los equipos de proteccién individual desecha-
bles contaminados se trataran como residuo pe-

ligroso (ver apéndice 7 “Gestion de residuos sa-
nitarios”).

* Cuando los EPI sean reutilizables se limpiaran
y se almacenardn de forma separada de otras
prendas o se colocaran en contenedores adecua-
dos para su posterior limpieza y descontamina-
ciéon. Una vez limpios y comprobado su correcto
funcionamiento, se guardardn en el lugar pre-
visto para ello.

4. El empresario se responsabilizara del lavado, descontaminacién y, en caso necesario, destruccion de la
ropa de trabajo y los equipos de proteccién a que se refiere el apartado anterior, quedando rigurosamente pro-
hibido que los trabajadores se lleven los mismos a su domicilio para tal fin. Cuando contratase tales operacio-
nes con empresas idoneas al efecto, estard obligado a asegurar que la ropa y los equipos se envien en recipientes

cerrados y etiquetados con las advertencias precisas.

Se trata de una medida necesaria e imprescindible
para evitar el traslado a zonas “limpias”, o incluso al
hogar, de la posible contaminacion de la ropa de tra-
bajo y equipos de proteccion empleados. Los trabaja-
dores afectados por esta medida deberan ser aquellos
que la evaluacién de riesgos hubiera identificado como
expuestos a agentes biol6gicos en funcion del tipo de
tareas que desarrollen.

El objetivo de esta medida es el de impedir la pro-
pagacion de enfermedades causadas por agentes bio-
l6gicos al resto de la comunidad.

Cuando se contrate esta operacién con empresas
externas, los recipientes utilizados para el envio deben
estar cerrados de forma apropiada para evitar la exten-
sién de la contaminacion. Asimismo, se etiquetaran de
manera que su contenido quede perfectamente identi-
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ficado y pueda ser correctamente gestionado por parte
de las empresas que intervengan en el proceso de des-
contaminacién o limpieza (transportista, lavanderia,
etc.). Ademads, se deben dar instrucciones precisas y de-

talladas a tales empresas para que sus operarios mani-
pulen estos recipientes y su contenido en condiciones
de total seguridad.

5. De acuerdo con el apartado 5 del articulo 14 de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales, el coste de
las medidas relativas a la seguridad y la salud en el trabajo establecidas por el presente Real Decreto no debera

recaer, en modo alguno, sobre los trabajadores.

Esta disposicion incluye el suministro de ropa de
trabajo y equipos de proteccién, su lavado, limpieza o
reparacion, los detergentes para el aseo personal, etc.

Articulo 8. Vigilancia de la salud de los trabajadores.

1. El empresario garantizara una vigilancia adecuada y especifica de la salud de los trabajadores en relacion
con los riesgos por exposicion a agentes biolégicos, realizada por personal sanitario competente, segtin deter-
minen las autoridades sanitarias en las pautas y protocolos que se elaboren, de conformidad con lo dispuesto
en el apartado 3 del articulo 37 del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento

de los Servicios de Prevencion.

La vigilancia de la salud de los trabajadores expues-
tos a agentes biolégicos ha de ajustarse a las caracte-
risticas generales contempladas en la normativa y de
forma concreta al articulo 22 de la LPRL, al articulo 37
del RSPy al articulo 3 del Real Decreto 843/2011, por
el que se establecen los criterios basicos sobre la orga-
nizacién de recursos para desarrollar la actividad sa-
nitaria de los servicios de prevencion.

En este apartado se comentan tan sélo las peculia-
ridades de la vigilancia de la salud por exposiciéon a
agentes biolégicos, remitiendo al lector a las guias ge-
nerales para completar la informacién sobre las carac-
teristicas de aplicacion universal, independientemente
del tipo de exposicién, como pueden ser el tema de la
confidencialidad, gratuidad, planificacién, periodici-
dad, competencias del personal encargado de reali-
zarla, acceso a los resultados, etc.

Los objetivos de la vigilancia médica de los trabaja-
dores expuestos a agentes biol6gicos pueden agruparse
en las siguientes categorias: a) la evaluacion del estado
de salud; b) la verificacién del estado inmunitario y de
la vacunacién de acuerdo con el riesgo; c) la identifica-
cién de condiciones de salud y situaciones que pueden
suponer una especial sensibilidad; y d) la participacion
en el programa de sensibilizacién y formacion.

El empresario debe garantizar que, integrada en la
planificacién de la actividad preventiva, se realiza la
vigilancia de la salud especifica, que sera voluntaria
para el trabajador y requerird el consentimiento infor-
mado, salvo en las siguientes circunstancias, previa
consulta con los representantes de los trabajadores (ar-
ticulo 22.1 de la LPRL):

1. Cuando asi esté establecido en una disposicion legal
en relacion con la proteccion de riesgos especificos y
actividades de especial peligrosidad.

2. Para verificar si el estado de salud del trabajador
puede constituir un peligro para el mismo, para los
demds trabajadores o para otras personas relaciona-
das con la empresa.

3. Que sea imprescindible para evaluar los efectos de las
condiciones de trabajo sobre la salud de los trabaja-
dores.

Los procedimientos y objetivos mas importantes de
la vigilancia de la salud son los siguientes:

* Registro de la historia clinica y laboral del tra-
bajador en la que se consignarén, entre otros,
los antecedentes de exposicion, enfermedades
profesionales o accidentes de trabajo con
riesgo biol6gico; historial de vacunacién
(edad adulta e infancia) y quimioprofilaxis re-
cibidas, antecedentes de enfermedades infec-
ciosas y actividades extralaborales o habitos
de vida con riesgo de exposicién a agentes
biolégicos (por ejemplo, viajes a zonas endé-
micas).

* Evaluacién de su estado de salud y, en parti-
cular, existencia de condiciones de salud o si-
tuaciones temporales o permanentes que
puedan suponer una mayor susceptibilidad a
los agentes bioldgicos, por ejemplo: dermopa-
tias, inmunodeficiencias adquiridas o congé-
nitas, medicacién, embarazo, etc.

* Analisis bioldgicos, si procede, en especial la ex-
ploracién del estado inmunitario del trabajador,
si se considera indispensable en funcién del
agente, de las caracteristicas individuales, de las
condiciones de la exposicién y de la posible re-
percusion en la salud de terceros.



* Deteccion precoz de los dafios relacionados con
la exposicion a agentes biol6gicos a través de la
presencia de sintomas o signos que puedan
estar relacionados con la accion de los agentes
biolégicos. En especial, en aquellas situaciones
en las que se conozca que ha existido una expo-
sicién accidental, como, por ejemplo, el contacto
accidental con fluidos biolégicos que pudiesen
estar contaminados.

El Ministerio de Sanidad estableci6 en el afio 2001
un protocolo de vigilancia sanitaria especifica de los
trabajadores para agentes biol6gicos que (con la de-
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bida actualizacién) puede servir de base al programa
de vigilancia de la salud en una determinada empresa.
Este protocolo esta disponible en:

http:/ /www.msssi.gob.es/ciudadanos/salud Amb
Laboral/saludLaboral/ vigiTrabajadores/ protocolos.htm

Como especifica el articulo 4 del RD 843/2011 “El
servicio de prevencion debe contar con un director técnico,
con el titulo de especialidad en medicina del trabajo” que
serd la persona encargada de la planificaciéon y conte-
nido de las actividades de vigilancia de la salud.

Dicha vigilancia debera ofrecerse a los trabajadores en las siguientes ocasiones:

a) Antes de la exposicion.

Tras la incorporaciéon o la asignacién de tareas es-
pecificas, la vigilancia de la salud debe realizarse antes
de que ocurra la exposicién o posible exposicion de los
trabajadores a los agentes bioldgicos. Dicha vigilancia
es de suma importancia para la proteccién de los tra-
bajadores y en la deteccion de los especialmente sen-
sibles.

Los objetivos preventivos de la misma (teniendo en
cuenta naturalmente el agente o agentes biolégicos en
cuestion) son, principalmente:

* Informar y formar, haciendo especial hincapié
en aquellos sintomas o signos de sospecha que
es conveniente comunicar a los profesionales sa-
nitarios del servicio de prevencion, asi como de
aquellas condiciones de salud o estados que
condicionan una mayor susceptibilidad incluida
la falta de inmunidad y la importancia de las va-
cunas. En cualquier caso se deberia informar del
procedimiento a seguir en el caso de accidente/
incidente de trabajo con riesgo bioldgico.

* Detectar el estado inmunitario previo a la expo-
sicion y ofrecer, si procede, una pauta vacunal
individualizada en funcién del riesgo y de las
caracteristicas individuales. Cabe resaltar la im-
portancia de este punto para las mujeres en

edad fértil y para los trabajadores adscritos a
ciertos puestos de trabajo en los que la vigilancia
periddica del estado serolégico y la vacunacion
es un requisito indispensable para su desem-
peno.

* Detectar a trabajadores y trabajadoras especial-
mente sensibles, determinando las condiciones
que pueden suponer una inmunodepresion
(permanente o temporal), mujeres embarazadas,
trabajadores con patologia cutdnea aguda o cro-
nica, etc. Deteccion de la existencia de algtn tipo
de sensibilidad alérgica a los agentes a los que
se puede estar expuesto.

* Averiguar si existe alguna condicién de salud
que pueda poner en peligro a terceras personas
(transmisién de la enfermedad a personas vul-
nerables: inmunodeprimidos, nifios, etc.).

Un caso particular es la vigilancia de la salud para los
trabajadores que viajen a zonas endémicas o con epide-
mias, ya sea de forma frecuente o puntual. En estas cir-
cunstancias cobra una especial relevancia la informacién
y educacion para la salud y la adecuada vacunacion o
quimioprofilaxis, conforme a las recomendaciones de las
autoridades sanitarias.

b) A intervalos regulares en lo sucesivo, con la periodicidad que los conocimientos médicos aconsejen, con-
siderando el agente biolégico, el tipo de exposicion y la existencia de pruebas eficaces de deteccion precoz.

La periodicidad de la vigilancia médica no puede
establecerse a priori. Debe ser la consecuencia de un
protocolo coherente con la naturaleza e intensidad de
la exposicion y tener en cuenta todos aquellos factores
individuales y ambientales que puedan modificar la
susceptibilidad del trabajador o el nivel de riesgo.

El objetivo de la vigilancia médica periddica es
comprobar que las condiciones de exposicién a agentes

biolégicos durante el desempefio del trabajo no estan
generando un impacto negativo sobre la salud del tra-
bajador o, en caso contrario, detectar de forma precoz
dicho impacto.

Es también el momento adecuado para investigar
la existencia, desde el Gltimo reconocimiento, de posi-
bles incidentes o accidentes de trabajo con riesgo bio-
l6gico, de incapacidades o de condiciones de salud
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sobrevenidas que pudieran haber aumentado la sus-
ceptibilidad del trabajador o convertirlo en posible
transmisor/ portador crénico.

La conveniencia de realizar determinaciones sero-
légicas (periddicas o no), durante la vigilancia de la
salud de estos trabajadores, estara ligada, depen-
diendo del agente bioldgico, a la necesidad que haya
de:

* Conocer el estado inmunitario del trabajador
para determinar la susceptibilidad a la infeccién
del mismo y proceder al ofrecimiento de la va-
cunacion.

* Determinar los marcadores post-vacunales
cuando asi se recomiende.

* Establecer la pauta de actuacién ante una expo-
sicién accidental y hacer el seguimiento y con-
trol de la misma.

* Conocer el estado inmunitario de los trabajado-
res que desempefian puestos de trabajo criticos
para evitar la transmision a terceros.

Salvo excepciones, no es recomendable (ni efi-
ciente) realizar determinaciones serolégicas periédicas
rutinarias en la vigilancia médica de los trabajadores
que estdn o pueden estar expuestos a agentes biol6gi-
cos.

En el caso de las mujeres en edad fértil es conve-
niente conocer su estado inmunitario en relacién con
ciertos agentes patégenos (como los de la rubéola, sa-
rampion, parotiditis, toxoplasmosis, etc.) y, en el caso
de inmunidad no documentada o desconocida, acon-
sejar la realizacion de las pruebas serolégicas pertinen-
tes y posterior ofrecimiento de las vacunas necesarias
para la proteccién de futuros embarazos y de su des-
cendencia.

¢) Cuando sea necesario por haberse detectado en algtin trabajador, con exposicion similar, una infeccién
o enfermedad que pueda deberse a la exposicion a agentes biolégicos.

La vigilancia de la salud inicial y periédica se com-
pleta con una vigilancia adicional a los comparieros del
trabajador que presenta una infeccién o una enferme-
dad sospechosa de estar relacionada con la exposicion
a los agentes biolégicos en el trabajo. La identificaciéon
del dafio comporta una nueva evaluacion de riesgos
(apartado 2 del articulo 4 del RSP “Identificacién y
evaluacién de riesgos”).

Otros tipos de vigilancia de la salud, contemplados
en el articulo 37.3 del RSP y en el articulo 3 del Real
Decreto 843/2011 y que hay que tener en cuenta en la
proteccion de los trabajadores expuestos a agentes bio-
l6gicos, son los siguientes:

1. Tras una ausencia prolongada por enfermedad
para determinar si esta se ha producido como
consecuencia de la exposicion a agentes biologi-
cos en el trabajo o si ha condicionado la apari-
cién de una especial sensibilidad.

2. Ante la comunicacién por parte de una trabaja-
dora de su situacién de embarazo se debe reali-
zar una evaluacién de riesgos especifica y una
vigilancia de la salud para valorar la continui-
dad en el puesto de trabajo, la adaptacion del
puesto, el cambio a otro exento de riesgo o la
suspension del contrato, tal como se expresa en
el RSP y en el articulo 26 de la LPRL. La infor-
macién sobre este tema estd disponible en: Di-
rectrices para la evaluacién de riesgos y
proteccién de la maternidad en el trabajo.

3. Tras una exposiciéon accidental con motivo del
desempeftio del trabajo o para el estudio de con-

tactos en el medio laboral, lo que permitira una
intervencion precoz y pondra en marcha el pro-
tocolo de investigacion, aplicaciéon de medidas
preventivas y seguimiento.

4. Los planes de actuacion para hacer frente a un
accidente o incidente, contemplados en el arti-
culo 6.h del Real Decreto 664/1997, deben espe-
cificar el contenido de la vigilancia médica del
trabajador afectado, teniendo en cuenta el posi-
ble agente de exposicion y las recomendaciones
pertinentes de profilaxis y seguimiento, en el
caso de que fuese necesario.

5. Con posterioridad al cese de la exposicion y, en
particular, después de haberse extinguido la re-
lacién laboral (ver apartado 6 de este articulo) o
en el caso particular del trabajador que, con mo-
tivo de su trabajo, ha viajado a una zona endé-
mica o con epidemias.

6. Como parte de la vigilancia de la salud e inde-
pendientemente de la vigilancia médica perio-
dica, es conveniente promover la consulta del
trabajador con los profesionales sanitarios del
servicio de prevencién en funcién de ciertos sin-
tomas y signos que orienten hacia la existencia
de un proceso infeccioso, o de condiciones de
salud y estados especiales que puedan aumen-
tar la susceptibilidad del mismo.

El personal sanitario de los Servicios de Prevencion
que tuviera conocimiento de la existencia de una enfer-
medad profesional, y cuyo origen profesional se sospe-
cha, lo comunicara a los oportunos efectos, a través del


http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Instituto/Noticias/Noticias_INSHT/2011/ficheros/2011_11_23_DIR_MATER.pdf

organismo competente de cada comunidad auténoma
y de las ciudades con Estatuto de Autonomia, a la enti-
dad gestora, a los efectos de calificacién como tal y, en
su caso, a la entidad colaboradora de la Seguridad So-
cial que asuma la proteccion de las contingencias pro-
fesionales si, como resultado de algunas de las
actividades de vigilancia de la salud sefialadas anterior-
mente, y segin el RD 1299/2006, de 10 de noviembre,
por el que se aprueba el cuadro de enfermedades pro-
fesionales en el sistema de la Seguridad Social y se es-
tablecen criterios para su notificacién y registro,
hubiera evidencia o sospecha de tal enfermedad.
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Asi mismo, el Real Decreto 2210/1995, por el que
se crea la red nacional de vigilancia epidemioldgica,
establece, segtin el agente causal y sus caracteristicas,
el sistema especifico de notificacién (declaracién obli-
gatoria de enfermedades, situaciones epidémicas y
brotes, informacién microbiolégica, asi como el sis-
tema especifico de vigilancia del SIDA y la infeccién
por VIH). En los anexos de dicho Real Decreto figuran
las listas de las enfermedades de origen biol6gico que
estdn sometidas a declaracién obligatoria, de manera
que cualquier profesional sanitario, sea del sector pua-
blico o privado, que diagnostique alguna de estas en-
fermedades esta obligado a su comunicacion.

2. Los trabajadores podran solicitar la revision de los resultados de la vigilancia de su salud.

3. Cuando exista riesgo por exposicion a agentes biol6gicos para los que haya vacunas eficaces, éstas de-
berdn ponerse a disposicién de los trabajadores, informéandoles de las ventajas e inconvenientes de la vacuna-
cién. Cuando los empresarios ofrezcan las vacunas deberdn tener en cuenta las recomendaciones practicas

contenidas en el anexo VI de este Real Decreto.

Lo dispuesto en el pérrafo anterior serd también de aplicacion en relacion con otras medidas de preexpo-
sicion eficaz que permitan realizar una adecuada prevencion primaria.

El ofrecimiento al trabajador de la medida correspondiente, y su aceptacién de la misma, deberan constar

por escrito.

La vacunacién es una de las estrategias de preven-
cién mas efectivas en la lucha contra las enfermedades
infecciosas. Los motivos técnicos de la vacunacion del
personal se basan en los siguientes aspectos:

* Proteccién de los trabajadores evitando que
desarrollen ciertas enfermedades infecciosas.

* Proteccion de los pacientes, familiares y perso-
nas de su entorno, evitando que los trabajadores
transmitan ciertas enfermedades infecciosas a
terceros.

* Prevencién de enfermedades infecciosas en tra-
bajadores especialmente sensibles, como, por
ejemplo, aquellos que padecen enfermedades
crénicas renales, cardiacas, pulmonares, inmu-
nodeprimidos o en situaciones especiales como
el embarazo o la lactancia.

* Prevenciéon de enfermedades infecciosas que
puedan evolucionar hacia la muerte o la croni-
cidad (por ejemplo: hepatitis fulminante, cirro-
sis, hepatocarcinoma).

* Disminucién de las ausencias al trabajo por en-
fermedades infecciosas.

¢ (Colaboracion en el mantenimiento del calendario
de vacunaciones para adultos, ya que la mayoria
de los adultos no han sido inmunizados de
acuerdo con las normas de inmunizacién actuales.

En el &mbito de este real decreto, si existe una va-
cuna eficaz y segura ante el o los agentes biol6gicos
identificados en la evaluacion de riesgos, el empresario
debe ofrecer la inmunizacién activa a todos los traba-
jadores expuestos y documentar por escrito tanto el
ofrecimiento como la aceptacién de dicha medida.

La aplicacion de esta medida no exime en ningtin
caso al empresario de la adopcion del resto de medi-
das preventivas.

En el anexo VI de este real decreto se amplia la in-
formacién acerca de los programas de vacunacién en
la empresa y de los requisitos minimos para proceder
con garantia a las vacunaciones de la plantilla (ver
apéndice 9 “Vacunacién en el &mbito laboral”).

4. El Médico encargado de la vigilancia de la salud de los trabajadores debera estar familiarizado, en la
medida de lo posible, con las condiciones o las circunstancias de exposicion de cada uno de los trabajadores.
En cualquier caso, podra proponer medidas individuales de prevencién o de proteccién para cada trabajador

en particular.

Ademas del conocimiento de los resultados de las
diferentes evaluaciones de riesgos llevadas a cabo en
la empresa y del analisis de los dafios relacionados con
la exposicion a los agentes bioldgicos en el colectivo de

trabajadores, el médico del trabajo deberd, en la me-
dida de la posible, indagar las condiciones y circuns-
tancias reales de exposiciéon de cada uno de ellos y
promover, si procede, medidas preventivas adicionales



36 GUIA TECNICA

(temporales o permanentes) en razén de dichas cir-
cunstancias o de la existencia de una especial sensibi-

lidad como en el caso de las mujeres embarazadas o de
trabajadores inmunodeprimidos.

5. Deberé llevarse un historial médico individual de los trabajadores objeto de vigilancia sanitaria.

Se debera llevar un historial médico individual en
el que se recoja todo lo relativo a la vigilancia del es-
tado de salud, en funcion del riesgo derivado de la ex-
posicion a agentes biolégicos, segtin lo establecido en
los articulos 22 y 23 de la LPRL.

Dicha documentacién debera conservarse como mi-
nimo durante diez afios desde el cese de la exposicién
y hasta cuarenta afios en el caso de exposiciones con
una serie de caracteristicas citadas en el articulo 9.3.3
del presente real decreto.

6. Se aconsejard e informara a los trabajadores en lo relativo a cualquier control médico que sea pertinente
efectuar con posterioridad al cese de la exposicion. En particular, resultara de aplicacion a dichos trabajadores
lo establecido en el parrafo e) del apartado 3 del articulo 37 del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el
que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion, en materia de vigilancia de la salud mas alla de

la finalizacion de la relacion laboral.

El articulo 37.3.2 del Real Decreto 39/1997 establece
que “En los supuestos en que la naturaleza de los riesgos
inherentes al trabajo lo haga necesario, el derecho de los tra-
bajadores a la vigilancia periddica de su estado de salud de-
berd ser prolongado mds alld de la finalizacion de la relacion

laboral a través del Sistema Nacional de Salud.” Si el cese
de la exposiciéon se debiese a la eliminacion del riesgo
o al cambio de puesto de trabajo, es decir que no fina-
lizase la relacion laboral, la vigilancia de la salud de-
beria continuar siendo realizada por la empresa.

Articulo 9. Documentacion.

1. El empresario estd obligado a disponer de:

a) La documentacién sobre los resultados de la evaluacion a que se refiere el articulo 4, asi como los criterios
y procedimientos de evaluacién y los métodos de medicién, analisis o ensayo utilizados.

b) Una lista de los trabajadores expuestos en la empresa a agentes biolégicos de los grupos 3 y 4, indicando
el tipo de trabajo efectuado y el agente biolégico al que hayan estado expuestos, asi como un registro de las

correspondientes exposiciones, accidentes e incidentes.

La evaluacién de riesgos (inicial y periédica) debe
quedar documentada, asegurandose de que esta se en-
cuentra siempre depositada en la empresa y disponible
segun lo establecido en el articulo 23 “Documenta-
cién” de la LPRL y el articulo 7 “Documentacion” del
RSP.

Por otro lado, el empresario esta obligado a recoger
y disponer de una documentacién completa sobre la
metodologia utilizada en la evaluacion de riesgos y
sobre sus resultados; la utilizacién de servicios de pre-
vencién ajenos no exime al empresario de esta obliga-
cién.

Es obligaciéon del empresario disponer de una rela-
cién nominal actualizada de los trabajadores expuestos

a agentes biolégicos de los grupos 3 y 4. Esta relacién
nominal se debe complementar indicando el tipo de
trabajo (actividad) realizado y el agente biolégico al
que estan expuestos los trabajadores. Ademads, se debe
llevar un registro en el que se recojan las correspon-
dientes exposiciones (operaciones realizadas, frecuen-
cia y tiempo) de estos trabajadores.

Finalmente, se deben registrar todos los accidentes
e incidentes que se hayan podido sufrir en el que estén
implicados agentes biol6gicos de los grupos 3 y 4. En
este registro se deben anotar todos los detalles del ac-
cidente o incidente, asi como las actuaciones llevadas
a cabo, las personas involucradas y los procedimientos
de actuacion.

2. El empresario deberd adoptar las medidas necesarias para la conservacion de un registro de los historiales
médicos individuales previstos en el apartado 5 del articulo 8 del presente Real Decreto, sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 22 de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales.

3. La lista de los trabajadores expuestos y los historiales médicos deberan conservarse durante un plazo
minimo de diez afios después de finalizada la exposicion; este plazo se ampliara hasta cuarenta afios en caso
de exposiciones que pudieran dar lugar a una infeccién en la que concurran alguna de las siguientes caracte-

risticas:



EXPOSICION A AGENTES BIOLOGICOS 37

a) Debida a agentes biolégicos con capacidad conocida de provocar infecciones persistentes o latentes.

b) Que no sea diagnosticable con los conocimientos actuales, hasta la manifestacion de la enfermedad mu-
chos afios después.

¢) Cuyo periodo de incubacion, previo a la manifestaciéon de la enfermedad, sea especialmente prolongado.

d) Que dé lugar a una enfermedad con fases de recurrencia durante un tiempo prolongado, a pesar del
tratamiento.

e) Que pueda tener secuelas importantes a largo plazo.

Las patologias, con las caracteristicas mencionadas
en el punto 3, estan asociadas fundamentalmente con
los agentes biol6gicos que aparecen con la notaciéon
“D” en el anexo Il del RD 664/1997. Algunos ejemplos

son: los virus de las hepatitis C, G, By D, los virus del
papiloma humano, el virus de inmunodeficiencia hu-
mana o los agentes asociados a encefalopatias espon-
giformes transmisibles.

4. La documentacion a que se refiere el parrafo b) del apartado 1 serd adicional a la que el empresario
debera elaborar de acuerdo con el articulo 23 de la Ley de Prevenciéon de Riesgos Laborales y estara sujeta al
mismo régimen juridico que ésta, en especial en lo que se refiere a su puesta a disposicién de las autoridades
laboral y sanitaria, y al acceso y confidencialidad de la informacién.

5. El tratamiento automatizado de datos personales sélo podra realizarse en los términos previstos en la
Ley Organica 5/1992, de 29 de octubre, de Regulaciéon del Tratamiento Automatizado de los Datos de Caracter
Personal.

La Ley Organica 5/1992 ha sido derogada y susti-
tuida por la Ley Orgénica 15/1999, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal. Jefatura del Estado (BOE

Articulo 10. Notificacion a la autoridad laboral.

1. La utilizacién, por primera vez, de agentes biol6gicos de los grupos 2, 3 0 4 debera notificarse con caracter
previo a la autoridad laboral con una antelacién minima de treinta dias al inicio de los trabajos.

n° 298, de 14/12/1999) y desarrollada por el Real De-
creto 1720/2007 (BOE n° 17, de 19/1/2008).

Asimismo, se notificara, previamente, la utilizacioén, por primera vez, de cualquier otro agente biolégico
del grupo 4, asi como de cualquier nuevo agente biolégico que haya sido asimilado provisionalmente por el
empresario a los del grupo 3, de acuerdo con lo dispuesto en el parrafo a) del apartado 3 del articulo 4.

2. No obstante, a los laboratorios que efecttien servicios de diagnoéstico relacionados con agentes biolégicos
del grupo 4 se les exigira inicamente la notificacion inicial de tal propésito.

3. La notificacion a que se refiere el presente articulo incluira:
a) El nombre y la direccién de la empresa o centro de trabajo.

b) El nombre y la formacién de la persona o personas con responsabilidades en materia de prevencién en
la empresa.

¢) El resultado de la evaluacion mencionada en el articulo 4.
d) La especie del agente biolégico.

e) Las medidas de prevencion y proteccién previstas.

Este articulo alude exclusivamente a las actividades
con intencién deliberada de manipular agentes biol6-
gicos.

Previamente a la utilizacién de agentes biologicos
de los grupos 2, 3 o 4 debe procederse a notificar su
uso a la autoridad laboral.

Por “notificacién” se entiende la presentacién de
los documentos que contengan la informacién exigida
por la autoridad laboral.

Por “autoridad laboral” se entiende el Departa-
mento de Trabajo de la Comunidad Auténoma que
tenga las competencias traspasadas; de no existir tras-
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paso, seria el Ministerio de Empleo y Seguridad Social.
En este real decreto se sientan las bases de las exigen-
cias en cuanto a la notificacién de primer uso, pero sera
la autoridad laboral la que establezca el procedimiento
particular para la notificacién, por lo que se reco-
mienda acudir al organismo competente para conocer
el procedimiento exigido.

Cuando se trabaje con un nuevo agente biol6gico y
su clasificacién lo encuadre dentro de alguno de los
grupos ya notificados no serd necesario realizar una
nueva notificaciéon. Sin embargo, como excepcién a
esta norma, si el nuevo agente con el que se va a tra-
bajar se encuentra clasificado en el grupo 4 o, no ha-

llandose clasificado en el anexo II de este real decreto,
haya sido asimilado (clasificado) provisionalmente por
el propio empresario como grupo 3, si se debera reali-
zar una nueva notificaciéon antes de su uso.

En cambio, la notificacién sera tinica para los labo-
ratorios de diagndstico que ya hayan notificado su in-
tencién inicial de manipular agentes bioldgicos del
grupo 4. La extrema peligrosidad de estos agentes hace
que no existan condiciones diferenciadas en cuanto a
los requisitos que deben cumplir tanto las instalaciones
del laboratorio como los procedimientos de trabajo o
las normas de bioseguridad.

4. Se efectuara una nueva notificacion siempre que se introduzcan cambios sustanciales en los procesos o
procedimientos de trabajo cuyas repercusiones en las condiciones de seguridad y salud invaliden la notifica-

cion anterior.

Asimismo, se efectuard una nueva notificaciéon
cada vez que se introduzcan cambios o modificaciones
importantes en los procesos o procedimientos de tra-
bajo que puedan afectar a las condiciones de seguri-
dad y salud. Se entiende que esta nueva notificacion

también tendra caracter previo al reinicio de la activi-
dad bajo las nuevas condiciones. Ver NTP 979 “Noti-
ficaciéon de primer uso de agentes biolégicos de los
grupos 2,3 6 4”.

Articulo 11. Informacion a las autoridades competentes.

1. El empresario tendra a disposicion de las autoridades laboral y sanitaria la documentacién relativa a los
resultados de la evaluaciéon a que se refiere el articulo 4 de este Real Decreto, incluyendo la naturaleza, grado
y duracion de la exposicién, asi como los criterios y procedimientos de evaluacion y los métodos de medicién,

analisis o ensayo que hayan sido utilizados.

2. Cuando dicha evaluacién ponga de manifiesto que existen riesgos para la seguridad o salud de los tra-
bajadores, el empresario informara a las autoridades laboral o sanitaria que lo soliciten, sobre:

a) Las actividades en las que los trabajadores hayan estado o podido estar expuestos a agentes biolégicos.

b) El nimero de trabajadores expuestos.

¢) El nombre y la formacién de la persona o personas con responsabilidades en materia de prevencién en

la empresa.

d) Las medidas de prevencion y de proteccion adoptadas, incluyendo los procedimientos y métodos de

trabajo.

e) Un plan de emergencia para la proteccion de los trabajadores frente a una exposicion a un agente biol6-
gico de los grupos 3 6 4, en caso de fallo de la contencion fisica.

El cumplimiento del punto 1 queda garantizado
por la exigencia establecida en el articulo 9 de este real
decreto. En este caso, ademas de la autoridad laboral,
puede intervenir la autoridad sanitaria. De forma ana-
loga a lo expuesto anteriormente, la “autoridad sani-
taria” corresponderia al Departamento de Sanidad de
la Comunidad Auténoma que tenga las competencias
traspasadas; de no existir traspaso, seria el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

El empresario, a solicitud de las autoridades com-
petentes, debera informar sobre los aspectos recogidos

en los apartados del articulo. Es conveniente sefialar
que dichas informaciones deberian formar parte de las
exigencias que sobre documentacion se exige en este
real decreto, en la LPRL y en el RSP.

El apartado e) hace referencia a la necesidad de que
en cualquier situacién en la que se trabaje con agentes
biolégicos de los grupos 3 o 4 exista un plan de medi-
das de contingencia, asi como los procedimientos de
emergencia, para hacer frente a los accidentes en el
lugar de trabajo.
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3. El empresario informara inmediatamente a las autoridades laboral y sanitaria de cualquier accidente o
incidente que haya podido provocar la liberacién de cualquier agente biolégico y que pueda causar una grave
infeccion o enfermedad en el hombre.

4. Se comunicaran a las autoridades laboral y sanitaria todos los casos de enfermedad o fallecimiento que
se hayan identificado como resultantes de una exposicién profesional a agentes biolégicos.

5. La lista mencionada en el parrafo b) del apartado 1 del articulo 9y los historiales médicos a que se refiere el
apartado 5 del articulo 8 deberdn remitirse a la autoridad laboral en caso de que la empresa cese en su actividad.

Los historiales médicos seran remitidos por la autoridad laboral a la sanitaria, quien los conservara, ga-
rantizdndose, en todo caso, la confidencialidad de la informacién en ellos contenida. En ningtin caso la auto-
ridad laboral conservara copia de los citados historiales.

La comunicacién por parte del empresario a la au-
toridad laboral y sanitaria de cualquier accidente, in-
cidente, enfermedad o fallecimiento que tenga su
origen en la actividad desarrollada por el trabajador

en la empresa es un principio fundamental en la ges-
tién de la prevencién y una obligacién contenida en el
articulo 23 de la LPRL.

Articulo 12. Informacion y formacién de los trabajadores.

1. Sin perjuicio del articulo 18 de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales, el empresario adoptara las
medidas adecuadas para que los trabajadores y los representantes de los trabajadores sean informados sobre
cualquier medida relativa a la seguridad y la salud que se adopte en cumplimiento del presente Real Decreto.
Asimismo, el empresario tomard las medidas apropiadas para garantizar que los trabajadores y los represen-
tantes de los trabajadores reciban una formacion suficiente y adecuada e informacién precisa basada en todos

los datos disponibles, en particular en forma de instrucciones, en relacién con:

a) Los riesgos potenciales para la salud.

b) Las precauciones que deberan tomar para prevenir la exposicion.

c) Las disposiciones en materia de higiene.

d) La utilizacion y empleo de ropa y equipos de protecciéon individual.

e) Las medidas que deberan adoptar los trabajadores en el caso de incidentes y para la prevencion de éstos.

2. Dicha formacién debera:

a) Impartirse cuando el trabajador se incorpore a un trabajo que suponga un contacto con agentes biol6gicos.

b) Adaptarse a la aparicién de nuevos riesgos y a su evolucién.

) Repetirse periédicamente si fuera necesario.

El articulo 18 de la LPRL, referente a informacion,
consulta y participacién de los trabajadores, establece
la obligacion del empresario de informar a los trabaja-
dores de los riesgos existentes en toda su extension, de
las medidas y actividades de prevencién y proteccién
aplicables a aquellos y de las medidas de emergencia.
Esta informacién podra cursarse, en su caso, a través
de los representantes legales, aunque debera ser di-
recta al trabajador en lo que se refiere a los riesgos de
su propio puesto de trabajo y las medidas de preven-
cién y proteccion que son de aplicacion.

La informacién a la que hace referencia el apartado
1 puede ofrecerse en forma de comunicaciones verba-

les 0 en forma de instrucciones escritas. Estas instruc-
ciones deben ser facilmente comprensibles para los tra-
bajadores, por lo que se deberd tener en cuenta el
idioma y los diferentes colectivos profesionales que
pueden intervenir, de forma que es posible que una
instruccion deba ser escrita de diferente forma aten-
diendo al conocimiento y capacitaciéon de diferentes
personas o colectivos.

La formacién y la informacién que el empresario
debe proporcionar a los trabajadores deben estar cen-
tradas especificamente en el puesto de trabajo o fun-
cion de cada trabajador. Por lo tanto, sera distinta
segln se trate de una actividad con intencién delibe-
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rada de manipular agentes biolégicos o una actividad
en la que no hay intencién deliberada de manipular
agentes bioldégicos, pero en la que se puede producir
la exposicion a estos agentes. En cualquier caso, deben
contemplar los riesgos para la seguridad y la salud, las
medidas preventivas y de proteccién personal y las
medidas de actuacion frente a incidentes y su preven-
cion.

La informacién sobre las precauciones y medidas
adecuadas que deben adoptarse estard, ademas, in-
cluida en los procedimientos de trabajo correspondien-
tes.

Otros aspectos, ademas de los expresamente men-
cionados en el articulo, que pueden requerir una for-
macién e informacion especifica son los siguientes:

* Métodos de trabajo.

* Procedimientos de limpieza y desinfeccion.

* Uso, inspeccién y mantenimiento de los equipos
de trabajo.

* Restricciones de acceso y permisos especiales de
trabajo. Es conveniente recordar que también
existe riesgo de accidente por deficiencia de oxi-
geno, atmosferas explosivas o presencia de
gases toxicos debido a la actividad microbiolé-
gica, por lo que pueden ser necesarias instruc-
ciones de seguridad para el acceso a espacios de
trabajo confinados.

* Manipulacién de residuos y material para la la-
vanderia.

* Uso, inspeccién y mantenimiento de EPI.

Debe transmitirse a los trabajadores todo nuevo co-
nocimiento y ademas debe garantizarse la permanente
puesta al dia de la informacién y formacion.

3. El empresario dard instrucciones escritas en el lugar de trabajo y, si procede, colocara avisos que conten-
gan, como minimo, el procedimiento que habré de seguirse:

a) En caso de accidente o incidente graves que impliquen la manipulacién de un agente biolégico.

b) En caso de manipulacién de un agente biol6gico del grupo 4.

4. Los trabajadores comunicaran inmediatamente cualquier accidente o incidente que implique la mani-
pulacién de un agente biolégico a su superior jerdrquico directo y a la persona o personas con responsabili-

dades en materia de prevencién en la empresa.

5. El empresario informara inmediatamente a los trabajadores y a sus representantes de cualquier accidente
o incidente que hubiese provocado la liberacién de un agente biolégico capaz de causar una grave infeccién

o enfermedad en el hombre.

Ademas, el empresario informaré, lo antes posible, a los trabajadores y a sus representantes de cualquier
accidente o incidente grave, de su causa y de las medidas adoptadas, o que se vayan a adoptar, para remediar

tal situacion.

Es obligacién de los trabajadores informar inmedia-
tamente de todo accidente o incidente que suponga la
manipulacién de un agente biolégico, siguiendo el pro-
cedimiento que el empresario haya establecido para ello.

De la misma forma, el empresario informara a los
trabajadores y a sus representantes, al comité de salud

y seguridad o, en su ausencia, a los delegados de per-
sonal, asi como al servicio de vigilancia de la salud, de
cualquier accidente o incidente que pudiera haber pro-
vocado la liberacién de un agente biolégico susceptible
de producir una infeccién o enfermedad en el hombre,
y de las medidas adoptadas o a adoptar para resolver
la situacion.

6. Los trabajadores tendran acceso a la informacién contenida en la documentacién a que se refiere el pa-
rrafo b) del apartado 1 del articulo 9 cuando dicha informacién les concierna a ellos mismos.

Asimismo, los representantes de los trabajadores o, en su defecto, los propios trabajadores tendran acceso

a cualquier informacién colectiva anénima.

A peticion de los representantes de los trabajadores o, en su defecto, de los propios trabajadores el empre-
sario les suministrara la informacién prevista en los apartados 1 y 2 del articulo 11.



Los trabajadores tienen derecho a disponer de toda
la informacién existente que les pueda afectar relacio-
nada con el trabajo, tanto en lo referente a la exposicién
a agentes biol6gicos de los grupos 3 y 4 como a los ac-
cidentes e incidentes que se hayan producido.

Para preservar el principio de confidencialidad, el
acceso debe estar restringido a los datos personales del
trabajador. Cuando deban manejarse datos de otros
trabajadores, esta informaciéon debera suministrarse
solamente de forma colectiva y anénima.
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Asimismo, a peticiéon de los trabajadores, a través
de sus representantes, el empresario proporcionara in-
formacion de la evaluacion de riesgos realizada, de las
actividades en las que se puede producir la exposiciéon
a agentes biolégicos, las medidas preventivas y de pro-
teccién adoptadas y los planes de emergencia en el
caso que se produzca una exposicién a agentes biol6-
gicos de los grupos 3 o 4.

Articulo 13. Consulta y participacion de los trabajadores.

La consulta y participacién de los trabajadores o sus representantes sobre las cuestiones a que se refiere
este Real Decreto se realizardn de conformidad con lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 18 de la Ley de

Prevencion de Riesgos Laborales.

El apartado 2 del articulo 18 de la LPRL establece
lo siguiente:

* El empresario deberd consultar a los trabajadores, y
permitir su participacion, en el marco de todas las
cuestiones que afecten a la seguridad y a la salud en
el trabajo, de conformidad con lo dispuesto en el ca-
pitulo V de la presente Ley (Consulta y participacion
de los trabajadores).

* Los trabajadores tendrdn derecho a efectuar pro-
puestas al empresario, asi como a los 6rganos de
participacion y representacion previstos en el capi-
tulo V de esta Ley, dirigidas a la mejora de los ni-
veles de proteccion de la sequridad y la salud en la
empresa.

La aplicacién de estas disposiciones no debe supo-
ner ningtin perjuicio del derecho del empresario de de-
cidir sobre las medidas que deben ser adoptadas, sin
menoscabo de su responsabilidad de garantizar la pro-
teccion eficaz de los trabajadores.

El derecho de consulta se traduce en un deber de
informacién del empresario y un derecho de los traba-
jadores de efectuar propuestas al empresario y a los 6r-
ganos de participacion y representacion, dirigidas a la
mejora de los niveles de proteccién de la seguridad y
salud de los trabajadores. Este derecho se debe ejercer
a través de los representantes de los trabajadores en
materia preventiva, validamente elegidos; en ausencia
de estos, a los delegados de personal o miembros del
comité de la empresa, y, cuando no hubiera represen-
tantes, directamente a través de los trabajadores.

CAPITULO III
DISPOSICIONES VARIAS

Articulo 14. Establecimientos sanitarios y veterinarios distintos de los laboratorios de diagndstico.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los capitulos anteriores del presente Real Decreto, en el caso de los esta-
blecimientos sanitarios y veterinarios distintos de los laboratorios de diagnéstico, la evaluacion a que se refiere
el articulo 4 debera tener especialmente en cuenta los riesgos inherentes a las actividades desarrolladas en los
mismos y, particularmente, la incertidumbre acerca de la presencia de agentes biol6gicos en el organismo de
pacientes humanos, de animales, o de materiales 0 muestras procedentes de éstos, y el peligro que tal presencia

podria suponer.

La asistencia sanitaria y veterinaria tienen una ele-
vada incertidumbre sobre la presencia de agentes bio-
l6gicos; por eso, y con independencia de conocer el
estado infectivo de personas o animales, se debe actuar
bajo el principio de precaucién dando por supuesta la
presencia de agentes biol6gicos y, por lo tanto, lo reco-
mendado es la aplicacion directa del conjunto de medi-
das pensadas para evitar la transmisiéon de los agentes
biolégicos en cualquier practica normal de trabajo.

Este conjunto de medidas se conoce con el nombre
de “precauciones estandar” a las que, en determinadas

situaciones, se deben anadir otras medidas ttiles para
controlar el riesgo de infeccién en funcién de los meca-
nismos por los que los agentes biol6gicos son infeccio-
sos, y conocidas como “precauciones por mecanismo
de transmisién” (ver apéndice 10 “Precauciones para el
control de las infecciones: Precauciones estandar y pre-
cauciones basadas en el mecanismo de transmision).

El cumplimiento de estas precauciones supone el
mantenimiento de una actitud constante de autopro-
teccion y permiten crear actitudes y habitos seguros de
trabajo. Sin embargo, por si mismas no suponen una
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garantia total de control del riesgo. Por ello, es preciso
completar el proceso de evaluacién de riesgos y aplicar
todas las medidas preventivas contenidas en el articu-

lado que se revelen ttiles para evitar o minimizar los
riesgos.

2. Se tomaran medidas apropiadas en dichos servicios para garantizar de modo adecuado la proteccion

sanitaria y la seguridad de los trabajadores afectados.

Dichas medidas comprenderan en particular:

a) La especificacion de procedimientos apropiados de descontaminacién y desinfeccion, y

b) La aplicacién de procedimientos que permitan manipular y eliminar sin riesgos los residuos contaminados.

Ver apéndice 8 “Prevencién de lesiones por objetos
cortantes y punzantes”. Ver apéndice 11 “Procedimien-

tos de descontaminacién y desinfeccién”. Ver apéndice
7 “Gestion de residuos sanitarios”.

3. En los servicios de aislamiento en que se encuentren pacientes o animales que estén o que se sospeche que
estén contaminados por agentes biolégicos de los grupos 3 6 4 se seleccionaran medidas de contencién de entre
las que figuran en la columna A del anexo IV de este Real Decreto, con objeto de minimizar el riesgo de infeccion.

Los servicios de aislamiento pretenden separar y
aislar a pacientes o a animales que padecen, o se sos-
pecha que puedan padecer, una enfermedad infecto-
contagiosa que supone un peligro elevado para el resto
de trabajadores de la instalacién o para las personas de
la comunidad. Por ello, y a pesar de que en esos servi-
cios el trabajo no implica la intencién deliberada de ma-
nipular agentes biolégicos, cuando los pacientes o
animales que se encuentren en ellos estén, o se sospeche
que puedan estar, contaminados por agentes bioldgicos
de los grupos 3 o 4, se deben adoptar las medidas de
contencién que sean de aplicacion de entre las expues-
tas en la columna A del anexo IV de este real decreto.

Dichas medidas de contencién tienen como obje-
tivo, por un lado, reducir al minimo la exposicién de
los trabajadores y, por otro, evitar el escape o liberacién
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| Manipulacién no deliberada ‘

Anexo 1
Lista indicativa de actividades

Trabajos agrarios

Trabajos en centros de produccién de alimentos

de los agentes biol6gicos del lugar donde se manipu-
lan o del area donde es segura o posible su presencia
(en este caso el servicio de aislamiento) a otras areas
no contaminadas o al exterior (medio ambiente).

Asimismo, en estos servicios también se deben apli-
car las precauciones estdndar, a las que se afadirdn las
precauciones especificas por mecanismos de transmi-
sion del agente infeccioso (ver apéndice 10 “Precaucio-
nes para el control de las infecciones: Precauciones
estiandar y precauciones basadas en el mecanismo de
transmision).

En la figura 2 se resume la aplicacion de las dispo-
siciones del articulo 14 “Establecimientos sanitarios y
veterinarios distintos de los laboratorios de diagnos-
tico” del real decreto.

Contacto con animales o productos de origen
animal

y de anatomia patolégica

Trabajos de asistencia, servicios de aislamiento

Servicios sanitarios y veterinarios
distintos de los laboratorios de
diagndstico

los [aboratorios de diagnostico microbiolégico

residuales

Trabajos en laboratorios clinicos, veterinarios, de
diagnostico y de investigacién con exclusion de

Trabajos en unidades de eliminacién de residuos

Trabajos en instalaciones depuradoras de aguas

Servicios aislamiento con
pacientes o0 animales
contaminados o sospechosos de
estarlo con agentes biologicos
grupos 3 0 4

‘ Articulos. 5 a 13, salvo resultado de evaluacion ‘

+ Articulo 14

A4
Medidas de contencion
columna A del Anexo IV

Figura 2. Esquema de aplicacion del articulo 14 del RD 664/1997 en servicios sanitarios y veterinarios distintos de los laboratorios de

diagnostico en funcion del resultado de la evaluacion de riesgos.
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Articulo 15. Medidas especiales aplicables a los procedimientos industriales, a los laboratorios y a los

locales para animales.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los capitulos anteriores del presente Real Decreto, en los laboratorios,
incluidos los laboratorios de diagnéstico e investigacion, y en los locales destinados a animales de laboratorio,
deliberadamente contaminados por agentes biolégicos de los grupos 2, 3 6 4 o que sean o se sospeche que son
portadores de estos agentes, se tomaran las medidas adecuadas de conformidad con lo dispuesto en los apar-
tados siguientes:

a) Los laboratorios que emprendan trabajos que impliquen la manipulacion de agentes biolégicos de los gru-
pos 2, 3 6 4 con fines de investigacion, desarrollo, ensehanza o diagnéstico deberan establecer medidas de con-
tencién de conformidad con el anexo IV de este Real Decreto, a fin de reducir al minimo el riesgo de infeccion.

b) En funcién del resultado de la evaluacion a que se refiere el articulo 4, se deberan tomar medidas de
conformidad con el anexo IV de este Real Decreto, después de que haya sido fijado el nivel de contencién

fisica requerido para los agentes biolégicos en funcién del grado de riesgo.

Las actividades que supongan la manipulacion de un agente biolégico se ejecutaran:

1.° Unicamente en zonas de trabajo que correspondan por lo menos al nivel 2 de contencién, para un agente

biol6gico del grupo 2.

2.° Unicamente en zonas de trabajo que correspondan por lo menos al nivel 3 de contencién, para un agente

biolégico del grupo 3.

3.° Unicamente en zonas de trabajo que correspondan por lo menos al nivel 4 de contencién, para un agente

biol6gico del grupo 4.

El conjunto de medidas recogidas en el anexo IV
son medidas especificas para confinar o aislar el agente
biolégico peligroso y son adicionales a las medidas ge-
nerales contenidas en el resto del articulado del real
decreto. Este anexo IV contempla 14 medidas de con-
tencién y en funcion del nivel de contencién se observa
un incremento en cuanto a la extension y exigencia de
su cumplimiento.

Elnivel de contencién necesario para trabajar se es-
tablecera en funcién del grupo en el que se haya clasi-
ficado el agente o agentes biolégicos y del resultado de
la evaluacién de riesgos. Por lo tanto, el trabajo con un
agente biolégico determinado solo se podra llevar a
cabo en zonas con niveles de contencién que se corres-
pondan con el grupo en el que esté clasificado el
agente. Es decir, un agente bioldgico clasificado en el
grupo 2 solo podra ser manipulado en una zona de tra-
bajo que corresponda por lo menos al nivel 2 de con-
tencion; los agentes biolégicos del grupo 3, en una
zona de trabajo que corresponda por lo menos a un
nivel 3 de contencién, y los agentes clasificados en el
grupo 4, en una zona correspondiente por lo menos al
nivel 4 de contencién.

Sin embargo, cuando de la evaluacién de riesgos se
desprenda la existencia de operaciones que puedan su-
poner un incremento del riesgo (la manipulacién de
grandes cantidades de un agente o la generacion de ae-
rosoles en elevadas concentraciones), se establecera la
necesidad de trabajar en una zona con un nivel supe-
rior de contencion, ya sea para el conjunto de las medi-
das de contencién o para algunas de ellas en particular.

La publicacién del CDC Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories en su secciéon VIII Agent
Summary Statements ofrece amplia informacién sobre
distintos agentes biol6gicos asi como sobre los reque-
rimientos en cuanto a contencién, indicando, si pro-
cede, la necesidad de incrementar el nivel de
contencion basico asociado al agente biolégico. Pero es
conveniente recordar que dicha necesidad surge de la
evaluacion de riesgos y de la experiencia y conoci-
mientos del técnico que la lleva a cabo.

Ver apéndice 12 “Laboratorios: requerimientos de
los niveles de bioseguridad” y apéndice 13 “Locales
para animales de experimentacién: niveles de biosegu-
ridad”.

¢) Los laboratorios que manipulen materiales con respecto a los cuales exista incertidumbre acerca de la
presencia de agentes biol6gicos que puedan causar una enfermedad en el hombre, pero que no tengan como
objetivo trabajar con ellos como tales, cultivandolos o concentrandolos, deberian adoptar, al menos, el nivel 2
de contencion. Deberan utilizarse los niveles 3 y 4, cuando proceda, siempre que se sepa o sospeche que son
necesarios, salvo cuando las lineas directrices establecidas por las autoridades sanitarias indiquen que, en al-
gunos casos, conviene un nivel de contencién menor.


http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/index.htm
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Esta precaucién responde a la incertidumbre sobre
la presencia de agentes biol6gicos en muestras biol6-
gicas, en particular, en la sangre y sus derivados, que
lleva a tratar a todas las muestras como si fueran in-
fecciosas. Tal y como se indica en este apartado, estos
laboratorios deberian adoptar, al menos, el nivel 2 de
contencién e implantar las medidas de contencion es-
tablecidas para dicho nivel en el anexo IV de este real
decreto.

Ver apéndice 12 “Laboratorios: requerimientos de los
niveles de bioseguridad” y apéndice 13 “Locales para
animales de experimentacién: niveles de bioseguridad”.

Manual de Bioseguridad en el Laboratorio 3% ed.
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
5% ed. Centers for Disease Control and Prevention
(CDQ).

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en los capitulos anteriores del presente Real Decreto, en los procedimientos
industriales que utilicen agentes biolégicos de los grupos 2, 3 6 4 deberan tomarse las medidas adecuadas de
conformidad con lo dispuesto en los apartados siguientes:

a) Los principios en materia de contencién expuestos en el segundo pérrafo del parrafo b) del apartado 1
deben aplicarse basandose en las medidas concretas y procedimientos adecuados que figuran en el anexo V
de este Real Decreto.

b) En funcién del resultado de la evaluacién del riesgo vinculado al empleo de agentes biol6gicos de los
grupos 2, 3 6 4, las autoridades laboral y sanitaria, en el ambito de sus respectivas competencias, podran
decidir las medidas adecuadas que deberan aplicarse para el uso industrial de tales agentes biolégicos.

¢) Todas las actividades reguladas por el presente articulo en las que no haya sido posible proceder a una
evaluacion concluyente de un agente biolégico, pero de cuya utilizacion prevista parezca que puede derivarse
un riesgo grave para la salud de los trabajadores, tnicamente podran realizarse en locales de trabajo cuyo
nivel de contencién corresponda, al menos, al nivel 3.

De igual forma que en el apartado 1 de este mismo
articulo, y en funcién del resultado de la evaluacion,
en los procedimientos industriales se deberan adoptar
las medidas adecuadas de entre las contenidas en el
anexo V, después de que haya sido fijado el nivel de
contencién requerido en funcién del grupo de riesgo
de los agentes bioldgicos manipulados.

Cuando el resultado de la evaluacién no sea conclu-
yente pero el riesgo para la salud de los trabajadores
pueda ser grave, el procedimiento industrial en cuestién
Unicamente se podra realizar en locales cuyas medidas
de contencién correspondan, al menos, al nivel 3.

El uso industrial de los agentes biolégicos, funda-
mentalmente de microorganismos, tiene como objetivo
la obtencién de productos (fermentacién) y servicios
(obtencion de energia, biorremediacion) de interés para
el hombre. Los microorganismos utilizados pueden ser
especies salvajes, que de forma natural desarrollan los
procesos que dan lugar al producto deseado, o micro-
organismos manipulados genéticamente, en los que a
través de técnicas de ingenieria genética se inducen los
cambios que permitiran la obtencién del producto o
cualidad deseada.

Por lo general, los procedimientos industriales uti-
lizan microorganismos que cumplen, entre otras con-
diciones, no ser patdégenos y no producir metabolitos
toxicos, salvo que sea el producto buscado.

Estos principios son vélidos cuando se trata de mi-
croorganismos modificados genéticamente, en cuyo
caso serfan de aplicacion las disposiciones contenidas
en el Real Decreto 178/2004 por el que se aprueba el
Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de
la Ley 9/2003, por la que se establece el régimen juri-
dico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria
y comercializacién de organismos modificados gené-
ticamente, y en concreto las medidas de confinamiento
establecidas en el anexo II del mismo. En la NTP 927
“Riesgo biol6gico en la industria biotecnolégica” se
amplia informacién sobre este tema.

En la Directiva 2000/ 54/ CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, sobre la proteccién de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicién a agen-
tes bioldgicos durante el trabajo, que codifica la Direc-
tiva 90/679/CEE, el apartado «c» del punto 2 del
presente articulo queda redactado de la siguiente forma:

3. Para todas las actividades reguladas por los apartados
1y 2 en que no haya sido posible proceder a una evaluacion
concluyente de un agente biologico, pero de cuya utilizacion
prevista parezca que podria derivarse un riesgo grave para
la salud de los trabajadores, las actividades sélo podrin Ile-
varse a cabo en los locales de trabajo cuyo nivel de conten-
cién corresponda al menos al nivel 3.

En la figura 3 se resume la aplicacion de las dispo-
siciones del articulo 15 “Medidas especiales aplicables
a los procedimientos industriales, a los laboratorios y
a los locales para animales” del real decreto.


http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/CDS_CSR_LYO_2004_11SP.pdf
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/index.htm
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/NTP/NTP/926a937/927w.pdf
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Figura 3. Esquema de aplicacion del articulo 15 del RD 664/1997 relativo a las medidas especificas aplicables a los procedimientos indus-
triales, a los laboratorios y a los locales para animales en funcién del resultado de la evaluacion de riesgos.

Disposicion adicional Gnica. Remision de documentacion e informacion a las autoridades sanitarias.

Las autoridades laborales remitiran a las autoridades sanitarias copia de cuanta documentacién e infor-
macién reciban de las empresas de conformidad con lo dispuesto en los articulos 9, 10 y 11 de este Real De-
creto.

Disposicion transitoria tnica. Notificacion a la autoridad laboral.

Las empresas o centros de trabajo que en el momento de la entrada en vigor del presente Real Decreto uti-
licen agentes biolégicos de los grupos 2, 3 6 4 notificardn a la autoridad laboral tal utilizacion en el plazo de
tres meses a partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto.

Disposicion derogatoria tinica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en este Real
Decreto y expresamente los articulos 138 y 139 de la Ordenanza General de Seguridad e Higiene en el Trabajo
aprobada por Orden de 9 de marzo de 1971, en lo relativo a los riesgos relacionados con la exposicién a agentes
biol6gicos durante el trabajo.

Disposicion final primera. Elaboracion y actualizacion de la Guia Técnica de Riesgos.

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 3
del articulo 5 del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios
de Prevencion, elaborard y mantendra actualizada una Guia Técnica, de caracter no vinculante, para la eva-
luacién de los riesgos relacionados con la exposicién a agentes bioldgicos durante el trabajo.
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Disposicion final segunda. Facultades de aplicacién y desarrollo.

Se autoriza al Ministro de Trabajo y Asuntos Sociales, previo informe favorable del de Sanidad y Consumo,
y previo informe de la Comisién Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo, a dictar cuantas disposiciones
sean necesarias para la aplicacion y desarrollo de este Real Decreto, asi como para las adaptaciones de caracter
estrictamente técnico de sus anexos en funcién del progreso técnico y de la evolucién de las normativas o es-
pecificaciones internacionales o de los conocimientos en materia de agentes biol6gicos.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor a los dos meses de su publicacién en el “Boletin Oficial del Estado”.

Dado en Madrid a 12 de mayo de 1997.
JUAN CARLOSR.

EI Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,
FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ

ANEXO 1
LISTA INDICATIVA DE ACTIVIDADES

1. Trabajos en centros de produccién de alimentos.

2. Trabajos agrarios.

3. Actividades en las que existe contacto con animales o con productos de origen animal.

4. Trabajos de asistencia sanitaria, comprendidos los desarrollados en servicios de aislamiento y de anato-

mia patolégica.

5. Trabajos en laboratorios clinicos, veterinarios, de diagnéstico y de investigacién, con exclusion de los la-

boratorios de diagnéstico microbioldgico.

6. Trabajos en unidades de eliminacién de residuos.

7. Trabajos en instalaciones depuradoras de aguas residuales.

Este anexo contiene una lista indicativa de las acti-
vidades en las que no hay intencién deliberada de ma-
nipular agentes biolégicos, pero en las que la exposicién
es posible. En la lista aparecen las actividades que co-
rresponden a los ejemplos mas representativos, pero no
son las tinicas. Otras actividades, como, por ejemplo, las
que se relacionan a continuacién, pueden considerarse
también de este tipo, puesto que en ellas se realizan ta-
reas en las que la exposicién a agentes biolégicos es po-
sible y, por lo tanto, se encuentran en el ambito de
aplicaciéon de este real decreto.

e Contacto con suelos o tierra contaminados: mi-
neria, construccién, excavaciones, trabajos de
demolicién, trabajo que implique contacto con
la tierra (gedlogos, arquedlogos, botanicos, etc.).

» Contacto con aguas contaminadas: red de sanea-
miento publico (poceros, alcantarillado, etc.);
mantenimiento (instalaciones de ventilacion y cli-

matizacion, edificios o materiales contaminados,
trabajos de descontaminacion, desinfeccion, etc.).

* Contacto con personas enfermas o con su sangre
y otros fluidos biolégicos: policia, protecciéon
civil, bomberos, trabajadores de prisiones, refor-
matorios, centros de acogida, socorristas, asis-
tentes sociales, centros de estética (manicuras,
pedicuras), centros de tatuaje y piercing, funera-
rias (embalsamadores), reparacién de equipos e
instrumentos que procesan o que estan en con-
tacto con sangre, etc.

¢ Contacto con materiales contaminados: industria
textil (fibras naturales), industria alimentaria, etc.

Por otra parte, en cualquier actividad laboral, debe
prestarse atencion al colectivo de “trabajadores espe-
cialmente sensibles en funcién de sus caracteristicas
personales o estado biolégico conocido” (articulo 4.3.f)
y en el proceso de evaluacién de riesgos se debe con-



templar la posibilidad de contacto con personas o ani-
males enfermos o portadores de agentes biolégicos.
Por ejemplo, colectivo de mujeres en edad fértil que
trabajan con nifios pequefios y el riesgo de infeccion
por rubéola.
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En el apéndice 14 “Riesgo biolégico en distintos
sectores de actividad” se amplia la informacién sobre
los agentes biol6gicos normalmente asociados con los
sectores de actividad incluidos en el anexo I, los efectos
que causan y las principales medidas preventivas.

ANEXO II

CLASIFICACION DE LOS AGENTES BIOLOGICOS

1. En la tabla adjunta se presenta una lista de agentes biolégicos, clasificados en los grupos 2, 3 6 4, si-
guiendo el criterio expuesto en el articulo 3.1 de este Real Decreto. Para determinados agentes se proporcionan
indicaciones adicionales, utilizdndose, a tal efecto, la siguiente simbologia:

A: posibles efectos alérgicos.

Indica que el agente biolégico en cuestiéon puede
provocar efectos alérgicos. En la tabla de este anexo se
puede observar que la notacién «A» afecta a los si-
guientes parasitos y hongos:

Ascaris lumbricoides y A. suum. Gusanos Nematodos,
parasitos del hombre y del cerdo, respectivamente.

Aspergillus fumigatus, Candida albicans, Coccidiodes
imitis, Cryptococcus neoformans var. neoformans, Crypto-

coccus neoformans var. gattii, Epidermophyton floccosum,
Microsporum spp y Penicillium maeneffei. Diferentes es-
pecies de hongos.

Entre los efectos destacan los signos caracteristicos
de hipersensibilidad relacionados con las infecciones
provocadas por los agentes biol6gicos. Por ejemplo:
eosinofilia, asma, edema, urticaria, etc.

D: la lista de los trabajadores expuestos al agente debe conservarse durante mas de diez afios después de

la tiltima exposicion.

Esta lista debera conservarse durante 40 afios, a con-
tar desde la altima exposicion, cuando concurra alguna
de las caracteristicas recogidas en el articulo 9, apartado
3. Esta notacién, por el momento, solo la llevan agentes
biolégicos clasificados dentro del apartado “virus”.

T: produccién de toxinas.

Indica que el agente biolégico produce toxinas
(exotoxinas) que son las responsables de la sintomato-
logia asociada a la enfermedad que causan. En la tabla
de este anexo se puede observar que la notacién «T»
afecta a las siguientes bacterias:

Clostridium botulinum: bacilo Gram positivo, forma-
dor de esporas, anaerobio. En condiciones anaerobias
produce una neurotoxina (toxina botulinica) que, a tra-
vés de la circulaciéon sanguinea, llega a las terminacio-
nes neuromusculares, donde bloquea la liberaciéon de
Acetilcolina, lo que impide a los mtsculos contraerse,
provocando lo que se conoce como la parélisis flacida.
La muerte es debida a un fallo respiratorio.

Clostridium tetani: bacilo Gram positivo, formador
de esporas, anaerobio. Produce una neurotoxina “teta-
noespasmina” que bloquea la liberacién de neuro-
transmisores inhibidores de la contraccion muscular.
Como consecuencia se produce una dolorosa contrac-
cion continuada, inicialmente de los musculos del cue-

Cuando la exposicion sea al resto de los agentes de
los grupos 3 o 4 se deben guardar registros (lista e his-
toriales médicos) de los trabajadores expuestos du-
rante al menos 10 afios, desde la tltima exposicion.

llo, siguiendo por los del tronco, con espasmos gene-
ralizados.

Corynebacterium diphteriae: bacilo Gram positivo,
anaerobio facultativo, no forma esporas. Produce la to-
xina diftérica, principal factor de virulencia. La toxina
se dispersa por el torrente circulatorio causando los
sintomas de la difteria (lesiones en las vias respirato-
rias, miocarditis, paralisis por afectacion de las fibras
motoras).

Escherichia coli, cepas vericitotoxicas (por ejemplo,
0157:H7 0 O103): bacilo Gram negativo, anaerobio fa-
cultativo, no forma esporas. Produce Vero/Shiga toxi-
nas. Causan colitis hemorrégica que puede derivar en
sindrome urémico hemolitico.

Shigella dysenteriae (tipo 1): bacilo Gram negativo,
anaerobio facultativo, no forma esporas. Produce
Shiga toxina. Causa disenteria.



48 GUIA TECNICA

V: vacuna eficaz disponible.

Indica que a dia de hoy existe una vacuna eficaz
disponible para prevenir o reducir la gravedad de la

(*): normalmente no infeccioso a través del aire.

Notacién que acompaifia a algunos agentes biologi-
cos clasificados en el grupo 3 indicando que normal-
mente no se transmiten por via aérea.

Es un dato de especial relevancia puesto que per-
mite rebajar el nivel de exigencia sobre aquellas medi-
das de contencién especificas para prevenir la
transmision por via aérea (por ejemplo, el uso de cabi-
nas de seguridad biolégica) e incluso prescindir de la
medida, salvo indicacién en contrario de la autoridad

enfermedad causada por dicho agente (ver apéndice 9
“Vacunacion en el ambito laboral”).

sanitaria, a la que se debera informar previamente de
tal circunstancia, tal como se indica en el punto 5 de
este anexo.

No obstante, el resto de medidas de contencién
aplicables cumplirdn con las exigencias impuestas por
el nivel 3 de contencién que es el que corresponde a las
zonas donde se trabaje con agentes biolégicos del
grupo 3, segiin se indica en el apartado «b» del punto
1 del articulo 15.

“spp”: otras especies del género, ademads de las explicitamente indicadas, pueden constituir un riesgo para

la salud.

En la clasificacién de agentes biolégicos segin gé-
nero' y especie? se dan cuatro casos:

a) Aparecen listadas varias especies de un géneroy
ademads el género con la referencia general, spp.
Se indican en este caso las especies prevalentes
conocidas como patogénicas para el hombre,
junto con la referencia general “spp” de que otras
especies de este mismo género pueden también
presentar riesgo. Por ejemplo: Campylobacter fetus,
Campylobacter jejuni, Campylobacter spp.

b) Aparece en la clasificacién solo el género; por
ejemplo: Prevotella spp indicaria que s6lo habran

de tenerse en cuenta las especies patégenas para
el hombre y, por lo tanto, las especies y cepas no
patogénicas quedarian excluidas.

c) Aparece listada una tinica especie, por ejemplo:
Bacillus anthracis indicaria que especificamente
el agente biolégico listado es el patdgeno.

d) Aparecen listadas cepas® de una especie con-
creta. Por ejemplo: Chlamydia psittaci (cepas
aviares) o Escherichia coli cepas verocitotéxicas o
Francisella tulariensis (tipo A). Indica que el peli-
gro intrinseco esta asociado a la cepa y no a la
especie en su conjunto.

2. La clasificacion de los agentes listados se ha realizado considerando sus posibles efectos sobre trabaja-
dores sanos. No se han tenido en cuenta los efectos particulares que puedan tener en trabajadores cuya sensi-
bilidad se vea afectada por causas tales como patologia previa, medicacion, trastornos inmunitarios, embarazo

o lactancia.

Es preciso tener presente que los efectos que com-
porte la exposicion a agentes biolégicos para perso-

nas especialmente sensibles pueden revestir mayor
gravedad.

3. Para una correcta clasificacion de los agentes, en base a la citada lista, debera tenerse en cuenta que:

a) La no inclusién en la lista de un determinado agente no significa su implicita y automatica clasificacién

en el grupo 1.

En la lista de este anexo no figuran los agentes bio-
logicos que se clasificarian como grupo 1.

Si se conoce la identidad del agente biologico a que
un trabajador esta expuesto, pero no se encuentra lis-

! Género: subcategoria taxondmica dentro de la categoria “Familia”, se compone de una o mds especies.

2 Especie: clasificacion taxonémica formada por el conjunto de poblaciones naturales que pueden cruzarse entre si real o po-
tencialmente. Es decir, dos individuos pertenecen a la misma especie si pueden generar descendencia reproducible; en caso

contrario se consideran especies diferentes.

® Cepa: en microbiologia, variante fenotipica de una especie.



tado en la tabla recogida en el anexo II, han de estu-
diarse sus caracteristicas como agente infeccioso,
segun el articulo 3, apartado 1, y solo cuando se haya
confirmado su cardcter no infectivo podra ser clasifi-
cado en el grupo 1. A este grupo pertenecerian, por
ejemplo: Escherichia coli K 12 (cepas de seguridad para
trabajos en ingenieria genética) o Saccharomyces cerevi-
siae, sin riesgo respecto a su caracter infectivo.

Sin embargo, no se debe perder de vista que agen-
tes biol6gicos clasificados en el grupo 1 atendiendo a
su riesgo de infeccién si pueden suponer un riesgo
para la salud debido a sus posibles efectos alérgicos o
toxicos. Entre estos tltimos se pueden destacar dife-
rentes especies de hongos responsables de neumonitis
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hipersensitivas, especies de hongos productores de mi-
cotoxinas o diferentes contaminantes de origen biol6-
gico inductores de fenémenos de tipo alérgico (ver
apéndice 3 “Agentes biol6gicos no infecciosos”).

En esta misma linea, y antes de asumir que un
agente no listado pertenece al grupo 1 de riesgo, se de-
bera verificar que ese nombre no sea sinénimo de algin
otro agente que si aparece en la lista del anexo II.

Esta lista estd elaborada segtin la taxonomia mas re-
ciente, por lo que para aquellos agentes cuyos nombres
pueden haber cambiado, en un pasado reciente, los
nombres antiguos asi como los sinénimos también
estan descritos.

b) En la lista no se han incluido los microorganismos genéticamente modificados, objeto de una reglamen-

tacion especifica.

Real Decreto 178/2004, por el que se aprueba el Re-
glamento general para el desarrollo y ejecucion de la
Ley 9/2003, por la que se establece el régimen juridico
de la utilizacién confinada, liberacion voluntaria y co-

mercializacién de organismos modificados genética-
mente (ver apéndice 1 “Riesgo biolégico en la utiliza-
ciéon confinada de organismos modificados
genéticamente”).

c) En el caso de los agentes para los que se indica tan solo el género, deberan considerarse excluidas de la
clasificacién las especies y cepas no patégenas para el ser humano.

d) Todos los virus no incluidos en la lista que hayan sido aislados en seres humanos se consideraran clasi-
ficados como minimo en el grupo 2, salvo cuando la autoridad sanitaria haya estimado que es innecesario.

Se hace necesario afnadir que en algunas circunstan-
cias se da la situacién contraria, es decir, el virus debe
ser clasificado en un grupo de riesgo superior. Un
ejemplo de lo dicho lo constituye el virus causante del
sindrome respiratorio agudo severo (SARS). El virus
pertenece a la familia Coronaviridae, que en el anexo I1

del real decreto aparece clasificada en el grupo 2; sin
embargo, el Advisory Committee on Dangerous Pathogens
del Health and Safety Executive (HSE) en su publicaciéon
The Approved List of biological agents 2004, clasifica este
virus en el grupo 3.

4. Cuando una cepa esté atenuada o haya perdido genes de virulencia bien conocidos, no sera necesaria-
mente aplicable la contencion requerida por la clasificacién de su cepa madre. Por ejemplo, cuando dicha cepa
vaya a utilizarse como producto o parte de un producto con fines profilacticos o terapéuticos.

5. Para los agentes biol6gicos normalmente no infecciosos a través del aire, senalados con un asterisco en
la lista de agentes bioldgicos, podra prescindirse de algunas medidas de contencion destinadas a evitar su
transmision por via aérea, salvo indicacién en contrario de la autoridad sanitaria a la que se debera informar

previamente de tal circunstancia.

Ver comentario a la notaciéon (*).

6. Los imperativos en materia de contencién que se derivan de la clasificacion de los parasitos se aplicaran
unicamente a las distintas etapas del ciclo del parasito que puedan ser infecciosas para las personas en el lugar

de trabajo.

El principio de un nivel de contencién apropiado al
grupo de riesgo del agente se aplica a todos los agentes
biol6gicos infecciosos; sin embargo, en el caso de los
parésitos con ciclos de vida complejos (diferentes eta-
pas y diferentes hospedadores), las exigencias que su-
pone el nivel de contencién asociado tinicamente seran
exigibles para aquellas etapas del ciclo vital o formas
del parésito que pueden ser infecciosas para el hombre.

La siguiente relacién incluye las modificaciones y
actualizaciones introducidas por la Orden de 25 de
marzo de 1998 (BOE n° 76, de 30/3/1998) y su poste-
rior correcciéon de erratas en el BOE n° 90, de
15/4/1998.


http://www.hse.gov.uk/pubns/misc208.pdf
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Agente biologico Clasificacion = Notas Agente biolégico Clasificacion ~ Notas
Bacterias y afines Bacterias y afines
Actinobacillus actinomycetemcomitans 2 Clostridium tetani 2 T.V.
Actinomadura madurae 2 Clostridium spp 2
Actinomadura pelletieri 2 Corynebacterium diphtheriae 2 T.V.
Actinomyces gerencseriae 2 Corynebacterium minutissimum 2
Actinomyces israelii 2 Corynebacterium pseudotuberculosis 2
Actinomyces pyogenes 2 Corynebacterium spp 2
Actinomyces spp 2 Coxiella burnetii 3
Arcanobacterium haemolyticum Edwardsiella tarda 2
: ; 2
(Corynebacterium haemolyticum)
Ehrlichia sennetsu (Rickettsia sennetsu) 2
Bacillus anthracis 3
Ehrlichia spp 2
Bacteroides fragilis 2
Eikenella corrodens 2
Bartonella (Rochalimea) spp 2
Enterobacter aerogenes/cloacae 2
Bartonella bacilliformis 2
Enterobacter spp 2
Bartonella quintana (Rochalimaea
. 2
quintana) Enterococcus spp 2
Bordetella bronchiseptica 2 Erysipelothrix rhusiopathiae 2
Bordetella parapertussis 2 Escherichia coli (excepto las cepas no )
patégenas)
Bordetella pertussis 2 \%
; ) Escherichia coli, cepas verocitotéxicas 30 T
Borrelia burgdorferi 2 (por ejemplo O157:H7 o O103)
Borrelia duttonii 2 Flavobacterium meningosepticum 2
Borrelia recurrentis 2 Fluoribacter bozemanae (Legionella) 2
Borrelia spp 2 Francisella tularensis (tipo A) 3
Brucella abortus 3 Francisella tularensis (tipo B) 2
Brucella canis 3 Fusobacterium necrophorum 2
Brucella melitensis 3 Gardnerella vaginalis 2
Brucella suis 3 Haemophilus ducreyi 2
Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei) 3 Haemophilus influenzae 5
Burkholderia pseudomallei (Pseudomonas 3 Huaemophilus spp 2
pseudomallei)
Helicobacter pylori 2
Campylobacter fetus 2
Klebsiella oxytoca 2
Campylobacter jejuni 2
Klebsiella pneumoniae 2
Campylobacter s 2
P PP Klebsiella spp 2
Cardiobacterium hominis 2
Legionella pneumophila 2
Chlamydia pneumoniae 2 -
Legionella spp 2
Chlamydia trachomatis 2 —
Leptospira interrogans (todos los 5
Chlamydia psittaci (cepas aviares) 3 serotipos)
Chlamydia psittaci (cepas no aviares) 2 Listeria monocytogenes 2
Clostridium botulinum 2 T Listeria ivanovii 2
Clostridium perfringens 2 Morganella morganii 2
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Agente biologico Clasificacion =~ Notas Agente biologico Clasificacion =~ Notas
Bacterias y afines Bacterias y afines
Mycobacterium africanum 3 \% Providencia spp 2
Mycobacterium avium/intracellulare 2 Pseudomonas aeruginosa 2
Mycobacterium bovis (excepto la cepa 3 v Rhodococcus equi 2
BCG) Rickettsia akari 3%
Mycobacterium chelonae 2 Rickettsia canada 3%
Mycobacterium fortuitum 2 Rickettsia conorii 3
Mycobacterium kansasii 2 Rickettsia montana 3%
Mycobacterium leprae 3 Rickettsia typhi (Rickettsia mooseri) 3
Mycobacterium malmoense 2 Rickettsia prowazekii 3
Mycobacterium marinum 2 Rickettsia rickettsii 3
; o .
Mycobacterium microti 30) Rickettsia tsutsugamushi 3
Mycobacterium paratuberculosis 2 Rickettsia spp 5
Mycobacterium scrofulaceum 2 Salmonella arizonae 2
Mycobacterium simiae 2 Salmonella enteritidis 2
Mycobacterium szulgai 2 Salmonella typhimurium 2
Mycobacterium tuberculosis 3 \% Salmonella paratyphi A, B, C 5
bacteri I 3

Mycobacterium ulcerans *) Salmonella typhi 30
Mycobacterium xenopi 2

Salmonella (otras variedades serologicas) 2
Mycoplasma caviae 2

Serpulina spp 2
Mycoplasma hominis 2

Shigella boydii 2
Mycoplasma pneumoniae 2

Shigella dysenteriae (tipo 1) 3 (%) T
Neisseria gonorrhoeae 2

Shigella dysenteriae (con excepcién del 2
Neisseria meningitidis 2 \% tipo 1)
Nocardia asteroides 2 Shigella flexneri 2
Nocardia brasiliensis 2 Shigella sonnei 2
Nocardia farcinica 2 Staphylococcus aureus 2
Nocardia nova 2 Streptobacillus moniliformis 2
Nocardia otitidiscaviarum 2 Streptococcus pneumoniae 2
Pasteurella multocida 2 Streptococcus pyogenes 2
Pasteurella spp 2 Streptococcus suis 27
Peptostreptococcus anaerobius 2 Streptococcus spp 2
Plesiomonas shigelloides 2 Treponema carateum 2
Porphyromonas spp 2 Treponema pallidum 2
Prevotella spp 2 Treponema pertenue 2
Proteus mirabilis 2 Treponema spp 2
Proteus penneri 2 Vibrio cholerae (incluido El Tor) 2
Proteus vulgaris 2 Vibrio parahaemolyticus 2
Providencia alcalifaciens 2 Vibrio spp 2
Providencia rettgeri 2 Yersinia enterocolitica 2
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Agente biolégico Clasificacion = Notas Agente biolégico Clasificacion  Notas
Bacterias y afines Virus
Yersinia pestis 3 \% Nairovirus:
Yersinia pseudotuberculosis 2 Vujus de la fiebre hemorrgica de 4
Crimea/Congo
Yersinia spp 2 Virus Hazara 2
Virus Flebovirus:
Adenoviridae 2 De la Fiebre del valle Rift 3 \%
Arenaviridae: Virus de los fleb6tomos 2
Complejos virales LCM-Lassa (arenavirus del Viejo Continente): Virus Toscana 2
Virus Lassa 4 Otros bunyavirus de patogenicidad 5
conocida
Virus de la coriomeningitis linfoci- 3
tica (cepas neurotrépicas) Caliciviridae
Virus de la coriomening]tis linfoci- > Virus de la Hepatitis E 3(%)
tica (otras cepas)
Virus Norwalk 2
Virus Mopeia 2
Otros Caliciviridae 2
Otros complejos virales LCM-Lassa 2
Coronaviridae 2
Complejos virales Tacaribe (arenavirus del Nuevo Mundo):
Filoviridae:
Virus Flexal 3
Virus Ebola 4
Virus Guanarito 4 Virus de Marburg 4
Virus Junin 4 Flaviviridae:
Virus Machupo 4 Encefalitis de Australia (Encefalitis 3
Virus Sabia 4 del Valle Murray)
Otros complejos virales Tacaribe 2 Virus de la encefalitis de las garra- 3¢9 v
patas de Europa Central
Astroviridae 2
Absettarov 3
Bunyaviridae:
Hanzalova 3
Belgrade (también conocido como
3
Dobrava) Hypr 3
Bhanja 2 Kumlinge 3
Virus Bunyamwera 2 Virus del dengue tipos 1-4 3
Germiston 2 Virus de la hepatitis C 3 (%) D
Sin nombre (antes Muerto Canyon) 3 Hepatitis G 3) D
Virus Oropouche 3 Encefalitis B japonesa 3 v
B de K 3 \%
Virus de la encefalitis de California 2 osquie ge Ryasantit
- Mal de Louping 3 (%)
Hantavirus:
Hantaan (Fiebre hemorragica de 3 Omsk (a) 3 v
Corea) Powassan 3
Virus Seoul 3 Rocio 3
Virus Puumala 2 Encefalitisverno-estival rusa (a) 3 A%
Virus Prospect Hill 2 Encefalitis de St Louis 3
Otros hantavirus 2 Virus Wesselsbron 3(%
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Agente biologico Clasificacion = Notas Agente bioldgico Clasificacion =~ Notas
Virus Virus
Virus del Nilo occidental 3 Poliovirus 2 \%
Fiebre amarilla 3 \% Rinovirus 2
Otros flavivirus de conocida 5 Poxviridae:
patogenicidad Buffalopox virus (e) 2
Hepadnaviridae: Cowpox virus 2
Virus de la hepatitis B 3 (% V.D. Elephantpox virus (f) 2
Virus de la hepatitis D (Delta) (b) 30 V.D. Virus del nédulo de los ordenadores 2
Herpesviridae: Molluscum contagiosum virus 2
Cytomegalovirus 2 Monkeypox virus 3 \Y%
Virus de Epstein-Barr 2 Orf virus 2
Herpesvirus simiae (virus B) 3 Rabbitpox virus (g) 2
Herpes simplex virus tipos 1y 2 2 Vaccinia Virus 2
Herpesvirus varicella-zoster 2 Variola (major& minor) virus 4
Virus linfotrépico humano B » “Whitepox” virus (variola virus) 4
(HBLV-HHV6)
Yatapox virus (Tana & Yaba) 2
Herpes virus humano 7 2 .
Reoviridae:
Herpes virus humano 8 2 D .
Coltivirus 2
Orthomyxoviridae:
Rotavirus humanos 2
Virus de la influenza tipos A, By C 2 V(o)
Orbivirus 2
Ortomixovirus transmitidos por > -
garrapatas: Virus Dhori y Thogoto Reovirus 2
Papovaviridae: Retroviridac:
Virus de inmunodeficiencia humana 3 (% D
Virus BKy JC 2 D (d)
Virus de las leucemias humanas de 3 (%) D
Virus del papiloma humano 2 D (d) las células T (HTLV) tipos 1y 2
Paramyxoviridae: Virus SIV(h) 3 (%
Virus del sarampién 2 \Y% Rhabdoviridae:
Virus de las paperas 2 Virus de la rabia 3% \Y%
Virus de la enfermedad de 2 Virus de la estomatitis vesicular 2
Newcastle
Togaviridae:
Virus de la parainfluenza tipos 1 a 4 2
Alfavirus:
Virus respiratorio sincitial 2
Encefalomielitis equina americana
P o . 3 \Y
arvoviridae: oriental
Parvovirus humano (B 19) 2 Virus Bebaru 2
Picornaviridae: Virus Chikungunya 3(%
Virus de la conjuntivitis hemorra- 2 Virus Everglades 3%
gica (AHC)
Virus Mayaro 3
Virus Coxsackie 2
Virus Mucambo 3%
Virus Echo 2
Virus Ndumu 3
Virus de la hepatitis A (enterovirus > v
humano tipo 72) Virus O'nyong-nyong 2
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Agente biolégico Clasificacién =~ Notas Agente biologico Clasificacion =~ Notas
Virus Parasitos
Virus del rio Ross 2 Clonorchis viverrini 2
Virus del bosque Semliki 2 Cryptosporidium parvum 2
Virus Sindbis 2 Cryptosporidium spp 2
Virus Tonate 3 (% Cyclospora cayetanensis 2
De la encefalomielitis equina 3 v Dipetalonema streptocerca 2
venezolana - -
Diphyllobothrium latum 2
De la.encefalomlehhs equma 3 \% Dracunculus medinensis 2
americana occidental
Echi I 3
Otros alfavirus conocidos 2 chimococeus gramtosus O
Rubivirus (rubeola) ) v Echinococcus multilocularis 3 (%
. Echinococcus vogeli 3 (%
Toroviridae 2
- - Entamoeba histolytica 2
Virus no clasificados:
Fasciola gigantica 2
Virus de la hepatitis todavia no 3% D
identificados Fasciola hepatica 2
Morbillivirus equino 4 Fasciolopsis buski 2
Agentes no clasificados asociados a encefalopatias espongiformes trans- Giardia lamblia (Giardia intestinalis) 2
misibles (TSE)
Hymenolepis diminuta 2
La enf dad de Creutzfeldt-
i aif)ll; ermedad de trentze 3% D (d) Hymenolepis nana 2
) : L .
Variante de la enfermedad de 3% D (d) Leishmania braziliensis 30)
Creutzfeldt-Jakob (CJD) Leishmania donovani 3%
Encefalopatia espongiforme bovina Leishmania aethiopica 2
(BSE) y otras TSE de origen animal 3 (% D (d) ) ; ;
afines (i) Leishmania mexicana 2
Leishmania peruviana 2
El sindrome de Gerstann-Strauss- 3% D (d)
ler-Scheinker Leishmania tropica 2
Kuru 3 (%) D (d) Leishmania major 2
Parasitos Leishmania spp 2
Acanthamoeba castellanii 2 Loa loa 2
Ancylostoma duodenale 2 Mansonella ozzardi 2
Angiostrongylus cantonensis 2 Mansonella perstans 2
Angiostrongylus costaricensis 2 Naegleria fowleri 3
Ascaris lumbricoides 2 Necator americanus 2
Ascaris suum 2 Onchocerca volvulus 2
Babesia divergens 2 Opisthorchis felineus 2
Babesia microti 2 Opisthorchis spp 2
Balantidium coli 2 Paragonimus westermani 2
Brugia malayi 2 Plasmodium falciparum 3 (%
Brugia pahangi 2 Plasmodium spp (humano y simico) 2
Capillaria philippinensis 2 Sarcocystis suihominis 2
Capillaria spp 2 Schistosoma haematobium 2
Clonorchis sinensis 2 Schistosoma intercalatum 2
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Agente biolégico Clasificacion =~ Notas Agente biologico Clasificacién =~ Notas
Parasitos Hongos
Schistosoma japonicum 2 Neotestudina rosatii 2
Schistosoma mansoni 2 Paracoccidioides brasiliensis 3
Schistosoma mekongi 2 Penicillium marneffei 2 A
Strongyloides stercoralis 2 Scedosporium apiospgrmum )
- (Pseudallescheria boydii)
Strongyloides spp 2
Taenia saginata 2 Scedosporium prolificans (inflatum) 2
Taenia solium 3 (%) - »
Sporothrix schenckii 2
Toxocara canis 2 -
Trichophyton rubrum 2
Toxoplasma gondii 2
Trichophyton spp 2
Trichinella spiralis 2
(a) Encefalitis vehiculada por la garrapata.
Trichuris trichiura 2
T brucei brucei 5 (b) Elvirus de la hepatitis D precisa de otra infeccién simultanea
Typanosoma brucer rucet o secundaria a la provocada por el virus de la hepatitis B
T brucei oambi 5 para ejercer su poder patégeno en los trabajadores. La va-
TYpanosoma pricer amoiense cuna contra el virus de la hepatitis B protegera, por lo tanto,
T brucei thodesi 3 (* a los trabajadores no afectados por el virus de la hepatitis B,
Typanosoma brucet riodesiense ®) contra el virus de la hepatitis D (Delta).
T i 3
Typanosoma cruzt (c) Solo por lo que se refiere a los tipos Ay B.
Wauchereria bancrofti 2
(d) Recomendado para los trabajos que impliquen un contacto
Hongos directo con estos agentes.
Aspergillus fumigatus 2 A (e) Se pueden identificar dos virus distintos bajo este epigrafe:
un género «buffalopox» virus y una variante de “vaccinia”
Blastomyces dermatitidis (Ajellomyces 3 virus.
dermatitidis)
(f) Variante de “cowpox”.
Candida albicans 2 A
Candida tropicalis ’ (g) Variante de “vaccinia”.
Cladophialophora bantiana (antes: (h) No existe actualmente ninguna prueba de enfermedad hu-
Xylohypha bantiana, Cladosporium 3 mana provocada por otro retrovirus de origen simico. Como
bantianum o tri choizlies ) medida de precaucién, se recomienda un nivel 3 de conten-
cion para los trabajos que supongan una exposicion a estos
Coccidioides immitis 3 A retrovirus.
Cryptococcus neoformans var. neoformans (i) No hay pruebas concluyentes de infecciones humanas cau-
(Filobasidiella neoformans var. 2 A sadas por los agentes responsables de las TSE en los anima-
neoformans) les. No obstante, para el trabajo en laboratorio se
Cryplococcus neoformans var. gattii rfecorm'endan medidas d.e contencién para los. agentes clasi-
(Filobasidiella bacillispora) 2 A fl'c/ados en el grupo de riesgo 3 (*) como med}da de precau-
cién, excepto para el trabajo en el laboratorio relacionado
Emmonsia parva var. parva 2 con el agente identificado de la tembladera (scrapie) de los
ovinos, para el que es suficiente un nivel 2 de contencién.
Emmonsia parva var. crescens 2
Epidermophyton floccosum 2 A
Fonsecaea compacta 2
Fonsecaea pedrosoi 2
Histoplasma capsulatum var capsulatum
. 3
(Ajellomyces capsulatus)
Histoplasma capsulatum duboisii 3
Madurella grisea 2
Madurella mycetomatis 2
Microsporum spp 2 A
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ANEXO III
SENAL DE PELIGRO BIOLOGICO

\)/

ANEXO IV
INDICACIONES RELATIVAS A LAS MEDIDAS DE CONTENCION Y A LOS NIVELES DE
CONTENCION

Observacion preliminar: Las medidas que figuran en el presente anexo se aplicaran segtin la naturaleza de
las actividades, la evaluacién del riesgo para los trabajadores y las caracteristicas del agente biolégico de que
se trate.

B. Niveles de contencion
A. Medidas de contencion

2 S8 4

1. El lugar de trabajo se encontrara separado de toda activi-

dad que se desarrolle en el mismo edificio. No. Aconsejable. St

2. El aire introducido y extraido del lugar de trabajo se fil-
trard mediante la utilizacién de filtros de alta eficacia para No. Si, para la salida de aire.
particulas en el aire (HEPA) o de forma similar.

Si, para la entrada y la
salida de aire.

3. Solamente se permitird el acceso al personal designado. Aconsejable. Si. Si, con exclusa de aire

4. El lugar de trabajo debera poder precintarse para permitir

su desinfeccion. No. Aconsejable. Si.
5. Procedimientos de desinfeccion especificados. Si. Si. Si.
6. El lugar de tral:?a/]o se man/te.ndra con una presion negativa No. Aconsejable. si
respecto a la presion atmosférica.
7. Control eficiente de vectores, por ejemplo, de roedores e Aconsejable. si st
insectos.
Si, para el banco de Si, para el banco de Sl;s:gz:})ﬁzscg éiee
8. Superficies impermeables al agua y de facil limpieza. pruebas o mesa de pruebas o mesa de prae
. . trabajo, el suelo, las
trabajo. trabajo y el suelo.
paredes y los techos.
?. Superficies resistentes a acidos, dlcalis, disolventes y des- Aconsejable. Si. Si
infectantes.
10. Almacenamiento de seguridad para agentes biol6gicos. Si. Si. §1 almacenamiento

seguro.

11. Se instalard una ventanilla de observacién o un disposi-
tivo alternativo en las zonas de manera que se pueda ver a Aconsejable. Aconsejable. Si.
sus ocupantes.

12. Laboratorio con equipo propio. No. Aconsejable. Si.

13. El material infectado, animales incluidos, debera mane-
jarse en una cabina de seguridad biolégica o en un aislador Cuando proceda.
u otra contencion apropiada.

Si, cuando la infeccion se

propague por el aire. Si.

14. Incinerador para destruccion de animales muertos. Aconsejable. Si (disponible). Si, en el mismo lugar.




Ver apéndice 12 “Laboratorios: requerimientos de
los niveles de bioseguridad” y apéndice 13 “Locales
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ridad”.

ANEXO V

57

para animales de experimentacion: niveles de biosegu-

INDICACIONES RELATIVAS A LAS MEDIDAS DE CONTENCION Y A LOS NIVELES DE

CONTENCION PARA PROCESOS INDUSTRIALES
OBSERVACION PRELIMINAR

1. Agentes bioldgicos del grupo 1: Cuando se trabaje con agentes biol6gicos del grupo 1, comprendidas las
vacunas de gérmenes vivos atenuados, se observaran los principios de correcta seguridad e higiene profesional.

2. Agentes bioldgicos de los grupos 2, 3 y 4: Puede resultar adecuado seleccionar y combinar, basandose
en una evaluacién del riesgo relacionado con cualquier proceso particular o parte de un proceso, requisitos
de contencién de las diferentes categorias que se expresan a continuacion.

A. Medidas de contencion

B. Niveles de contencion

3

1. Los microorganismos viables deberdn ser manipulados en
un sistema que separe fisicamente el proceso del medio am-
biente.

Si.

Si.

Si.

2. Deberén tratarse los gases de escape del sistema cerrado
para:

Minimizar la
liberacion.

Impedir la liberacion.

Impedir la liberacion.

3. La toma de muestras, la adicién de materiales a un sistema
cerrado y la transferencia de organismos viables a otro sistema
cerrado deberdn realizarse de un modo que permita:

Minimizar la
liberacion.

Impedir la liberacion.

Impedir la liberacion.

4. Los fluidos de grandes cultivos no deberan retirarse del sis-
tema cerrado a menos que los microorganismos viables hayan
sido:

Inactivados mediante
medios de eficacia
probada.

Inactivados mediante
medios fisicos o
quimicos de eficacia
probada.

Inactivados mediante
medios fisicos o
quimicos de eficacia
probada.

5. Los precintos deberdn disefiarse con el fin de:

Minimizar la

Impedir la liberacion.

Impedir la liberacion.

gacion.

liberacion.
6. Los sistemas cerrados deberan ubicarse en una zona contro- . . Si, expresamente
Facultativo. Facultativo. )
lada: construida.
a) Deberan colocarse sefiales de peligro biolégico. Facultativo. Si. Si.
. . . . . . Si, mediante exclusa de
b) Solo debera permitirse el acceso al personal designado. Facultativo. Si. aire
c) El personal debera vestir indumentaria de proteccion. Si, ropa de trabajo. Si. Cambiarse
completamente.
d) Debera dotarse al personal de instalaciones de descontami- s st st
nacioén y lavado. ' ) '
e) Los trabajadores deberdn ducharse antes de abandonar la . .
No. Facultativo. Si.
zona controlada.
Los efl f h a in- . .
f) -0s efluentes de regaderc?s; y duchas deberan recogerse e in: No. Facultativo. s
activarse antes de su liberacién.
g) La zona c</)n'trolada debere? ver.xfllarse ade’cgadamente para Facultativo. Facultativo. si
reducir al minimo la contaminacién atmosférica.
h) En la zona controlada debera mantenerse una presién del . .
: . . No. Facultativo. Si.
aire negativa respecto a la atmosfera.
i) Se deber4 tratar con filtros «<HEPA» el aire de entrada y sa- . .
: No. Facultativo. Si.
lida de la zona controlada.
j) Debera disen 1 trolad i dir la fuga del . .
j) De erd disefiarse la zona controlada para impedir la fuga de No. Facultativo. st
contenido del sistema cerrado.
K a i 1 1 fumi- . .
) Se debera poder precintar la zona controlada para su fumi No. Facultativo. s

1) Tratamiento de efluentes antes de su vertido final.

Inactivados mediante
medios de eficacia pro-
bada.

Inactivados mediante
medios fisicos o
quimicos de eficacia

probada.

Inactivados mediante
medios fisicos o
quimicos de eficacia
probada.
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Enla NTP 927 “Riesgo biolégico en la industria bio-
tecnolégica” se amplia la informacién sobre este tema.

ANEXO VI

RECOMENDACIONES PRACTICAS PARA LA VACUNACION

1. Cuando la evaluacién a que se refiere el articulo 4 demuestre la existencia de un riesgo para la seguridad
y la salud de los trabajadores por exposiciéon a agentes biol6gicos contra los que existan vacunas eficaces, el

empresario debera ofrecer dicha vacunacion.

2. Debera informarse a los trabajadores sobre las ventajas e inconvenientes tanto de la vacunacién como

de la no vacunacion.

3. La vacunacién ofrecida a los trabajadores no acarreard a éstos gasto alguno.

4. Podra elaborarse un certificado de vacunacioén que se expedird al trabajador referido y, cuando asi se so-

licite, a las autoridades sanitarias.

5. Lo dispuesto en los apartados anteriores serd de aplicacion a las medidas a las que se refiere el segundo

pérrafo del apartado 3 del articulo 8.

La vacunacién sera totalmente gratuita para el tra-
bajador, atendiendo (entre otros) al articulo 14.5 de la
LPRL segtin el cual “El coste de las medidas relativas
a la seguridad y la salud en el trabajo no debera recaer
en modo alguno sobre los trabajadores”, y voluntaria
ya que en Espafia no existe ningtin imperativo legal
que obligue a vacunarse a los trabajadores expuestos
a riesgos bioldégicos, aunque la no aceptaciéon puede
suponer, en ciertos puestos de trabajo y para ciertas en-
fermedades, la consideracion de NO APTO en razén
de la necesidad de la proteccién de terceros.

Cumpliendo ademds con el deber de informacion,
los trabajadores deben ser informados de los beneficios
e inconvenientes tanto de la vacunacién como de la no-
vacunacion.

Es recomendable también establecer un sistema de
registro individual y colectivo de las vacunas adminis-
tradas cuyo objetivo serd documentar la cobertura va-
cunal en la empresa, el estado vacunal de cada uno de

los trabajadores y las reacciones adversas que se han
producido y a partir de los cuales se procedera a pro-
gramar las revacunaciones, revisar el plan de inmuni-
zacion, evaluar la efectividad de la medida, etc. Es
conveniente también entregarle a cada trabajador un
carné de vacunacién donde se consignaran las vacunas
recibidas (dosis, fecha y firma del profesional sanitario
que ha procedido a la vacunacién) y las futuras dosis
de recuerdo.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad publica y actualiza de forma periédica un informe
con recomendaciones de vacunacién en adultos que in-
cluye una secciéon de vacunas recomendables en el
mundo laboral tanto sisteméticas como especificas.
Dicho documento fue aprobado por el Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud.

Vacunacién en adultos. Recomendaciones 2004 y
actualizacién 2009.


http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/NTP/NTP/926a937/927w.pdf
http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/recoVacunasAdultos.htm

III. APENDICES
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Apéndice 1. RIESGO BIOLOGICO EN LA UTILIZACION CONFINADA DE ORGANISMOS

MODIFICADOS GENETICAMENTE

INTRODUCCION

La utilizacién confinada y liberacion voluntaria en
el medio ambiente de organismos modificados gené-
ticamente esté regulada por la Ley 9/2003, por la que
se establece el Régimen juridico de la utilizacién con-
finada, liberaciéon voluntaria y comercializacion de or-
ganismos modificados genéticamente, a fin de
prevenir los riesgos para la salud humana y para el
medio ambiente, y por el Real Decreto 178/2004, por
el que se aprueba el Reglamento general para el
desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003. Estas normas
derogan, respectivamente, la Ley 15/1994 y el Real De-
creto 951/1997 y transponen conjuntamente al ordena-
miento juridico espafiol tanto la Directiva 98/81/CE!
como la Directiva 2001/18/CE2

Algunas comunidades auténomas han desarro-
llado su propia legislacién en materia de organismos
modificados genéticamente, con el fin de poder des-
empenar las funciones asignadas por el articulo 4 de
la Ley 9/2003.

Los principios que inspiran esta ley, idénticos a los
existentes en el &mbito comunitario e internacional,
son el de prevencion y cautela, que implican adoptar
las medidas adecuadas para evitar los potenciales efec-
tos adversos para la salud humana y el medio am-
biente derivados de las actividades por ella reguladas.

La ley se estructura en cuatro titulos dedicados, res-
pectivamente: a las disposiciones generales; a la utili-
zacion confinada, liberacién voluntaria con fines
distintos a la comercializacion y a la comercializacién
de organismos modificados genéticamente (OMG); a
la regulacién de las obligaciones tributarias; y a la vi-
gilancia, control y régimen sancionador.

La ley y el real decreto tienen por objeto el estable-
cimiento del régimen juridico aplicable a las activida-
des de utilizacion confinada, liberacion voluntaria y
comercializacién de OMG o de productos que los con-
tengan.

En cuanto al &mbito de aplicacién, la normativa ex-
cluye las actividades en las que la modificacion gené-
tica de los organismos se obtenga por técnicas de
mutagénesis o de fusién (incluida la de protoplastos)
de células vegetales, en que los organismos resultantes
puedan producirse también mediante métodos tradi-

cionales de multiplicacién o de cultivo, siempre que
tales técnicas no supongan la utilizacién de moléculas
de acido nucleico recombinante ni de organismos mo-
dificados genéticamente.

Igualmente, quedan excluidas de esta ley la utiliza-
cién de las técnicas de fertilizacién “in vitro”, conjuga-
cién, transduccién, transformacion o cualquier otro
proceso natural y la induccién poliploide, siempre que
no supongan la utilizacién de moléculas de acido nu-
cleico recombinante ni de organismos modificados ge-
néticamente obtenidos mediante técnicas o métodos
distintos de los que quedan excluidos en virtud del pa-
rrafo anterior.

Atendiendo a esta legislacion se entiende por:

* Organismo, cualquier entidad biolégica capaz
de reproducirse o de transferir material gené-
tico, incluyéndose dentro de este concepto a las
entidades microbiolégicas, sean o no celulares.

* Organismo modificado genéticamente, cual-
quier organismo con excepcioén de los seres hu-
manos, cuyo material genético ha sido
modificado de una manera que no se produce
de forma natural en el apareamiento o en la re-
combinacién natural, siempre que se utilicen las
técnicas que reglamentariamente se establezcan.

Las técnicas que dan lugar a una modificacién ge-
nética son:

a) Técnicas de recombinacién del 4dcido nucleico,
que incluyan la formacién de combinaciones
nuevas de material genético mediante la inser-
cién de moléculas de acido nucleico -obtenidas
por cualquier medio fuera de un organismo- en
un virus, pldsmido bacteriano u otro sistema de
vector y su incorporacién a un organismo hos-
pedador en el que no se encuentren de forma
natural pero puedan seguir reproduciéndose.

b) Técnicas que suponen la incorporacién directa en
un organismo de material hereditario preparado
fuera del organismo, incluidas la microinyeccion,
macroinyeccién y la microencapsulacion.

c) Técnicas de fusion de células (incluida la fusiéon
de protoplastos) o de hibridacién en las que se

! Directiva 98/81/CE del Consejo, por la que se modifica la Directiva 90/219/ CEE relativa a la utilizacién confinada de micro-

organismos modificados genéticamente.

2 Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de orga-
nismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/ CEE del Consejo.
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formen células vivas con combinaciones nuevas
de material genético hereditario mediante la fu-
sion de dos o mas células utilizando métodos
que no se producen naturalmente.

UTILIZACION CONFINADA DE OMG

Se entiende por utilizaciéon confinada cualquier ac-
tividad por la que se modifique el material genético de
un organismo o por la que este, asi modificado, se cul-
tive, almacene, emplee, transporte, destruya o elimine,
siempre que en la realizacién de tales actividades se
utilicen medidas de confinamiento, con el fin de limi-
tar su contacto con la poblacién y el medio ambiente.

Estas actividades se clasificaran, en funciéon de la
evaluacién previa de los riesgos para la salud humana
y el medio ambiente, en actividades de riesgo nulo o
insignificante, de bajo riesgo, de riesgo moderado y de
alto riesgo.

EVALUACION DE RIESGOS

La evaluacion de riesgos, tanto para la salud hu-
mana como para los distintos elementos que integran
el medio ambiente, es la pieza clave para otorgar la au-
torizacion que permita la posterior ejecucion de las dis-
tintas operaciones a las que la ley se aplica, siendo uno
de los aspectos mas novedosos el que el riesgo de las
utilizaciones confinadas se determina en funcién de las
actividades a desarrollar con los organismos, olvi-
dando el criterio existente en la legislacién que se de-
roga, que establecia el riesgo en funcién del propio
organismo modificado genéticamente, tomando en
consideracién, en algunos supuestos, la finalidad de
las operaciones.

La evaluacién de riesgos y la aplicacién de las me-
didas de confinamiento y proteccién en cada actividad
se hardn siguiendo la sisteméatica descrita en el Real
Decreto 178/2004 y observando lo establecido en el
Real Decreto 664/1997, sobre la proteccién de los tra-
bajadores contra los riesgos relacionados con la expo-
sicion a agentes biologicos durante el trabajo.

En la evaluacién de riesgos es fundamental tomar
en consideracién los efectos potencialmente nocivos,
entre los que cabe destacar:

* Enfermedades que afecten a las personas, inclui-
dos los efectos alérgicos o toxicos.

* Enfermedades que afecten a los animales o a los
vegetales.

» Efectos deletéreos debidos a la imposibilidad de
tratar una enfermedad o de realizar una profi-
laxis eficaz.

e Efectos deletéreos debidos al establecimiento o
a la diseminacién en el medio ambiente.

e FEfectos deletéreos debidos a la transferencia na-
tural de material genético insertado a otros or-
ganismos.

La evaluacion de riesgos se basard en lo siguiente:

1. La identificacién de cualquier efecto potencial-
mente nocivo del organismo modificado gené-
ticamente y, en particular, los relacionados con:

a. el organismo receptor,

b. el material genético insertado procedente del
organismo donante, el propio organismo do-
nante (si se utiliza durante la operacién),

c. el vector,

d. el organismo modificado genéticamente re-
sultante.

2. El andlisis de las caracteristicas de la actividad
con los organismos modificados genéticamente,
para estimar la gravedad de los efectos poten-
cialmente nocivos y la probabilidad de que di-
chos efectos se produzcan.

Efecto potencialmente nocivo del organismo
modificado genéticamente

Peligros potenciales relacionados con el organismo receptor

En este caso, el principal factor que se debe tomar
en consideracion es la peligrosidad del organismo re-
ceptor. En ese sentido, en la lista del anexo II del Real
Decreto 664/1997 se encuentran clasificados en grupos
de riesgo los agentes bioldégicos que pueden causar in-
feccion, asi como los efectos toxicos o alérgicos de los
mismos.

Para los agentes bioldgicos no clasificados es pre-
ciso valorar, en funcion de los criterios establecidos
para su clasificacion, los riesgos potenciales que supo-
nen. En términos generales, muchos de ellos se consi-
deraran clasificados como grupo 1 cuando no causen
infeccién, pero, ademads, se deberan tener en cuenta los
posibles efectos alérgicos o toxicos que puedan causar.
Es conveniente recordar que la primera medida pre-
ventiva consiste en la sustitucion del agente biol6gico
por otro menos peligroso siempre que sea factible.
Cuando ello no sea técnicamente posible, se deberan
documentar las razones que asi lo justifiquen. Como
posibles agentes sustitutos se debera valorar el uso de
cepas inactivadas o atenuadas, cepas menos virulentas
o que no tengan al ser humano como huésped. En esos
supuestos, antes de rebajar las necesidades de confina-
miento, se debe conocer bien la naturaleza de la ate-
nuacién o disponer de un historial de uso seguro de
las cepas atenuadas. Por ejemplo, cepas de Escherichia
coli estan clasificadas como grupo 2 y 3 lo que impli-
caria su manipulacién en niveles 2 o 3 de confina-



miento; sin embargo, muchos derivados de la cepa E.
coli K-12 se han demostrado como no virulentas y se
dispone de informacién suficiente sobre la seguridad
de su uso; por lo tanto, pueden ser manipuladas en un
nivel 1 de confinamiento.

Esta reclasificacion solo afecta a las cepas receptoras
inactivadas; los efectos potenciales asociados a los in-
sertos pueden llevar asociado un incremento del riesgo
y, por tanto, requerir medidas de control adicionales.

Peligros potenciales asociados con el inserto

Normalmente se hace referencia a insertos que co-
difican productos con actividad biolégica potencial-
mente peligrosa, por ejemplo: toxinas, citoquinas,
alergenos, hormonas u oncogenes. En estos casos, se
deben tener en cuenta las condiciones experimentales
(por ejemplo, el nivel de expresion previsto) y las po-
sibles consecuencias de la exposicién. Los casos en los
que el inserto no se expresa o en los que el producto es
inactivo existe una probabilidad muy baja de que se
produzca un dano. Ese es el caso de genes humanos
expresados en E. coli u otros organismos procariotas,
puesto que las proteinas carecen de las necesarias mo-
dificaciones traslacionales y no pueden ser activas.

Especial atencién debe prestarse a los genes de pro-
cariotas potencialmente peligrosos expresados en pro-
cariotas, por ejemplo, los que regulan la produccion de
toxinas bacterianas. Y a los productos activos en célu-
las eucariotas transportados por vectores virales, en
particular, los genes que codifican reguladores del cre-
cimiento y diferenciacién celular, por ejemplo: molé-
culas de sefalizacién, reguladores de la apoptosis,
mediadores de la diferenciacién y oncogenes.

Otros peligros asociados con la alteracion de rasgos
patogénicos existentes serfan los siguientes: insertos
que codifican determinantes de patogenicidad o viru-
lencia; modificaciones que alteran el tropismo natural
o el rango de hospedadores; modificaciones que alte-
ran la susceptibilidad del organismo a la profilaxis, etc.

Probabilidad de que el OMG sea un riesgo para la salud

En el andlisis de si un OMG puede ser un riesgo
para la salud entran en juego dos factores: la viabilidad
del OMG vy la probabilidad de que sucesos infrecuen-
tes ocurran.

Sobre el primero de los factores, se debe evaluar la
capacidad del OMG de penetrar y multiplicarse dentro
del huésped (viabilidad), asi como la capacidad de
transmitirse a otro huésped o a la comunidad. Cual-
quier incertidumbre debe ser tenida en cuenta y el
principio de precaucion aplicado. Es importante recor-
dar que la viabilidad y la patogenicidad no son inter-
dependientes. Algunas modificaciones que volverian,
en teorfa, al OMG maés patégeno pueden afectar nega-
tivamente a su viabilidad.
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En cuanto al segundo factor, en ocasiones es posible
cuantificar la frecuencia de un evento, por ejemplo, las
tasas de mutacién o la frecuencia de recombinaciéon
durante la replicaciéon microbiana. Sin embargo, en
otras ocasiones solo se podré utilizar una aproxima-
cién semicuantitativa o descriptiva de la frecuencia de
un evento, por ejemplo: la probabilidad de que un
OMG atenuado o inactivado revierta al tipo salvaje
debe ser evaluada en base al nimero de eventos dis-
cretos que deben ocurrir, de forma que cuantos més
eventos sean necesarios menor sera la probabilidad de
que la reversién ocurra.

Caracteristicas de la actividad

Una vez identificada la peligrosidad del organismo
modificado genéticamente se analizaran las caracteris-
ticas de la actividad:

a. Las caracteristicas del medio ambiente que
pueda quedar expuesto a los OMG (por ejem-
plo, la presencia de fauna y flora conocidas que
puedan verse afectadas negativamente por los
microorganismos empleados en la actividad de
utilizacién confinada).

b. Propésito y escala (magnitud) de la actividad.

c. Cualesquiera operaciones no normalizadas (por
ejemplo: inoculacion de animales con OMG, uso
de equipo que puede generar aerosoles, etc.).

Finalmente, atendiendo a la informacion obtenida
en la evaluacion de riesgos para la salud humana y el
medio ambiente, las actividades de utilizaciéon confi-
nada se clasifican en cuatro tipos, que determinan las
medidas de control y proteccién que se han de implan-
tar:

Tipo1 Actividades de riesgo nulo o insignificante:
aquellas en las cuales el grado 1 de confina-
miento es suficiente para proteger la salud hu-
mana y el medio ambiente.

Tipo 2 Actividades de bajo riesgo: aquellas en las
cuales el grado 2 de confinamiento es sufi-
ciente para proteger la salud humana y el
medio ambiente.

Tipo 3 Actividades de riesgo moderado: aquellas en
las cuales el grado 3 de confinamiento es sufi-
ciente para proteger la salud humana y el
medio ambiente.

Tipo 4 Actividades de alto riesgo: aquellas en las cua-
les el grado 4 de confinamiento es suficiente
para proteger la salud humana y el medio am-
biente.

La existencia de medidas especificas de confina-
miento para evitar el contacto con la poblacién y el
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medio ambiente en las actividades de utilizacién con-
finada lleva aparejado el que solo se exija, con cardcter
general, autorizacién expresa de la Administracion
competente para aquellas que sean calificadas de
riesgo moderado o alto.

MEDIDAS DE CONFINAMIENTO Y OTRAS
MEDIDAS DE PROTECCION

En las tablas 1 y 2 se incluyen los requisitos mini-
mos en cuanto a las medidas de confinamiento y otras
medidas de proteccion aplicables a las actividades de
laboratorio y a otro tipo de actividades.

Tabla 1. Actividades de laboratorio.

Grado de confinamiento

inmediato

Especificaciones
2 3 4
Dependencias de laboratorio.
Aislamiento: el laboratorio se encuentra separado de otras zonas No exigida No exigida Exigida Exigida
del mismo edificio o en un edificio separado
Laboratorio: hermético para efectuar una fumigaciéon No exigida No exigida Exigida Exigida
Entrada y salida independientes No exigida No exigida Exigida Exigida
Equipo
Superficies resistentes a dcidos, alcalis, disolventes, desin- . Exigida (mesa,
P LT . . Exigida (mesa'y
fectantes y agentes de descontaminacién y de facil lim- Exigida (mesa) | Exigida (mesa) suelo) suelo, techo y
pieza paredes)
Acceso al laboratorio a través de una esclusa.
La entrada debe efectuarse a través de una esclusa aislada del la-
boratorio. El lado limpio ha de estar separado del lado restrin- No exigida No exigida Opcional Exigida
gido mediante unas instalaciones con vestuarios o duchas y
preferentemente con puertas de cerradura dependiente
Exigida con
. . . . . excepcion de las
Presion negativa respecto a la presion del medio ambiente No exigida No exigida actividades en que la Exigida

transmision no es por
via aérea

Aire de entrada y salida del laboratorio tratado con filtros
HEPA (High Efficiency Particulate Air)

No exigida No exigida

Exigida (HEPA): aire
de salida, con
excepcién de las Exigida (HEPA):
actividades en que la aire de entrada
transmision no es por
via aérea

Recinto o campana de seguridad microbiol6gica No exigida Opcional Exigida Exigida

Autoclave In situ

En las dependencias
del laboratorio.
Se permite el
transporte seguro de
material al autoclave
que se encuentre fuera
del laboratorio

En el laboratorio.

En el edificio Autoclave con

mediante doble puerta
procedimientos
validados y con un
nivel de proteccion
equivalente
Normas de trabajo
Acceso restringido No exigida Exigida Exigida Exigida
Sefalizacién de un peligro biolégico en la puerta No exigida Exigida Exigida Exigida
Meqldas especificas para el control de la formacion y di- No exigida Ex%gu.:la Exigida evitar Exigida evitar
fusion de aerosoles minimizar
Ducha No exigida No exigida Opcional Exigida
Indumentaria de | Indumentaria de Indumentaria y Cambio completo
. L . - calzado de de ropa y calzado
Indumentaria de proteccion proteccion proteccion L
adecuada adecuada proteccion antes de entrar y

adecuados de salir
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Tabla 1. Actividades de laboratorio.

Grado de confinamiento
Especificaciones
1 2 B 4
Guantes No exigida Opcional Exigida Exigida
Control eficaz de vectores (p. j.: roedores e insectos) Opcional Exigida Exigida Exigida
Residuos
Inauct1vac1on de los OMG en .los. efluentes de lavabos, des- No exigida No exigida Opcional Exigida
agiies y duchas o efluentes similares
Inactlx{acmn de los OMG en el material contaminado y en Opcional Exigida Exigida Exigida
los residuos
Otras medidas
Almacenamiento del equipo en el propio laboratorio No exigida No exigida Opcional Exigida
Ventana de observacion o similar para ver a los ocupantes Opcional Opcional Opcional Exigida
Tabla 2. Otras actividades.
Grado de confinamiento
Especificaciones
1 2 3 4
Disposiciones generales
Los organismos viables deben mantenerse en un sis-
tema que separe el proceso del entorno (sistema ce- Opcional Exigida Exigida Exigida
rrado)
Exigida, . . . .
Control de los gases de escape del sistema cerrado No exigida minimizando la Ex1glc.1a, EVI,tE,me Ex1g1c:1a, ev1fczjmd0
. - la liberacién la liberacion
liberacion
Control de aerosoles durante la toma de muestras, la in- Exigida, . . .. .
. . R . L Exigida, evitando | Exigida, evitando

troduccion del material en un sistema cerrado o la Opcional minimizando la . L . .

. . . . . la liberacién la liberacién
transferencia de material a otro sistema cerrado liberacién
Inactivacién del liquido de cultivo en masa antes de ex- Opcional Exigida con Exigida con Exigida con

traerlo del sistema cerrado

medios validados

medios validados

medios validados

Sistemas de cierre disefiados para minimizar o evitar la

Ningtn requisito

Minimizar la

Evitar la liberacion

Evitar la liberaciéon

liberacién especifico liberacién

Zona controlada con capacidad para contener el vertido . . . .
de todo el contenido del sistema cerrado Opcional Opcional Exigida Exigida
Zona controlada hermética para fumigacion No exigida Opcional Opcional Exigida
Equipo

Entrada a través de esclusa No exigida No exigida Opcional Exigida

Superficies resistentes a acidos, lcalis, disolventes, des-
infectantes y agentes de descontaminacion y de facil

Exigida (mesa, si la

Exigida (mesa, si la

Exigida (mesa, si la

Exigida (mesa,
suelo, techo y

limpieza hay) hay) hay, y suelo) paredes)
Medidas especificas para ventilar adecuadamente la
zona controlada y de ese modo minimizar la contami- Opcional Opcional Opcional Exigida
nacion atmosférica
Zgna Fontrolada con presién negativa respecto a la pre- No exigida No exigida Opcional Exigida
si6én circundante

Exigida (aire de Exigida (aire de
Tratamiento del aire de salida y entrada de la zona fil- No exieida No exigida salida, facultativa o r?tra da v de
trado con filtros HEPA & & para el aire de sali de?;

entrada)




64 GUIA TECNICA
Tabla 2. Otras actividades.
Grado de confinamiento
Especificaciones
1 2 3 4
Normas de trabajo
Sistemas cerrados situados en una zona controlada No exigida Opcional Exigida Exigida
gc;zso restringido exclusivamente al personal autori- No exigida Exigida Exigida Exigida
Obligacion de indicar el peligro biolégico No exigida Exigida Exigida Exigida
El personal debera ducharse antes de abandonar la No exigida No exigida Opcional Exigida
zona controlada
Exigida Exigida Cambw comple'to
. L . . . . . de indumentaria
Indumentaria de proteccion para el personal (indumentaria de | (indumentaria de Exigida
. . antes de entrar y
trabajo) trabajo) .
de salir
Residuos
Inactivacion de los OMG en los efluentes de lavabos, .. .. . ..
desagiies y duchas o efluentes similares No exigida No exigida Opcional Exigida
Inactivacion de los OMG en el material contaminado y i . .
. . . . Exigida, con Exigida, con Exigida, con
en los residuos, incluidos los OMG presentes en el Opcional . . . . . .
. e medios validados | medios validados | medios validados
efluente de trabajo antes del vertido final

El confinamiento también puede garantizarse me-
diante el uso de buenas précticas de trabajo, forma-
cion, equipos de confinamiento y disefio de las
instalaciones. En todas las actividades en las que inter-
vengan OMG se aplicaran los principios de las buenas
préacticas microbiolégicas, asi como los principios fun-
damentales de seguridad e higiene en el lugar de tra-
bajo, en particular los contenidos en el Real Decreto
664/1997.

Puede obtenerse méas informacion en materia de se-
guridad biolégica (Comisién Nacional de Bioseguri-
dad, notificaciones de instalaciones, notificaciones de
utilizaciones confinadas llevadas a cabo en Espana, no-
tificaciones de liberaciones voluntarias llevadas a cabo
en Espana, notificaciones de comercializacién en la UE
de productos que contienen OMG y tabla de productos
aprobados) consultando, en Internet, la pagina web del
servidor del Ministerio de Agricultura, Alimentacién
y Medio Ambiente.
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Apéndice 2. RIESGOS DERIVADOS DEL TRABAJO CON CULTIVOS CELULARES

INTRODUCCION

Los cultivos celulares son el resultado del creci-
miento “in vitro” de células obtenidas de organismos
pluricelulares. Tienen la categoria de agentes biol6gi-
cos segun la definicién recogida en el articulo 2 del
Real Decreto 664/1997. En dicha categoria se incluyen
tanto los cultivos celulares primarios como los de li-
neas continuas celulares o cepas celulares bien defini-
das.

Los cultivos celulares no contaminados general-
mente presentan un riesgo bajo; la inoculacién dérmica
solo origina una inflamacién local. Sin embargo, estos
cultivos pueden contribuir sustancialmente al riesgo
de exposicién a otros agentes biolégicos, ya que per-
miten o facilitan la supervivencia y/o la replicacién de
agentes patogenos, o ser origen de otros riesgos poten-
ciales.

Evaluacion de riesgos

La evaluacién de riesgos de los cultivos celulares
de origen humano o animal se basa en las propiedades
intrinsecas del cultivo celular, incluidas las propieda-
des posteriores adquiridas como consecuencia de una
modificacion genética y la posibilidad de que el cultivo
celular pueda ser deliberada o inadvertidamente con-
taminado por agentes patégenos. Ademads, la evalua-
ciéon de riesgos debe tener en cuenta el tipo de
manipulacion.

Las propiedades intrinsecas de los cultivos celula-
res que se deben considerar en la evaluaciéon de riesgos
son: la especie origen de las células, el tipo de células
o los tejidos de procedencia y el tipo de cultivo. Los
cultivos celulares de mayor riesgo son los que proce-

den de primates y de humanos, especialmente si deri-
van de sangre periférica, tejido linfoide y tejido ner-
vioso (ver tabla 1).

En ningtin caso el trabajador que realice los cultivos
celulares podré utilizar sus propias células para el
desarrollo “in vitro”. Las células humanas para cultivo
deberan obtenerse solamente de individuos que no
tengan relacion con el trabajo experimental.

En el caso de modificaciones genéticas hay que
tener en cuenta que las células recombinantes pueden
haber aumentado o disminuido su capacidad de cau-
sar dafio a las personas y al medio ambiente, en com-
paracién con sus equivalentes no-recombinantes. La
evaluacién de riesgos de las células recombinantes se
realizara atendiendo al Real Decreto 178/2004, por el
que se aprueba el Reglamento General para el Desarro-
llo y Ejecucién la Ley 9/2003, por la que se establece
el régimen juridico de la utilizacion confinada, libera-
cién voluntaria y comercializacién de organismos mo-
dificados genéticamente.

El primer paso en el proceso de evaluacién consiste
en identificar las propiedades que las células recombi-
nantes han adquirido tras la modificaciéon genética.
Esto incluye la evaluacion de todos los pasos que in-
tervienen en este proceso: propiedades del organismo
receptor (célula huésped), propiedades del organismo
donante, caracteristicas y localizacién del material ge-
nético insertado y el vector (ver apéndice 1 “Organis-
mos modificados genéticamente”).

En el caso de cultivos celulares deliberadamente in-
fectados con patégenos, la determinacion de los peli-
gros potenciales derivados del cultivo celular infectado
requiere un estudio de las propiedades intrinsecas del

Tabla 1. Cultivos celulares. Riesgos segtin origen y tipo de cultivo.

Especie origen de las células®

Tipos de células o de tejidos?®

Tipo de cultivo

Orden creciente de riesgo \)

Orden creciente de riesgo \)

Orden creciente de riesgo \2

* Células aviares y células de invertebrados |Fibroblastos y células epiteliales

Cultivo de lineas celulares bien caracteriza-
das

e Células de mamiferos (ni humanas ni de
primates)

Células de la mucosa intestinal

Cultivo de lineas celulares continuas

e Células de primates no humanos

e Células humanas

Células endoteliales

Cultivos celulares primarios

Tejido nervioso

(1) Cuanto mayor sea la relacién genética entre las
células del cultivo y las humanas, mayor es el
riesgo para los humanos, ya que los agentes pat6-

{ATENCION!
Algunos organismos contaminantes podrian cruzar
la barrera de las especies habituales (por ejemplo: la

genos suelen tener barreras de especies especificas. | Células hematopoyéticas

gripe H5N1, la EEB, el SRAS, etc.)

(2) Tomar en consideracién que algunos tipos de cé-
lulas son capaces de inducir tumores.
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agente patogeno. El riesgo biolégico del cultivo celular
infectado dependerd del riesgo biol6gico del patégeno
que lo ha infectado.

La presencia de agentes contaminantes adventicios,
probablemente constituye el principal peligro asociado
a la manipulacion de cultivos celulares, ya que a me-
nudo son dificiles de detectar. Los principales conta-
minantes adventicios son: bacterias, hongos, parasitos,
micoplasmas, virus y priones. Esta contaminacién
puede provenir de las propias células (por ejemplo,
animales o tejidos infectados) o bien producirse en el
proceso de manipulacién del cultivo o por el empleo
de reactivos biol6gicos contaminados.

Finalmente, en la evaluacién de riesgos se deben
tomar en consideracién las condiciones del trabajo y
el tipo de manipulacién (procedimientos y précticas
de trabajo, cantidad, condiciones de cultivo, etc.), y su
incidencia en la posibilidad de exposicion del trabaja-
dor.

A partir de la evaluacién de riesgos se determina-
ran las medidas de confinamiento y las practicas ade-
cuadas para trabajar con el cultivo celular.

Prevencién y control

El trabajo con cultivos celulares implica adoptar
buenas practicas microbiolégicas, para proteger al tra-
bajador, al medio ambiente y al cultivo; entre ellas cabe
destacar las siguientes:

* Seguimiento de buenas practicas, especialmente

aquellas encaminadas a evitar la contaminaciéon
accidental.

Ante la incertidumbre sobre la posible contami-
nacién de los cultivos que se utilizan por pri-
mera vez, se ha de aplicar el principio de
precaucion, de forma que hasta que no se de-
muestre que los cultivos estan libres de bacte-
rias, virus, micoplasma u hongos se han de
manipular siempre dentro de una cabina de se-
guridad biolégica tipo II. Para reducir esta in-
certidumbre y partir de cultivos seguros se
deben cumplir las siguientes condiciones: 1) em-
plear lineas celulares bien caracterizadas o bien
fuentes controladas de células libres de patoge-
nos (SPFE, del inglés: specified pathogen free), 2) el
uso de medios de cultivo libres de patégenos y
3) la implantacién y seguimiento de las medidas
de contencién adecuadas para minimizar poten-
ciales contaminaciones durante la manipulacién
de la muestras o en la manipulacién de las célu-
las (por ejemplo, durante los pasos de realimen-
tacion o de lavado).

Manipular los cultivos celulares procedentes de
fuentes mal definidas en locales con un nivel 2
de contencién; adoptar niveles superiores de
contencién en caso de que sea probable que la
contaminacién se deba a un agente clasificado
en un grupo superior.

Linea celular
bien

Células de
origen
humano o de
primates

caracterizada
y certificada

Nivel 2 de contencion

como minimo, con uso de
CSB tipo II

Riesgo incrementado por
modificacion genética o
infeccién con patdgenos

Nivel de contencion
dependiente de:
Patégeno
Modificacién genética

Figura 1. Esquema de aplicacién de los niveles de contencion.



* Limpiar cualquier derrame del cultivo inmedia-

tamente.

Si se trabaja con mas de una linea celular a la
vez, evitar la contaminacién cruzada. Limpiar y
desinfectar las superficies y ttiles de trabajo
cada vez que se trabaja con lineas distintas.

Si es necesario, llevar a cabo un control de cali-
dad de las células que demuestre la ausencia de
posibles agentes patégenos contaminantes me-
diante, por ejemplo: la reaccién en cadena de la
polimerasa (PCR), la deteccion de la transcrip-
tasa inversa, los estudios con microscopia elec-
trénica para la observacién de las particulas
similares a retrovirus, ensayos de infectividad
con cultivos de células sensibles o cultivos celu-
lares indicador.
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A modo de orientacién para la asignacién de los ni-
veles de contencién, y basandose en lo anteriormente
expuesto, en la figura 1 se muestra un diagrama de
flujo cuya aplicacién es funcién de las condiciones es-
pecificas de cada caso y del resultado de una evalua-
cién exhaustiva de los riesgos.
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ment and biosafety recommendations. Appl Biosa-
fety, 2007, 12, (1), 26- 38.

* Health Canada. Laboratory Safety Guidelines. He-
alth Canada, 32 ed., 2004.

* INSHT. Notas técnicas de prevencion:

e Mirén, A. NTP 902 Riesgo biol6gico: evalua-
cién y prevencion en trabajos con cultivos ce-
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Apéndice 3. AGENTES BIOLOGICOS NO INFECCIOSOS

INTRODUCCION

El Real Decreto 664/1997, sobre la proteccién de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la ex-
posicién a agentes bioldgicos durante el trabajo, define
como agente biolégico los microorganismos, con inclu-
sion de los genéticamente modificados, los cultivos ce-
lulares y los endopardsitos humanos susceptibles de

originar cualquier tipo de infeccion, alergia o toxici-
dad.

El principal efecto adverso para la salud relacio-
nado con la exposicion a agentes bioldgicos son las en-
fermedades infecciosas, cuestion que queda patente en
la clasificacion de los agentes bioldgicos en cuatro gru-
pos atendiendo al riesgo de infeccién y en la lista de
agentes clasificados contenida en el anexo II del real
decreto. Sin embargo, la definicién de agente biologico
comprende, ademads, los efectos alérgicos y los toxicos.
Este anexo incluye la informacién sobre estos dos efec-
tos inicamente para los agentes biolégicos clasifica-
dos, es decir, para los que causan infeccién.

En este apéndice se muestra informacion sobre los
agentes biol6gicos no infecciosos, pero que si presen-
tan efectos alérgicos o toxicos.

La exposicién a agentes biol6gicos con efectos alér-
gicos o toxicos se debe a la presencia y dispersion de
estos agentes en el ambiente en forma de bioaerosol.
Un “bioaerosol” es una suspension de particulas de ori-
gen biolégico en el aire, compuestas por o derivadas de
organismos vivos. Son mezclas complejas de composi-
cién variable. Basicamente, un bioaerosol puede incluir:
microorganismos (virus, bacterias y hongos) vivos o
muertos, fragmentos y metabolitos procedentes o libe-
rados por los mismos, como, por ejemplo, toxinas, es-
poras y residuos producidos por cualquier organismo
vivo. A menudo se utiliza el término “polvo organico”
para denominar a los bioaerosoles.

Entre los principales agentes biolégicos no infeccio-
sos cabe destacar los siguientes:

* Bacterias Gram positivo y bacterias Gram nega-
tivo: Determinantes antigénicos.

* Actinomicetos. Grupo de bacterias filamentosas.
* Hongos.
* Compuestos de origen biol6gico:

- Endotoxinas: Lipopolisacaridos que forman
la estructura de la pared celular de las bacte-
rias Gram negativo.

- Enzimas.

- Esporas fangicas.
- Micotoxinas.
- (1-3) B glucanos.

Es conveniente resaltar que las sustancias (endotoxi-
nas, micotoxinas, enzimas) elaboradas por los microor-
ganismos -bacterias y hongos fundamentalmente- tienen
la consideracién de agentes bioldgicos en tanto en cuanto
el microorganismo que las produce esté presente en la
situacion de trabajo, y no se considerardn agentes biol6-
gicos cuando se manipulen de forma aislada o purifica-
das. Por ejemplo: al proceso de produccién de enzimas
por microorganismos le seria de aplicacion el Real De-
creto 664/1997; en cambio, a la manipulaciéon de enzimas
en la fabricacion de detergentes, no le serfa de aplicacion
el real decreto y si el Real Decreto 374 /2001, sobre la pro-
teccion de la salud de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo,
en tanto que son compuestos sensibilizantes.

Finalmente se encuentran las sustancias y estructu-
ras derivadas o producidas por un ser vivo. Entre ellas
destacarian: el polen de algunas plantas; alérgenos de-
rivados de animales superiores, vegetales o insectos;
proteinas animales; polvo vegetal o los venenos pro-
ducidos tanto por animales como por vegetales. Estos
seres vivos y sus productos estan excluidos de la defi-
nicién de agente biolégico dada por el Real Decreto
664/1997, es decir: desde el punto de vista legal, no se
consideran agentes biol6gicos y no les serfa de aplica-
cién este real decreto. Aunque no hay que olvidar que,
con frecuencia, estos materiales pueden estar contami-
nados por microorganismos, siendo dificil discriminar
cuando los efectos adversos observados son debidos
al organismo o a las sustancias elaboradas por los mi-
croorganismos que lo contaminan.

EFECTOS SOBRE LA SALUD

En términos generales los mecanismos de accion de
los agentes bioldgicos se pueden clasificar en tres gran-
des grupos, que definen su patogenicidad: 1) infeccio-
nes, 2) alteraciones inmuno-alérgicas y 3) efectos
irritantes, toxicos, mutagénicos o cancerigenos. En la
tabla 1 se resumen los mecanismos, las principales pa-
tologias y los agentes causales asociados, con exclusién
de las enfermedades infecciosas.
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Tabla 1. Agentes biolégicos no infecciosos: mecanismos de accion y patologias asociadas.

Mecanismo de accion Patologias

Agentes

monitis)
* Rinitis alérgica
* Asma alérgica
* Dermatitis

Inmuno-alérgicos

* Alveolitis alérgica extrinseca (AAE) o Neumo-
nitis hipersensitivas (HP: Hypersensitivity pneu-

* Hongos

¢ Actinomicetos

¢ Enzimas microbianas

* Alérgenos de protozoos

* Proteinas de invertebrados, plantas o animales
@)

* Productos vegetales // animales (*)

* Broncoconstriccion aguda
* Bronquitis crénica
Irritantes // Toxicos //
Mutagénicos // Cancerigenos
rias

e Cancer
* Otros efectos

e Irritacion de la mucosa ocular y de las vias aé-
reas (MMI: Mucous Membrane Irritation)

* Sindrome toéxico del polvo organico (ODTS:
Organic Dust Toxic Syndrome). Fiebres inhalato-

* Asma no alérgico (asma intrinseca)

* Hongos

* Bacterias

* Actinomicetos

* Endotoxinas

* (1-3) B glucanos

* Peptidoglucanos

» Compuestos organicos volatiles de origen
biolégico (COVm)

* Micotoxinas

(*) No tienen consideracion de agentes bioldgicos

Mecanismos inmuno-alérgicos

Estos mecanismos son de dos tipos: inmunolégicos
y alérgicos.

Mecanismos inmumnoldgicos

Se ponen en funcionamiento para neutralizar y des-
truir a los agentes extrafios al organismo. Entre los
agentes biol6gicos que afectan o alteran la respuesta
normal del sistema inmunitario se encuentran las en-
dotoxinas, los glucanos y las micotoxinas.

* Endotoxinas: son componentes estructurales de
la pared celular de las bacterias Gram negativo.
Su accion, que se pone de manifiesto cuando son
liberadas de la pared celular (por divisién o
muerte de la bacteria), es poco especifica y esta re-
lacionada con la dosis. A dosis bajas, tienen un
efecto estimulador de la proliferacion de las célu-
las del sistema inmunitario (linfocitos B) y activa-
dor de la via alterna del complemento. A dosis
altas, son compuestos con toxicidad variable.

* Glucanos: son polimeros de glucosa, componen-
tes estructurales de la pared celular de los hon-
gos, determinadas bacterias (actinomicetos) y
algunas plantas superiores. Su accién provoca
la estimulacion de las células del sistema inmu-
nitario (macréfagos y neutréfilos). Diversos es-
tudios sugieren que la exposiciéon a estos
compuestos juega un papel importante en la res-
puesta inflamatoria, provocando sintomas res-
piratorios. Los estudios efectuados en animales
muestran una accion sinérgica con las endotoxi-
nas en la respuesta inflamatoria.

* Micotoxinas: son metabolitos secundarios pro-
ducidos por algunos hongos. Su accién con-

siste en una cierta supresion del sistema inmu-
nitario favoreciendo una menor resistencia a
las infecciones.

Mecanismos alérgicos

La alergia se define como una reaccién de defensa
exagerada del organismo cuando este entra en con-
tacto por segunda vez con diversas sustancias extranas
a él (alérgenos), aun en cantidades minimas. Este es-
tado resulta de la conjuncién de varios factores entre
los que cabe destacar: los genéticos (atopia) y los ad-
quiridos relacionados con el ambiente y la exposicion
a los alérgenos.

Los alérgenos comprenden un amplio rango de mo-
léculas, desde las de bajo peso molecular, fundamen-
talmente compuestos quimicos, a las de peso molecular
alto. Con frecuencia estos alérgenos corresponden a mi-
croorganismos (bacterias, actinomicetos, hongos), es-
tructuras (esporas), proteinas de origen biolégico, etc.
Entre las moléculas con mayor poder sensibilizante se
encuentran muchas de las enzimas elaboradas por bac-
terias y hongos en procesos biotecnoldgicos.

Se pueden distinguir cuatro reacciones de hipersen-
sibilidad:

e Tipo I: es una reaccién de hipersensibilidad in-
mediata (o atépica, o anafildctica) mediada fun-
damentalmente por la inmunoglobulina IgE. Es
propia del asma y rinitis alérgicas, dermatitis
alérgica, etc.

* Tipo II: es una reaccién citotéxica mediada por
las inmunoglobulinas IgG e IgM. Los anticuer-
pos se dirigen contra los antigenos presentados
en la membrana celular provocando la posterior
destruccién celular.
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* Tipo III: es una reacciéon semi-retardada me-
diada por el complejo antigeno-anticuerpo tisu-
lar y la acciéon del complemento. Es el
mecanismo propio de la neumonitis hipersensi-
tiva o alveolitis alérgica extrinseca.

e Tipo IV: es una reaccién retardada que aparece
entre 24 y 72 horas después de la entrada del an-
tigeno. Estd mediada por las células inmunita-
rias (linfocitos T y macroéfagos). Es la reaccion
propia de las manifestaciones alérgicas a los
agentes infecciosos.

Otros potentes alérgenos son los compuestos y es-
tructuras de origen vegetal y animal. Entre los prime-
ros se pueden citar, por ejemplo, el latex (obtenido de
la savia del arbol Hevea brasiliensis) o el polen de dife-
rentes plantas. Entre los alérgenos de origen animal se
encontrarian proteinas de animales (acaros, gato, rato-
nesy rata). Como ya se ha indicado, estos compuestos
no estan considerados agentes biolégicos y, por lo
tanto, no seran tratados en este apéndice.

Mecanismos inflamatorios, irritativos y citotéxicos

La inflamacién es una reaccién de defensa general
frente a un agresor mecénico, quimico o microbiol6-
gico y no es un mecanismo inmuno-alérgico, a pesar
de que los sintomas puedan resultar similares. La re-
accion se caracteriza por un aumento del flujo san-
guineo con enrojecimiento y calor. Los cambios
circulatorios estan inducidos por mediadores quimi-
cos que, ademds, aumentan la permeabilidad capilar,
lo que permite el paso de liquidos y células al espacio
extracelular (hinchazén) y provoca un aumento de la
presién local (dolor).

La inflamacién originada por la exposicién a agen-
tes biol6gicos ambientales es debida mayoritariamente
a endotoxinas, proteasas, las formas hidrosolubles de
los (1-3) B glucanos y a las micotoxinas.

La exposicién repetida a dosis bajas de polvo orga-
nico (mezcla de microorganismos, fragmentos, estruc-
turas y sustancias elaboradas por ellos, y particulas de
origen animal y vegetal) puede comportar un sin-
drome respiratorio inespecifico caracterizado por irri-
taciéon ocular y de las vias respiratorias (MMI, del
inglés: Mucous Membrane Irritation), que puede, en de-
terminadas circunstancias, desarrollar broncoconstric-
cién y bronquitis crénica.

La exposicién aguda a polvo organico (principal-
mente a endotoxinas) comporta la activacion de las cé-
lulas implicadas en la inflamacién y la secrecién de los
compuestos inflamatorios y citotéxicos:

» Factor de necrosis tumoral (TNF): puede provo-
car la aparicion de fiebre, shock toxico y, a gran-
des dosis, la muerte.

¢ Interleukinas: con efectos idénticos al anterior.

* Lipidos (prostaglandinas y leucotrienos): favo-
recen la fiebre y modulan la accion de las