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La seguretat és un valor fonamental i la UAB esta compromesa amb la millora continua i la
implantacio d'una cultura de la seguretat a la nostra institucio. L'excel-léncia de la recerca
i la seguretat estan estretament entrellagades i la proteccio del personal investigador, el
medi ambient i la comunitat universitaria en general sén part integral per a una conducta
responsable en la investigacio.

El Comité de Bioseguretat (CBS), per mitja del personal técnic de bioseguretat, és
responsable d’assessorar als investigadors principals i vetllar perqué les activitats i les
instal-lacions compleixin les practiques i els procediments de bioseguretat. Es
responsabilitat de cada investigador/a principal assegurar-se que tot el personal del seu
grup de recerca, abans d'iniciar el treball, esta familiaritzat amb el contingut d'aquest
manual i esta format per a identificar els possibles perills relacionats i les mesures de
seguretat implantades. La vostra cooperacié amb el CBS i el Servei de Prevencié també és
essencial per a complir amb els requisits reglamentaris que hem de sequir i la nostra
universitat espera que tots els membres de la comunitat docent i investigadora integrin la
seguretat en les seves activitats de docéncia i recerca i vagin més enlla del compliment
minim.

Per aix0, us presentem aquest manual de bioseguretat que recull les directrius i els
procediments necessaris per a I'Us i manipulacié segura de materials bioldogics, DNA
recombinant i acids nucleics sintétics.

Els membres del Comité de Bioseguretat (CBS) de la UAB van revisar i aprovar aquest
document en la reunidé ordinaria del 4 d’octubre del 2024, basant-se en els Ultims requisits
normatius, directrius i estandards professionals actuals.

Gracies per fer la vostra part d’ajudar a mantenir a tothom segurs!

Assumpcioé Malgosa

Vicerectora de Recerca
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Seccio I. Introduccid

1.1. Introduccid i marc legal

La bioseguretat, en el seu sentit més ampli, es pot definir com el conjunt de mesures (p.
ex. organitzatives, practiques de treball, disseny d’instal-lacions, equips de seguretat, etc.)
dirigides a prevenir i protegir la salut (humana, animal, vegetal) i el medi ambient davant
de tots aquells agents biologics® (AB) potencialment perillosos.

Aquest document vol ser, fonamentalment, una font comprensible de tots aquells aspectes
de seguretat relacionats amb la utilitzacio, la produccid, I’exportacio, el transport,
I'emmagatzemament, la destrucci6 i/o eliminacié d’AB, modificats genéticament o no, i
dels seus derivats i/o productes que els continguin. Concretament, descriu les normes
fonamentals i els procediments generals que s’han de seguir per a assegurar un nivell de
contencid biologica (NCB) adequat als riscos existents, especialment en I'ambit dels
laboratoris de recerca i doceéncia de la UAB. Aquestes normes s’han de considerar com a
una orientacié minima per a la contencid, i s’han d’adaptar a cada instal-lacié en funcié del
que determini I'avaluaci6 de riscos especifica per a cada AB i activitat.

Hi ha una legislacio especifica, producte de la transposicié de diverses directives europees,
que regulen totes aquelles activitats que impliquen la utilitzacié d’organismes modificats
geneticament? (OMG) i/o patogens, i que poden suposar un risc tant per a la salut com per
al medi ambient. Una de les conseqgiiéncies que se’n deriven és que les instal-lacions i
activitats, tant si es duen a terme en régim de confinament (p. ex. laboratori, hivernacle,
estabulari, etc.) com si es pretén alliberar al medi ambient (p. ex. assaigs de camp,
assaigs clinics, a granges, etc.), s’han de notificar i/o autoritzar préviament seguint el
procediment administratiu corresponent. La legislacié basica referida és:

— Llei 9/2003 de 25 d’abril, per la qual s’estableix el regim juridic de la utilitzacié
confinada, alliberacié voluntaria i comercialitzacié d’organismes modificats
geneticament.

— Reial decret 178/2004. Reglament general per al desenvolupament i I'execuci6
de la llei anterior.

— Decret 62/2015, pel qual s'estableixen mesures per a l'exercici de les
competéncies de la Generalitat de Catalunya en materia dels organismes
modificats genéticament.

— Reial decret 664/1997, de 12 de maig. Proteccio dels treballadors contra els
riscos relacionats amb I’exposicié a agents bioldgics durant el treball.

Tanmateix, el RD 664/97 recull al seu annex 11 un llistat d’agents biologics classificats
segons el nivell de perillositat i defineix uns nivells de contencié minims per a treballar
amb cadascun dels grups de perillositat. En el cas dels OMG, el RD 178/2004 estableix
també uns requeriments minims respecte a instal-lacions, equips, normes de treball i
tractament de residus per a les activitats amb els diferents grups de perillositat. Queden
excloses de les obligacions establertes en aquesta normativa les modificacions genétiques
resultants de processos naturals com la conjugacio, la transduccio i la transformaci6; de

1 Organisme, amb inclusié dels modificats genéticament, linia cel-lular o endoparasit susceptible d’originar
qualsevol tipus d’infecci6, al-lérgia o toxicitat en humans, animals, plantes o efectes nocius al medi ambient.
També s’hi inclouen els al-lérgens i les toxines que produeixen.

2 Qualsevol organisme, excepte humans, el material genétic del qual ha estat modificat d’'una manera que no es
produeix de forma natural en I'aparellament o en la recombinacié natural
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técniques de "fecundacio in vitro”, de tecniques de mutagénesis, d'autoclonatge i de fusio
cel-lular, inclosa la de protoplasts, tant d'espécies procariotes (amb intercanvi de material
genetic per processos fisiologics coneguts), com de cel-lules de qualsevol espécie
eucariotica; sempre que totes aquestes tecniques o métodes no suposin la utilitzacié de
molécules d’acid nucleic recombinant ni d'OMG.

Tot el personal Investigador Principal (IP) que utilitzi organismes patogens i/o OMG ha de
seguir aquests passos:

— Avaluar-ne el risc.

— Enviar una notificacié o una demanda d’autoritzacié a I'autoritat competent,
previa verificacié i aprovacio pel Comité de Bioseguretat® de la UAB.

— Enregistrar i conservar les informacions com a minim 5 anys després de finalitzar
I'activitat.

— Presentar qualsevol informacié requerida per I'autoritat competent.

Les activitats d'utilitzacié confinada d'OMG es classifiquen en quatre tipus, en funcié de
I'avaluaci6 previa dels riscos, per a la salut i/o el medi ambient, que puguin suposar. A
saber:

- activitats de “risc nul o insignificant” (tipus 1);
- de “baix risc” (tipus 2);

- de “risc moderat” (tipus 3) i

- de “alt risc” (tipus 4).

Aquesta classificacié és important perque determina el grau de confinament minim que
haura d'aplicar-se, en cada cas, aixi com per determinar el régim administratiu d'aplicacio
(comunicaci6 prévia o exigencia d'autoritzacié expressa).

3 Comite institucional creat per actuar com a grup independent de revisié de temes de bioseguretat i constituit
per membres capacitats en el control del risc biologic i altres representants si es considera adequat.
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1.2. Cultura de la bioseguretat responsable

La cultura de la bioseguretat és un conjunt de valors, practiques i comportaments que
s’apliquen a totes les activitats que impliquen I'Us de materials biologics, especialment
aquells que poden presentar riscos per a la salut humana, animal i del medi ambient.
Aquesta cultura és fonamental en camps com la investigacié biomédica, I'atencié médica,
I'agricultura, la induastria farmaceutica i biotecnologica i altres arees on es manipulen
microorganismes patogens i OMG.

Com a institucié académica, la cultura de la bioseguretat forma part de la base educativa
que acompanyara als nostres estudiants a les seves futures carreres, preparant-los per ser
cientifics qualificats a I'ambit academic o industrial. El valor intrinsec de la seguretat es
veu en una millor reproductibilitat i productivitat de la investigaci6, aixi com en la
prevenci6 d'accidents que poden costar vides i coneixement.

Entre els aspectes clau a considerar per aconseguir una solida cultura de la bioseguretat hi
ha:

1. El lideratge i el compromis: la direccié ha de recolzar i promoure una cultura de la
bioseguretat solida, establint politiques clares i proporcionant els recursos materials i
técnics necessaris.

2. La responsabilitat personal: tots hem de seguir les pautes de bioseguretat i
comunicar qualsevol problema de seguretat que s'hi identifiqui. Aixo implica reconéixer i
admetre errors, aixi com aprendre'n per prevenir-los.

3. El compliment normatiu: complir amb la legislaci6 i els estandards interns de
bioseguretat aplicables és fonamental.

4. La formacio: les persones que treballen amb materials bioldgics han de tenir una
capacitacioé adequada en els procediments de bioseguretat que els permetin identificar els
riscos i coneixer les bones practiques, les mesures de seguretat i els procediments
d’actuacié davant emergeéencies.

5. Els protocols de bioseguretat: cal que siguin rigorosos i fer-los complir. Aixo pot
incloure I'Gs de cabines de bioseguretat, procediments de descontaminacio i practiques de
manipulacié segura.

6. La conscienciacio dels riscos: que implica la identificacié dels agents bioldgics i una
comprensi6 profunda dels riscos associats a les activitats que s'hi fan.

7. La documentacio i el registre: cal mantenir registres exhaustius de totes les
activitats relacionades amb els agents bioldgics. Aix0 inclou registres d'inventari, avaluaci6
de riscos dels procediments experimentals, inspeccions de bioseguretat i formacio del
personal entre d’altres.

8. La comunicacio efectiva: la comunicacio oberta i efectiva és essencial per a una
cultura de bioseguretat solida. Aixo inclou compartir informacié sobre els riscos, les
mesures de bioseguretat i els procediments de resposta a incidents.

9. La bioeética: la responsabilitat en la investigacio6, la gestié dels conflictes d’interées i la
consideracio de les implicacions étiques de la recerca sén part important de la cultura de la
bioseguretat.

10. La millora continua: que implica el compromis de revisar regularment les politiques i
els procediments de bioseguretat, dur a terme avaluacions de riscos i inspeccions i estar al
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dia dels avencos en bioseguretat.

11. La resposta a emergeéencies: la preparacié davant de situacions d'emergéncia, com
vessaments bioperillosos o exposicions accidentals, és essencial i requereix disposar de
consignes i plans de resposta ben definits i implantats.

12. El comunicat de riscos i incidents/accidents: fomentar una cultura on les
persones se sentin comodes reportant riscos o incidents és fonamental perqué permet
abordar els problemes de bioseguretat de manera proactiva.

13. La sostenibilitat i la proteccié del medi ambient: a més de la seguretat humana,
la cultura de la bioseguretat ha de considerar la proteccié del medi ambient i la gesti6
responsable dels residus bioldgics.

Una solida cultura de la bioseguretat no només protegeix les persones i I'entorn dels
agents biologics, minimitzant els riscos i maximitzant els beneficis de la investigacio i les
aplicacions a les ciéncies de la vida, sin6 que també fomenta un ambient de treball positiu
i étic on la seguretat és una responsabilitat compartida.

MBS.24
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1.3. El comité de bioseguretat

El CBS desenvolupa les politiques que han de permetre assolir I'objectiu de reduir al minim
possible els riscos causats pels AB. Es per aixo que ha de vetllar per I'organitzacié de la
planificacio, el control i la inspecci6é de les mesures preventives i de proteccid que
assegurin el compliment de la normativa vigent (europea, estatal, autondmica i local) i
interna en la materia.

El CBS agrupa un conjunt de persones expertes que treballen per optimitzar el programa
de bioseguretat institucional. La funcié principal és la direcci6 técnica del programa i la
d’'assessorar a la comunitat universitaria i, en especial, del personal IP, les persones
supervisores d’instal-lacions i del personal de laboratori, en matéria de bioseguretat.

En general, el CBS ha d’avaluar i, si escau, aprovar qualsevol projecte de recerca o docent
que impliqui:

- L’us de DNA/RNA recombinants o sintétics, incloent-hi la creaci6 de
microorganismes, animals i vegetals modificats genéticament.

- Les activitats deliberades amb patdogens humans, animals o vegetals (bacteris,
virus, fongs, protozous, prions i parasits), cultius cel-lulars o mostres que els
continguin.

- La manipulaci6 de cultius de cel-lules humanes, organs o teixits no fixats d’origen
huma o de primat no huma.

- L’Gs d’animals o vegetals exotics.

- L’Gs de biotoxines amb DLso inferior a 100 pg/kg de pes corporal.

- L’administracio d’agents biologics o productes bioldgics experimentals a animals.

- L’alliberament voluntari al medi d’'OMG o d’agents biologics que suposin una plaga
per a les plantes.

El CBS es coordina amb altres comites del seu ambit com ara el Comité de Seguretat i
Salut (CSS) i el Comité d’Etica en la Recerca (CERec). La composici6 és:

Vicerector o vicerectora d’'Investigaci6 (presidencia)
Assessor/a de bioseguretat (secretaria técnica)
Representants del personal docent i investigador (membres experts)

Consell Govern

L Comissi6 de Recerca

CERec L Comité de Bioseguretat |—{ CSS

Assessor/a de bioseguretat

Professorat de practiques Personal IP Personal supervisor

de laboratori Direccio6 de Servei d’instal-lacions
Personal técnic de laboratori IBB, CBATEG,
Becaris Biociéncies,
Visitants Veterinaria
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1.4. Responsabilitats

El rector o rectora és responsable Ultim en matéria de bioseguretat i I’exerceix mitjancant
la delegaci6 en la linia d’autoritat establerta i, més concretament, en els carrecs de
vicerector/a i vicegerent/a d’investigacio, en les direccions de departaments i d’instituts,
en el personal docent i investigador, en les persones supervisores i, en darrera instancia,
en cadascuna de les persones treballadores i de I'alumnat de la nostra universitat.

Les funcions del CBS estan recollides en l'article 3 del seu Reglament de funcionament.

El personal que pot estar implicat en activitats de bioseguretat i les seves funcions i
responsabilitats especifiques es detallen a continuacio:

a) L’investigador/a principal de cada projecte, linia de recerca o practica docent és
responsable de la seguretat i la salut de tot el personal que participa en el seu projecte.

b) El personal supervisor, com a principal responsable de la instal-laci6, té 'autoritat i el
suport necessari per avaluar els riscos, establir politiques i procediments de seguretat,
assegurar la formacié adequada del personal investigador i el manteniment correcte de la
instal-laci6 i dels equips.

c) L’assessor/a de bioseguretat és responsable d’assessorar pel que fa a la manipulacié
dels AB i de dur a terme la gesti6 general del programa de bioseguretat de la UAB.

d) El personal técnic.
Les funcions i les responsabilitats en matéria de prevencié de riscos laborals (PRL) estan

definides al document “Prevencié de riscos laborals a la UAB”, aprovat pel Consell de
Govern el 19 desembre de 2007.

MBS.24


https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/reglament-cbs.pdf
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/reglament-cbs.pdf
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/responsabilitats
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/responsabilitat-prl.pdf

f. CB:pmité - Seccio |
~ Bioseguretal Rev. 4
~J UAB Data: 10/2024
Pag. 12 de 56

1.5. Confidencialitat i conflicte d’interessos

Es una norma d’ética fonamental del CBS mantenir una estricta confidencialitat de totes
les informacions rebudes i informes realitzats. Per aix0, i tal i com preveu el Reglament de
funcionament del CBS, tots els seus membres hauran de respectar el principi de
confidencialitat i s’abstindran de participar en cap activitat que pugui suposar un conflicte
d’interessos. A fi i efecte de refermar aquests principis, tots els membres han de signar i
lliurar al CBS el document “Declaracié de confidencialitat i de no conflicte d’interessos”.

Pel que fa al possible caracter de confidencialitat de determinades dades i informacions
requerides en les sol-licituds d’utilitzacié confinada, i d’acord a I'article 48.3 del
RD178/2004, cal remarcar que “No tenen caracter confidencial les informacions i les dades
relatives a la descripcio dels organismes modificats genéticament, a la identificacié del
titular de I'activitat de que es tracti, a la finalitat i al lloc de I'activitat, a la classificaci6 del
risc de I'activitat d’utilitzacié confinada, a les mesures de confinament, als sistemes i
mesures d’emergeéncia i control aixi com a I'avaluacio dels efectes per a la salut humana i
el medi ambient”.
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1.6. Notificacions i autoritzacions

Independentment del compliment dels requeriments legals, quan I'activitat comporti I'Us
d'agents bioldgics (com ara microorganismes, linies cel-lulars, mostres de teixits o fluids,
insectes, plantes, animals, plagues, organismes modificats geneticament, biotoxines, etc.)
i es realitzi en instal-lacions de la UAB o d'entitats externes adscrites al CBS, és necessari
realitzar i documentar una avaluacio dels riscos associats a I'activitat i comunicar-la al
CBS.

1.6.1. Notificacio interna

Sempre que s'utilitzin agents biologics en investigacio o practiques docents, sigui que
estiguin modificats geneticament o no, i que representin un risc per a la salut o el medi
ambient, és necessari realitzar una avaluacio de riscos i sol-licitar una revisié del CBS.
L'avaluacio6 sera realitzada per I'lP o el responsable docent i sera notificada a través de
I'aplicacio del CBS (BioPreven), fins a 15 dies abans de la celebracié d'una reunié ordinaria
del CBS (vegeu el calendari). Aquest procediment s'aplica també a la tramitacié de
renovacions per a procediments que han "caducat". Aquesta avaluacié ha d'estar
documentada i ser accessible per a I'autoritat inspectora competent en mateéria de
proteccié de la salut i del medi ambient.
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1.6.1.1. Projectes de recerca o procediments experimentals

Tots els IP de projectes de recerca o procediments experimentals amb implicacions en
bioseguretat, realitzats a les instal-lacions de la UAB o a les d'entitats externes del campus
vinculades al CBS, han de fer una avaluaci6 dels riscos per a la salut i el medi ambient i
presentar-la electronicament al CBS mitjancant I'aplicacié BioPreven. Seguidament, se us
redirigira a una pagina d'accés on caldra que us identifiqueu amb el vostre NIU i
contrasenya.

Basat en la informaci6 proporcionada, I'assessor de bioseguretat del CBS revisara si es
compleixen els requisits minims establerts per la legislaci6 vigent i, posteriorment, sera
avaluat pels membres del CBS en la seva proxima reunié ordinaria. Una vegada avaluat
positivament, es lliurara un certificat signat per la presidéncia del CBS a I'lP.

En situacions on es realitzi I'activitat proposada en instal-lacions de servei, caldra sol-licitar
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I'aprovacio6 prévia del Supervisor o del responsable de la instal-lacié quant a la seva
viabilitat, la qual cosa no suposa una valoracid positiva en termes de bioseguretat.

En el cas que es requereixi un certificat especific per a un procediment que ja ha estat
notificat i aprovat, només caldra emplenar un e-formulari.

Tot procediment té un temps de caducitat establert de 3 anys des de la data d’aprovacio,
excepte els classificats com a NCB3 que sera d’un any.

1.6.1.2. Practiques docents

La realitzaci6 de practiques docents experimentals comporta riscos que cal conéixer i
gestionar amb mesures de seguretat adequades per prevenir accidents. Els riscos
associats poden ser molt variats, depenent del tipus de practica, incloent riscos quimics,
biologics, mecanics, eléctrics, entre altres. El personal docent responsable de la practica té
el deure d'informar sobre els riscos i les mesures de prevencio en cada cas. Per aixo, el
CBS, en col-laboracié amb el Servei de Prevenci6 de la UAB, ofereix la possibilitat
d'avaluar les activitats practiques docents sota la perspectiva de la seguretat de
I'estudiantat, seguint el procediment intern que s'ha establert.

1.6.2. Notificacions administratives

Segons la normativa actual, és mandatoria la notificacié a I'autoritat competent de les
activitats que impliquen agents biologics i que requereixen un nivell de contencio biologica
2 o superior.(art. 10 i annex IV del RD 664/1997). En el cas d'organismes modificats
geneticament, aquesta obligaci6 afecta els quatre tipus d’activitats de risc (Llei 9/2003, RD
178/2004).

En tots dos casos, les notificacions requereixen una revisio préevia per part del CBS abans
de ser tramitades a l'autoritat competent, sigui laboral o mediambiental.

1.6.2.1. Organismes modificats genéticament

Per iniciar I'as d'instal-lacions destinades a treballar amb OMG i realitzar aquesta activitat,
és necessari notificar-ho préviament al Departament d’Agricultura, Ramaderia, Pesca i
Alimentacié (DARPA). Aix0 s'aplica tant si les activitats es realitzen en confinament
(laboratori, hivernacle, animalari, etc.) com si es vol alliberar a I'entorn natural sense
finalitats comercials (proves en camp obert, assajos clinics, en explotacions agricoles,
etc.). Quan l'activitat amb OMG té com a finalitat un possible s en medicina humana o
veterinaria, o bé es preveu la seva comercialitzacio futura, o el sol-licitant rep finangcament
de I'Administracid Nacional, les notificacions o autoritzacions pertinents s'han de tramitar a
través del Ministerio para la Transicidon Ecolégica y el Reto Demografico (MITECO).

Les activitats seglients s’han de notificar o sotmetre a autoritzacio:

L OMG
Activitat - - - -
primera formularis posteriors formularis
Tipus 1 Si (notificacio) Bitaulal NO Registre intern CBS
Tipus 2 Si (notificacio) A/BiC Si (notificacio) A/C
Tipus 3 Si (autoritzacio) A/ BiC Si (autoritzacio) AiC
Tipus 4 (%) Si (autoritzacio) A/ BiC Si (autoritzacio) AiC

4 Les activitats de tipus 4 no es poden dur a terme a la UAB per inexistéencia d’instal-lacions adequades.
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Per sol-licitar les autoritzacions administratives necessaries cal emplenar els formularis
corresponents.

Un cop rebudes les notificacions, I'administracio pot atorgar I'autoritzacio per a la
instal-lacié assignant-li un nivell de contenci6 (d’1 a 3) que permetra utilitzar-la per a
activitats d’acord amb el propi nivell de risc (d’1 a 3). En tot cas, sempre cal adjuntar
I'avaluaci6 de risc mediambiental.

Es important recordar que si s'inicia una nova activitat de tipus 1 en instal-lacions de tipus
1 que ja estan registrades, no cal presentar una nova comunicaci6 a lI'administracié. No
obstant aix0, és necessari registrar aquesta activitat en el registre intern (BioPreven),
segons estableix la normativa actual, i mantenir-la a disposicié dels serveis oficials de
control.

La Comisién Nacional de Bioseguridad (CNB) ha elaborat una guia practica completa, sobre
el procediment administratiu per a les notificacions d’'OMG amb els formularis especifics.

1.6.2.2. Patdogens naturals

En el cas d’agents biologics amb risc per a les persones treballadores, també hi ha
I'obligacié legal de notificar a I'autoritat laboral (art. 10 del RD 664/97) la utilitzacié per
primer vegada dels agents del grup 2 o superior. Hi ha un procediment intern que cal
seguir per tots aquells IP o responsables de practiques docents que requereixin fer
aquesta notificacio.

Tal com passa amb les activitats amb OMG de tipus 1, quan es treballa amb altres agents
biologics del grup 2 diferents dels especificats en la notificacié, només caldra tenir registre
de l'avaluacié del risc de la nova activitat mitjancant BioPreven.

Activitat Patogens humans
primera posteriors

NCB 2 Si (notificacio) NO

NCB 3 Si (notificacio) NO

NCB 4 (M) | Si (notificacid) | SI (notificacié)

D'altra banda, la manipulacié d'organismes de quarantena (fitopatogens) amb finalitat
d'investigacio requereix una autoritzacio expressa de l'autoritat en Sanitat Vegetal de la
Generalitat.

El CBS revisara i actualitzara aquest manual, assegurant la seva adequacio6 a les activitats
realitzades i normativa vigent. Aquests canvis s’hauran de presentar a la Comissi6
d’Investigacio per a la seva aprovacio.
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Seccio 1l. Avaluacio6 del risc

2.1. Avaluaci6 del risc biologic

El concepte de risc implica la probabilitat que es produeixi un dany, una lesié o una
malaltia. Si parlem d’avaluar el risc biologic parlem basicament de prevenir infeccions o
alliberaments al medi ambient. Quan es tracta d’activitats que impliquen treballar amb
material infecciés o potencialment infecciés o OMG, I'avaluacié del risc representa un
exercici critic i productiu. Aquest procés ens permet identificar els riscos i assignar el NCB
(instal-lacions, equips i practiques) que redueixen el risc d’exposici6 o alliberament al medi
ambient a un nivell acceptable.

L'avaluaciod del risc bioldgic constitueix un principi fonamental de la bioseguretat. Aquest
procés serveix per determinar les propietats perilloses d'un agent infeccids, identificar les
activitats que poden provocar exposicio, calcular la probabilitat de contraure una malaltia
en cas d'exposici6 i avaluar les consequencies d'una infeccio. L'avaluacio de riscos és
fonamental per establir les mesures de bioseguretat pertinents, incloent les especificacions
d'instal-lacions, les practiques microbiologiques i I'equipament de seguretat necessari.

Quan es realitza una avaluacié del risc qualitativa, en primer lloc, s’han d’identificar i
valorar tots els perills i factors de risc per a la salut i el medi ambient. Un perill té el
potencial de causar un dany i els factors de risc es caracteritzen per la seva capacitat per
augmentar o disminuir aquest risc. En aquells casos en qué no es disposa de la informacié
completa sobre aquests factors és convenient adoptar una posicié conservadora aplicant el
principi de precauci6 que ens diu que «quan una activitat és potencialment perillosa per
a la salut i/o el medi ambient s’han de prendre les mesures preventives necessaries
encara que les relacions causa-efecte no hagin estat establertes cientificament». En el cas
de treballs amb OMG s’ha d’observar també el principi de «cas per cas», que obliga a fer
una avaluacié dels riscos associats als OMG per a cada cas, i el principi de «pas per pas»,
que suposa que unicament es procedira a I'alliberament d’'OMG quan I'avaluacio de les
etapes anteriors reveli que es pot passar a I'’etapa seguent sense riscos (Llei 9/2003).
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Factors de risc a considerar quan es treballa amb agents biologics.

Essencialment, I'avaluacio del risc biologic es realitza en cinc etapes, tant si es tracta d’'una
activitat amb un patogen natural, OMG, linia cel-lular o prions. En tot cas, les avaluacions
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del risc hauran d’analitzar especificament si I'activitat implica una manipulacié deliberada o
no dels AB, les caracteristiques d’aquests, I'experiment i protocols a aplicar considerant els
factors que poden incrementar el risc (p. ex. grans volums o concentracions, generacio
d’'aerosols, infeccié deliberada d’animals, Us de material tallant o punxant, necropsies
d’animals amb sospita de mort per malaltia infecciosa, etc.), I'equipament i els controls, la
formaci6 del personal i les condicions ambientals del laboratori o instal-lacié on s’utilitzaran
els AB. El resultat de les avaluacions permetra prioritzar els riscos, avaluar la tolerancia al
risc per a la UAB i determinar quines mesures de minimitzacié del risc s’hauran
d’implementar per tal de reduir el risc a un nivell acceptable.

A I'hora de definir i aplicar les mesures de control especifiques, i sabent que no sén
excloents entre si, s’haura de tenir en consideracié el caracter jerarquic d’aquestes, segons
el seglent ordre de prioritzacio:

a) Eliminacio del risc;

b) Substitucié per un organisme o activitat alternativa menys perillosa;

c) Us d’instal-lacions i equips de protecci6 col-lectiva;

d) Mesures de caracter organitzatiu (ex formacio, practiques operatives, procediments
escrits, supervisio, etc.).

e) Us d’equips de proteccio individual.

Les avaluacions del risc hauran de ser revisades o realitzades de nou sempre que
s’introdueixin canvis significatius com ara: la introduccié de nous AB, un augment del
volum de feina, modificacions estructurals de I'espai confinat o d’equipaments, canvis en
els procediments de treball, I'aparicié d’'un accident o incidents, la detecci6 de no
conformitats amb les normatives propies o nous requeriments legals.

En el cas dels treballs amb DNA recombinant I’experiéncia ha mostrat que la majoria no
suposen cap risc especific per a la salut. En general, si cap component implicat presenta
un risc conegut i si la seva combinacié no fa preveure I'aparicié d’algun de nou, no és
necessaria cap restricci6 bioldgica excepte la inactivacio final. D’altra banda, si un dels
components de la manipulacié genetica és perillés, és necessari prendre el nivell de
confinament corresponent al risc conegut. En tots aquells treballs on puguin estar
implicats gens codificants a productes perillosos, cal fer servir un sistema biologic de
contencid, amb una baixa capacitat de supervivéncia a I'ambient exterior, cosa que permet
reduir el nivell de confinament necessari i minimitzar I'impacte al medi ambient, en el cas
d’un alliberament accidental.

Es recomana elaborar una fitxa técnica de patogens (FTP) per a cada AB, de GP 2 o
superior, que vulguem manipular a la instal-laci6. Aixo facilitara la consulta de tota aquella
informacio rellevant, des del punt de vista de bioseguretat, d’aquest AB. Alguns exemples
d’FTP poden ser consultades a la intranet de la UAB.
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2.2. Vies d’exposicio

El coneixement de la ruta natural de transmissié d’'un agent bioldgic es pot utilitzar per
identificar les vies potencials de transmissio al laboratori. No obstant aixo0, la via de
transmissio i la malaltia causada per una infeccié adquirida al laboratori (IAL) poden ser
diferents a una malaltia adquirida de forma natural. Aix0 es deu al fet que al laboratori,
sovint s’utilitzen agents infecciosos a concentracions superiors a les que es poden trobar
de forma natural. A més, els agents poden ser aerosolitzats durant els procediments de
laboratori, tot i que no tots es transmeten de forma natural per via respiratoria.

2.2.1. Inhalacié de bioaerosols

Diversos agents infecten per via respiratoria (p. ex. Mycobacterium tuberculosis, el virus
del xarampi6, etc.). La principal font d’aquestes IAL és per procediments que generen
aerosols. Els AB que son resistents a condicions ambientals adverses presenten un perill
particular, ja que les gotetes es poden dipositar i conservar el potencial infecciés durant
temps. Els equips i dispositius de contencié d’aerosols sén essencials per evitar la seva
propagacio al laboratori.

2.2.2. Contacte directe

Diversos agents (p. ex. Staphylococcus aureus, virus de I’herpes simple) entren al cos a
través de la pell, els ulls o les membranes mucoses (nas, boca, gola i genitals). La majoria
dels patogens de transmissié sanguinia poden infectar per exposicio als ulls o a les
mucoses. Per protegir-se al laboratori cal utilitzar roba que cobreixi la pell, a més d’'una
bata de laboratori i guants. Es poden portar ulleres de proteccié, mascares i pantalles
facials per protegir els ulls i les mucoses.

2.2.3. Inoculacio parenteral

Certs patdgens virics s6n transmesos per inoculacié parenteral o puncié (p. ex. arbovirus,
VIH, VHB, etc.) aixi com alguns bacterians que poden produir septicémies. Es necessiten
bones practiques de manipulacié del material punxant o tallant per evitar lesions que
puguin causar una infecci6.

2.2.4. Ingestio

Els patogens entérics (p. ex. Salmonella Typhimurium, virus de I’hepatitis A, soques
enteropatogéeniques d'E. coli) s’utilitzen sovint al laboratori de microbiologia i comporten el
principal risc d’infeccié per ingesti6. Cal evitar tocar-se la cara durant el treball. Es pot
portar pantalla facial o mascara per protegir la boca. Una bona higiene de mans és també
fonamental. Cal rentar-se sempre les mans després de treure els guants i abans de sortir
del laboratori.

2.2.5. Fomits

Els fomits sén objectes (p. ex. poms de porta, botons d’ascensor, llapis, teléfons mobils,
etc.) que es poden contaminar amb AB i després ser transferits principalment a les mans
d’'una persona que, sense saber-ho, s’infecta al tocar-se la boca o mucoses dels ulls o del
nas. Les gotetes produides en un vessament poden depositar-se en mobles, aparells de
laboratori, etc., contaminant aixi les superficies dels fomits.
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2.3. Grups de perillositat i nivells de contencid biologica
2.3.1. Grups de perillositat

Els microorganismes es poden classificar en diferents grups de perillositat (GP) en funcié
dels factors seguents:

- la patogenicitat i la viruléncia;

- la dosi infecciosa;

- la via de transmissio;

- Iexisténcia de vectors i reservoris;

- el periode d’incubacio;

- la produccié de toxines i/o al-lergens;

- els cicles de reproduccid i estructures de supervivéncia;

- el rang d’hoste (ex. huma, zoonotic, fitopatdogen) i transmissibilitat (ex. persona-
persona, animal-persona);

- I'endemicitat;

- la modificacié genética;

- el grau d'immunitat natural o adquirida de I’hoste;

- el grau de resisténcia ambiental (p. ex. dessecacid, desinfeccid, antibiotics);
- I'existéncia de profilaxi (ex. vacuna) i tractament post-exposicional;

- l'existéncia de sequéncies oncogéniques;

- la produccié de virus per linies cel-lulars;

- les propietats parasitaries;

- la rellevancia clinica o I'impacte econdmic de la introduccié o alliberament al medi.

Els microorganismes es classifiquen en grups de perillositat (GP) segons diversos factors, i
aquesta classificacié assumeix condicions normals a la instal-lacid, els efectes possibles en
persones sanes, o volums de cultiu tipics de processos experimentals o diagnostics.
Aquells que dificilment poden causar malaltia pertanyen al GP 1. Els organismes patogens
es troben classificats dins dels GP 2, 3 o0 4, en funcié principalment del grau de
patogenicitat, la via de transmissio i I’existéncia o no de profilaxi o efectivitat de
tractament.

Un llistat de patdogens humans classificats per GP es pot consultar a I'annex Il del RD
664/97 pero també hi ha altres sistemes de classificacio, que complementen I'anterior, i
definits per a patogens humans i/o animals (virus, bacteris, fongs, parasits). Cal tenir
present que la no-inclusié en aquests llistats d’una determinada espécie no és indicatiu
que sigui del grup 1 necessariament i també que el GP d’un patogen zoonotic pot diferir
segons I’hoste considerat (p. ex. I’herpesvirus B pertany al GP 3 per als humans i al GP 2
per als animals).

2.3.2. Nivells de contenciod biologica

La classificacio dels agents bioldgics segons el seu grup de perillositat no sempre
coincideix amb el nivell de contencié biologica (NCB) necessari. Per exemple, les técniques
emprades no son considerades en els grups de perillositat. La definicié del NCB
proporciona al manipulador una indicacié del grau de confinament necessari per manipular
de manera segura el microorganisme, ja que, a part de les caracteristiques propies de
cada microorganisme, el sistema també exigeix requisits especifics en termes
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d'instal-lacions, operacions, tecniques i seguretat fisica per a la manipulacié d'un agent
determinat.

S'han establert quatre NCB basant-se en quatre criteris clau: infectivitat, gravetat de la
malaltia, capacitat de transmissio i naturalesa del treball realitzat. Un altre factor de risc
significatiu per als agents patdogens de malalties moderades a greus és si lI'agent és
endemic o exotic. Un enfocament més pragmatic s'ha suggerit a la quarta edici6 del
Manual de Bioseguretat al Laboratori de I'OMS, que recomana suprimir els grups de
perillositat i els NCB per facilitar la implementacié de mesures practiques i realitzables
localment per a la mitigaci6 dels riscos identificats.
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2.4. Fonts de risc biologic

L’element més important de la bioseguretat és el compliment estricte de les practiques i
les técniques microbiologiques estandards. Les persones que treballen amb agents
infecciosos o materials potencialment infecciosos han de ser conscients dels riscos
associats i han de tenir la formacio i I'expertesa necessaries en les practiques i técniques
apropiades per a la manipulacio segura d'aquests materials.

2.4.1. Microorganismes

Normalment, les activitats relacionades amb la manipulacio i I'emmagatzematge de cultius
de microorganismes (com virus, bacteris, fongs i parasits) i/o materials que els contenen,
es realitzen en espais tancats coneguts com a laboratoris microbiologics. Les mesures
de bioseguretat necessaries (incloent el disseny de les instal-lacions, els equips, les
técniques i els procediments) per a treballar amb agents biologics es basen en I'avaluacié
del risc. Aquesta avaluacié ha de ser realitzada per persones amb un profund coneixement
dels microorganismes, els procediments emprats i les mesures de contencio disponibles.

L'annex Il del RD 178/2004 i I'annex IV del RD 664/1997 contenen les especificacions
minimes legalment requerides per als diferents nivells de contenci6 en activitats de
laboratori. Detalls addicionals d'aquestes especificacions es poden consultar a la guia
técnica del RD 664/97 (apéndix 12) i al BMBL6 (secci6 VIII i apéndix D). Quan es treballa
amb zoopatogens o fitopatdogens, poden ser necessaries practiques especifiques
addicionals.

2.4.2. Cultius de linies cel-lulars

Els cultius cel-lulars resulten del creixement in vitro de ceél-lules provinents d'organismes
pluricel-lulars i sén classificats com a agents bioldgics d'acord amb la definicié establerta a
I'article 2 del RD 664/97. Aquestes poden tenir un periode de vida entre 20-70 ressembres
(linia primaria) o il-limitat (linia continua o immortalitzada).

Les linies cel-lulars per si soles no constitueixen un risc per si mateixes, ja que no poden
escampar-se, transferir material genétic per accident ni sobreviure fora d'un entorn esteéril
i controlat. Tanmateix, poden portar microorganismes patogens a causa de contaminacio,
transformacié o recombinaci6, i ser cultivades en condicions diferents a les de I'organisme,
fet que pot alterar I'expressioé d'oncogens o proteines de superficie, activant virus latents o
causant reorganitzacions genomiques. En cas d’'inoculacié accidental la resposta immune
normal confereix proteccio per rebuig de les cél-lules trasplantades.

Les linies cel-lulars poden estar contaminades per bacteris, fongs, micoplasmes, virus i
prions, especialment per patogens de transmissié sanguinia(p. ex. VIH, VHB, VHC, VEB,
etc.). Aixi, tots els teixits i cel-lules no fixats d'origen huma o de primats no
humans s'han de tractar com a infecciosos i seguir les recomanacions per
manipular-se en un NCB2 com a minim. A més, les cel-lules tumorals poden ser un
perill potencial en cas d'autoinoculacié i s’evitara manipular linies cel-lulars derivades d’un
mateix perqué s’elimina la important barrera protectora que suposa el sistema immunitari

propi..

L'avaluacié del risc, aplicant els criteris_préviament definits, permet assignar la linia
cel-lular a un_GP determinat pero es pot definir una llista dels cultius cel-lulars i teixits que
requereixen un NCB2 o superior. Una especial atencié s’haura de tenir en I'avaluaci6 del
risc d’experiments amb tecnologia de CRISPR (edicié gendomica) en linies cel-lulars o el seu
Us en animals.
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2.4.3. Mostres humanes o de primat

Un factor critic de I'avaluacié del risc quan es treballa amb sang, els seus derivats (p. ex.
albumina de sérum, plasma, cél-lules umbilicals, infusié de cervell i cor, anticos,
col-lagenasa, etc.) o altres teixits humans és la consideraci6 dels potencials patogens que
poden estar presents segons el teixit i la font (p. ex. donant, pacient, poblacié general,
etc.). Per avaluar el risc d’aquest tipus de material és important disposar del historial
medic de la persona pacient o donant, si presentava simptomes clinics de malaltia
infecciosa, i el grau d’incidéncia dels patdogens endémics en la poblacié local. Les mostres
que no disposin d’aquesta informacié seran considerades com a potencialment infeccioses.

Tots els teixits humans poden estar contaminats amb sang i, per tant, han de ser
considerats com a potencials portadors de patdogens de transmissié sanguinia (principi de
precauci6 universal). Altres fluids i materials corporals com la saliva, les llagrimes, I'orina,
els esputs, el vomit, i les femtes no tindran consideracié de potencialment infecciosos,
sempre i quan no estiguin contaminats amb sang o provinguin de persones amb possible
malaltia infecciosa.

Tots els treballs amb mostres no testades es realitzaran com a minim a un NCB2
juntament amb unes mesures de control especifiques.

2.4.4. DNA recombinant i acids nucleics sintetics

Es considera DNA recombinant a les molécules que es construeixen fora de les cél-lules
vives mitjancant la unié de segments de DNA, naturals o sintéetics, a molécules de DNA
que es poden replicar en una cel-lula viva.

2.4.4.1. Vectors virals i transgens

Els virus s'han revelat com un dels mitjans més eficacos per transferir informacié genética
a cél-lules eucariotiques. Per aquest motiu, els bidlegs moleculars han invertit grans
esforcos en modificar-ne el genoma per fer-los més segurs (incompetents per a la
replicaci6, atenuaciod), tot mantenint la seva habilitat per transferir i expressar material
geneétic recombinant. Aixo ha convertit els vectors virals en una eina clau en la investigacio
biomedica, tant per a treballs in vitro (cultius cel-lulars) com in vivo (animals de laboratori,
terapia genica). No obstant aix0, és crucial ser conscients que les millores en la
bioseguretat dels vectors virals i la seva facilitat d'adquisicié no han de menyscabar
I'aplicacié de practiques de seguretat, una precaucié que s'ha de mantenir.

Els virus que son la base dels vectors virals poden pertanyer al grup de perillositat 1, com
ara el virus adenoassociat o el baculovirus, al grup 2, com I'adenovirus, I'herpesvirus o el
poxvirus, i fins i tot al grup 3, com el VIH. Habitualment, el nivell de bioseguretat
necessari per manipular vectors virals és NCB2, encara que aix0 pot canviar depenent del
procediment experimental, com ara la produccié a gran escala o la inoculacié en animals,
o de l'activitat biologica del transgen, com un oncogen o una biotoxina.

Per a una correcta avaluaci6 del risc s’haura de considerar:

el grup de perillositat del virus parental no modificat;

el grau de modificacio realitzada per obtenir el vector defectiu;

la funci6 dels gens virals inactivats;

el rang d’hoste i pseudotipat;

la seva capacitat i eficiencia per integrar-se en el genoma de la cél-lula hoste;
la funcio del transgen.

El CBS ha elaborat FTP per als vectors comunament utilitzats a la UAB aixi com fitxes
informatives entre les que destaquem:
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Sistemes bioldgics vector-hoste de contencié
Bioseguretat i vectors virals

Bioseguretat amb els vectors lentivirals
Vectors virals i nivell de bioseguretat

Vectors virals i funcions cel-lulars

Avaluaci6 de riscos d'activitat amb vector viral
Bioseguretat en experiments CRISPR.

2.4.4.2. Transferéncia génica en humans

També coneguda com a terapia génica, és una estratégia prometedora per al tractament
de malalties genetiques. Aquesta técnica implica la insercié de copies funcionals d'un gen
en les cél-lules d'una persona per corregir o substituir gens defectuosos. Els vectors
genétics, com els vectors virals, s6n sovint utilitzats per transportar el material genétic
necessari a les céel-lules diana i sempre que no siguin germinals perqué esta legalment
prohibit.

2.4.4.3. Edici6 genetica i genética dirigida (““gene drives™)

Existeixen multiples tecnologies per crear modificacions genomiques permanents en cultius
cel-lulars (in vitro) i en models d'animals d’experimentacio in vivo. Les metodologies es
basen principalment en nucleases del tipus CRISPR/Cas9. Aquestes tecnologies es poden
utilitzar per fer modificacié del genoma d'un organisme que resulta en una propagacié més
eficient d'una determinat caracter a través de la poblacié en comparacié amb I'heréncia
mendeliana.

Els experiments de genética dirigida hauran de definir préviament les possibles mesures
de control a aplicar, com ara:

1. Contencié molecular: I'RNA guia i la nucleasa es trobaran en llocs separats?
S'utilitzara una sequéncia sintética que estigui absent de I'organisme diana
salvatge?

2. Contenci6 ecologica: els experiments es realitzaran fora del ecosistema natural de
I'organisme objectiu?

3. Contenci6 reproductiva: S'utilitzara un organisme de laboratori que no es pugui
reproduir amb I’organisme de tipus salvatge?

4. Contenci6 de barrera: Quines barreres fisiques i quimiques s'utilitzaran per contenir
els organismes diana i evitar el seu alliberament al medi ambient?

2.4.4.4. Plantes transgéniques

Les técniques de DNA recombinant en plantes permeten millorar caracteristiques com la
resisténcia a plagues i malalties o la tolerancia a condicions ambientals adverses.

Les plantes transgéniques poden transmetre noves caracteristiques a altres plantes. La
biocontencid se centra a prevenir la disseminacié del material genétic mitjancant els
organs vegetatius o els reproductius (p. ex. llavors, pol-len, bulbs, rizomes, etc.). Ates que
la transmissié és fonamentalment mitjancant pol-len, cal que les plantes transgéniques
esdevinguin esterils o be fer-les créixer de forma confinada a una sala de cultius o un
hivernacle dissenyat per prevenir 'alliberament del pol-len a través de I'aire o per insectes.

2.4.5. Animals

2.4.5.1. Vertebrats

Molts dels treballs de recerca requereixen I'Gs d’animals com a models d’experimentacio.
Hi ha una legislacié especifica (Llei 5/95, Decret 214/97, RD 53/13) que té per objectiu el
benestar dels animals que s’utilitzen o es destinen a utilitzar-se amb finalitats
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experimentals, cientifiques o educatives. Per garantir la correcta aplicacio de la legislacio
vigent, la UAB disposa d’'un CERec que supervisa i avalua tots els procediments de recerca
que comporten I'Us d’animals d’experimentacio.

El treball amb animals comporta certs riscos especifics, com I'exposicié a agents
infecciosos (tant naturals com de laboratori), mossegades, esgarrapades, contusions,
lesions per compressio, al-lergies i problemes fisics com el soroll i la temperatura. Per
evitar la propagaci6 d'agents infecciosos al personal, és crucial considerar, en I'eleccid
d'equipament i I'elaboracié de procediments, el risc de contaminacié creuada entre els
animals i la infeccié accidental dels animals per parasits i microorganismes.

Un dels riscos més habituals és el desenvolupament de reaccions al-lérgiques en el
personal cuidador a causa del contacte amb péls, pell, llits o excrements d'animals.
Aquestes reaccions poden apareixer des del primer contacte o després de multiples
exposicions a l'al-lergen. Els simptomes poden oscil-lar entre una lleu erupcié cutania i un
atac d'asma sever. Es pot minimitzar I'exposicio als al-léergens implementant mesures com
la millora de la ventilaci6, I'Us de gabies ailladores i altres sistemes de confinament, aixi
com I'Gs d'equips de proteccid respiratoria.

Els animals grans requereixen sistemes de confinament especials (box d’aillament) degut a
la seva capacitat de portar una gran quantitat de microorganismes infecciosos. En un
laboratori, la CSB és un dispositiu de confinament primari, mentre que un box actua com a
barrera tant primaria com secundaria. El personal ha de vestir-se amb la indumentaria i
I'equip de proteccié adequats abans d'entrar en un box contaminat. Els efluents es recullen
i es dirigeixen cap a un sistema de descontaminaci6 per ser tractats abans de la seva
eliminacidé (NCBA3). A més, el personal ha de rebre formaci6 especifica per garantir el
benestar dels animals i entendre les seves caracteristiques generals, incloent el
temperament, els instints i les particularitats fisiques.

Per a més informacié podeu consultar la “Guia de bioseguretat per a treballar amb
animals” i 'apéndix 13 de la “Guia técnica del RD 664/97”.

2.4.5.1. Artropodes

Els artropodes s6n un grup ampli i divers que inclouen, entre d'altres, els insectes
(Diptera: mosquits, mosca tse-tse, mosca negre, mosca de la sorra; Hemiptera: reddvids;
Anoplura: polls del cos; Siphonaptera: puces), i els aracnids (Acarina: paparres, acars).
Algunes espécies d'artropodes s6n hematofags i poden actuar com a vectors i transmissors
molt eficients de malalties infeccioses. Un vector artropode competent, és a dir, un que
permet el desenvolupament i la transmissié d'un determinat AB, quan esta infectat amb
un AB en una etapa infecciosa, té el potencial de transmetre’l si té I'oportunitat
d'alimentar-se d'un hoste (ex. Anopheles, Aedes aegypti, Culex, etc.).

El treball amb artropodes pot implicar determinats riscos per a les persones, per al medi
ambient i per a la qualitat dels resultats de la recerca perqué poden ser transmissors de
malalties, causar al-lérgies, ser plagues de quarantena, especies invasores o verinoses,
OMG, entre d'altres.

Per aquestes raons, és imprescindible implementar bones practiques de treball, comptar
amb personal qualificat i disposar d'instal-lacions apropiades per garantir la proteccié del
personal i del medi ambient contra qualsevol exposicid o alliberament accidental.

Entre les practiques de treball i barreres primaries més habituals es troben: la formacio6 del
personal autoritzat, el canvi de vestuari i I'is d'EPI adequats segons el nivell de risc,
I'anestésia (per exemple, amb CO2) abans de la manipulacid, els recomptes sistematics,
les plaques de refredament per a microdisseccié i manipulacié precisa, les caixes de
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metacrilat amb xarxa, I'Us de cabines o "glove box", la dutxa al finalitzar, I'aplicacio
d'insecticides i métodes d'eliminacié eficacos, entre altres.

2.4.6. Plantes

L’objectiu principal de la bioseguretat vegetal és la proteccié del medi ambient. Els
fitopatogens i les males herbes poden tenir efectes devastadors en l'agricultura i la
biodiversitat, pero cal considerar els possibles efectes en les persones, com ara al-lérgies,
0 en la comunitat que envolta..

La bioseguretat en el mdén de les plantes s’aplica especialment en dos camps, no
excloents, que son: les plagues i les plantes transgéniques. Aixi doncs, hi podem trobar
especies vegetals:

o toxiques i verinoses;

e parasites;

o exotiques i/o invasores;

« infectades o infestades;

« transgeniques amb gens d'altres plantes, de microorganismes, d'animals o d’éssers

humans.

Les plantes transgeniques poden transmetre noves caracteristiques a altres plantes. La
biocontencid se centra a prevenir la disseminacié del material genétic a través dels organs
vegetatius o reproductius, com ara llavors, pol-len, bulbs i rizomes. Com que la
transmissio és fonamentalment a través del pol-len, cal que les plantes transgeniques
esdevinguin esteérils o be fer-les créixer en condicions confinades, com en una sala de
cultius o un hivernacle, dissenyats per prevenir I'alliberament del pol-len per I'aire o per
insectes. Per fer una selecci6 i Us correcte de les mesures de control en I'ambit de la
bioseguretat vegetal, es recomana consultar la guia “Plant biosafety in research
greenhouse. A Practical Guide to Containment”.

2.4.7. Produccio a gran escala de microorganismes

La fermentacié industrial i la manipulacié a gran escala dels microorganismes s’han de fer
en condicions de confinament que redueixin al minim els riscos per a les persones i el medi
ambient. Treballar a gran escala no és necessariament més perillé6s que treballar a escala
de laboratori; de fet, sovint és menys perillés perqué la majoria de les operacions es duen
a terme en sistemes tancats i automatitzats, reduint aixi la probabilitat d’exposicié de les
persones. Malgrat tot, el volum implicat constitueix per si sol un factor de risc per la
potencial disseminacié de grans quantitats d’AB en el laboratori o al medi ambient.

Per a més informaci6 consultar les mesures preventives indicades a 'apéndix 13 de la guia
técnica del RD 664/97.

2.4.8. Biotoxines

Una biotoxina és qualsevol substancia toxica produida per microorganismes, plantes o
animals. S’hi inclouen els metabolits d’organismes vius, els productes de degradacié
d’organismes morts i aquells materials que es converteixen en toxics per la seva activitat
metabolica. Poden causar malalties toxiques tant agudes com croniques.

La majoria de toxines sOn altament toxiques en petites quantitats. No hi ha un valor limit
d’exposicié ambiental i les dades toxicologiques s6n moltes vegades limitades.
Generalment, les toxines no son volatils ni actives dermicament (excepte algunes
micotoxines), representant un risc quan es poden transmetre per via digestiva,
respiratoria (a través d’aerosols) o per via parenteral. Cal tenir molta cura quan es treballa
amb diverses toxines, ja que les interaccions toxina-toxina poden tenir efectes nuls,
sinérgics o antagonistes.

MBS.24


https://www.controlledenvironments.org/wp-content/uploads/sites/6/2017/04/A-Practical-Guide-to-Plant-Containment.pdf
https://www.controlledenvironments.org/wp-content/uploads/sites/6/2017/04/A-Practical-Guide-to-Plant-Containment.pdf
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/ap13-granescala-guia664.pdf

f. Comité Seccidé 11

~ Bioseguretat Rev. 4

— UAB Data: 10/2024
Pag. 26 de 56

Les vies d’entrada o transmissié s6n semblants a les dels microorganismes, per tant, es
poden aplicar les practiques definides per als NCB2/3 aixi com d’altres més especifiques.

Les biotoxines es poden classificar segons la toxicitat (DL50) en:

T-1 = Toxina amb una DL50 en vertebrats entre 1 i 100 pg/kg de pes corporal.
T-2 = Toxina amb una DL50 en vertebrats entre 100 ng i 1 ug/kg de pes corporal.
T-3 = Toxina amb una DL50 en vertebrats de menys de 100 ng/kg de pes corporal.

Algunes biotoxines tenen consideracié de material de doble Us i, per tant, han d'estar
sotmeses a una vigilancia i control especial (biocustodia), durant 'emamagatzemament,
manipulacio6, transport, destruccié o exportacio d’aquestes.
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Seccio 111. Control del risc

3.1. Disseny d’instal-lacions i contencio fisica

Els laboratoris bioldgics s6n entorns de treball Unics que requereixen considerar mesures
preventives i de proteccié des de la fase de disseny, essencials per a la seguretat del
personal i la preservacio del medi ambient. Es crucial destacar que, independentment de
I'excel-léncia en el disseny d'una instal-lacié, un maneig inadequat pot resultar en
I'incompliment de les mesures de seguretat establertes.

Tant a 'annex IV del RD 664/1997 (patogens per a humans) com a I'annex Il del RD
178/2004 (OMG) es troben les especificacions minimes exigides pels diferents nivells de
confinament per a les activitats de laboratori. A més, hi ha altres requeriments que,
encara que no siguin obligatoris segons la normativa, s’haurien de considerar segons els
resultats de I'avaluaci6 de riscos.

Si esta previst construir o modificar un espai, ja sigui un laboratori o una altra instal-laci6
de biocontenci6, cal presentar una sol-licitud de revisié prévia al Servei de Prevenci6.

3.1.1. Laboratori microbiologic

Els elements de disseny i construccié d’'un laboratori també coneguts com a barreres
secundaries, s6n essencials per protegir el personal del laboratori, aixi com les persones,
animals i plantes de I'exterior, contra un possible alliberament accidental d'agents
infecciosos.

En els laboratoris NCB1 i NCB2, el risc d'infeccié prové principalment del contacte directe o
de I'exposicié a contactes no intencionats; per aixo0, les barreres secundaries es
concentren en la separaci6 de I'espai de treball de I'accés public, aixi com en la
disponibilitat de recursos per a la descontaminacio i d'instal-lacions per a la higiene.

Quan existeix el risc d'infeccié per exposicié a bioaerosols, és imprescindible implementar
un nivell de contencio superior i diverses barreres secundaries per prevenir la dispersio
dels agents infecciosos en el medi ambient. Aixdo comporta I'is de sistemes de ventilacié
especials per garantir un corrent d'aire unidireccional (de fora a dins), la filtracié HEPA de
I'aire evacuat, arees d'accés restringit, rescloses o SAS vestidor, sistemes de tractament
de residus, edificis o moduls independents, entre altres.

Els materials bioperillosos que podrien ser manipulats a una instal-lacié de biocontencid
NCB2 pero que requereixen practiques operatives de nivell 3 s6n principalment:

1. Sang i mostres de sérum que contenen virus de la immunodeficiéncia humana
(VIH) o virus limfotropic de cél-lules T humanes (VLTH) utilitzats Unicament per al
diagnostic (sense cultivar el virus);

2. linies de cel-lules primaries o fluids corporals de macacos o micos Rhesus (possible
preséncia de virus de I'herpes B);

soques atenuades de patogens del GP 3 (estudiar cas per cas);
E. coli 0157:H7;

vectors lentivirals;

o o koW

altres vectors virals recombinants que suposin riscos addicionals pel fet de contenir
oncogens, gens de toxines, o altres gens potencialment nocius (estudiar cas per
cas).
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3.1.2. Laboratori de cultius cel-lulars

La caracteristica principal d’un laboratori de cultius cel-lulars, a més de les inherents a un
laboratori microbiologic, és el manteniment d’un bon nivell d’asepsia. La taxa de
creixement de les cél-lules en cultiu és molt inferior a la dels contaminants comuns
(bacteris, virus, fongs, llevats i micoplasmes), per la qual cosa és crucial minimitzar-ne
I'entrada al laboratori.

L'escenari ideal consisteix en tenir una sala aillada de la resta d'activitats, allunyada de les
vies de pas i dedicada exclusivament al cultiu de cél-lules. Amb I'aparicié de les cabines de
flux laminar, les necessitats d'aillament de I'area de treball es van reduir, perd encara és
aconsellable mantenir un gradient d'asépsia des de I'exterior fins a l'interior de les cabines
de flux, on es realitzaran les manipulacions dels cultius, i dels incubadors. A més, cal
garantir I'accés facil al subministrament de CO:z i gel, aixi com a la cambra freda, a
I'autoclau, als vasos de Dewar amb nitrogen liquid i a la sala de centrifugacié.

Hi ha dos tipus de laboratori de cultius cel-lulars, segons la patogenicitat d’aquests:

e Laboratori de cultiu de teixits lliure de patogens. Es fonamentalment una sala
aillada amb subministrament d'aire climatitzat i filtrat (HEPA). Aquest flux d'aire
genera una pressié atmosférica més alta dins del laboratori (normalment entre 15-
20 Pa), evitant aixi I'entrada de contaminants des de I'exterior i mantenint la sala
com un entorn net.

e Laboratori de cultiu amb patogens. Per prevenir I'escapament accidental de
patogens, l'aire expulsat es filtra a través d'un filtre HEPA, creant un déficit de
pressio6 interna (almenys -15 Pa). Si es requereix que l'aire entrant també sigui
filtrat, és necessari ajustar els fluxos d'aire per assegurar que el balanc net sigui
suficient per mantenir una pressio negativa dins del laboratori. Es important tenir
en compte qualsevol altre aparell que pugui influir en aquest balang, com ara
vitrines i cabines que tinguin connexions externes.

Per a més informacid es pot consultar la nota técnica constructiva referent a un laboratori
de cultius cel-lulars de NCB2.

3.1.3. Laboratori de practiques docents

Els docents responsables han de ser conscients dels riscos associats a I'Us de
microorganismes o materials que els poden contenir. Es essencial promoure bones
practiques per reduir el risc per als estudiants i el medi ambient, aixi com fomentar una
cultura de bioseguretat que enriqueixi la formacio dels futurs professionals. Per aquest
motiu, el CBS i el Servei de Prevenciod de la UAB han creat la "Guia de seguretat per al
professorat responsable de practigues docents", una eina disponible a I'intranet de
bioseguretat i als espais de comunicacio de les facultats experimentals.

Generalment, les practiques docents es realitzen amb un nombre elevat d'estudiants (20-
25) i amb experiéncia limitada en els procediments experimentals que s'han de dur a
terme. Aix0 requereix que les activitats proposades pel professorat tinguin el minim risc
possible, utilitzant microorganismes ben identificats i de minima perillositat. Les
instal-lacions han de ser comparables a les d'un laboratori de NCB1, és a dir, han de tenir
superficies que es puguin descontaminar facilment, una porta amb sistema de tancament,
un rentamans i armaris per guardar la roba personal. Les mesures de control del risc se
centraran en I'Us de bates i ulleres de seguretat, aixi com en la implementacié adequada
de bones practiques microbioldgiques, tant generals com especifiques per a cada practica.
Aquesta capacitacio inicial, i prévia a les practiques de laboratori, es fara des dels espais
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de seguretat de les respectives facultats on 'alumnat podra estudiar el material sobre
seguretat als laboratoris i ser avaluat mitjangcant un questionari final.

3.1.4. Estabulari

Idealment, I'estabulari s'ha de situar a un edifici independent. Si aix0 no és possible, cal
assegurar l'aillament de la resta de laboratoris per implementar les mesures de
descontaminacioé requerides.

Els estabularis destinats a petits animals han de ser dissenyats per ser confortables, facils
de netejar i desinfectar, i han d'incloure els equipaments i serveis essencials per assegurar
un nivell adequat de benestar als animals. Per tant, han de disposar, com a minim, de:

e Estabulari, on els animals s'allotgen de manera permanent.
Sales d’experimentacio, on es realitzen els tractaments.
Sala de quarantena, on es realitza el control veterinari i les analisis sanitaries
dels animals abans de ser traslladats a les sales d'experimentacio.

e Sales de rentatge, on es netegen i desinfecten caixes, gabies i diversos materials.

e Magatzems per a pinsos, encenalls, residus i material de laboratori.

e SAS (Safety Access System) per a la comunicacio entre diferents zones per al
material, els equips i les persones.

e Planta técnica independent que facilita la realitzacié de tasques de manteniment
sense necessitat d'entrar a la instal-laci6.

També comptaran amb sistemes que garanteixin el control de la temperatura, la renovacio
de l'aire i la humitat.

A 'annex 1l del RD 178/2004 d’'OMG s’enumeren les condicions minimes de confinament
exigides per a les activitats en estabularis i els diferents nivells de contencié animal basats
sobretot en el GP assignat als AB utilitzats. Aixi mateix, cal considerar les mesures
preventives indicades a la guia tecnica del RD 664/97 (apéendix 13).

3.1.5. Insectari

El treball amb artropodes, especialment en el camp de la biocontencid, presenta diversos
desafiaments en el control de riscos a causa de:

e la seva mobilitat, que dificulta la contencio;

¢ la mida reduida de molts artropodes, que complica la seva deteccio;

e un cicle de vida complex, amb estadis (p. ex. ou, larva, nimfa, adult, pupa) que
varien en perillositat;

e ila necessitat de controlar les condicions ambientals per al seu desenvolupament
adequat.

Les mesures de biocontencié se centren principalment en el control d'accés per al personal
autoritzat, vestibuls, xarxes mosquiteres en possibles vies d'escapament a I'exterior,
pressions diferencials, minimitzacié del mobiliari, colors clars de les superficies, segellat de
pas de canalitzacions, portes amb sistema d'autotancament, cortines d'aire vertical,
trampes, sistemes de tractament de residus (per exemple, autoclau), Us de caixes de
seguretat per al transport, entre altres.

En la guia Infravec2 guidelines for the design and operation of containment level 2 and 3
insectaries in Europe es poden consultar les practiques habituals i especials, els equips de
seguretat, i les instal-lacions més adequades, segons el nivell de biocontencié requerit.
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Es defineixen tres nivells de biocontencid per a artropodes (NCA):

e« NCA-1. Adequat per treballar amb artropodes no infectats o artropodes infectats
amb un no-patogen. En aquest grup també s'inclouen els artropodes que sén natius
de la regi6 on es fa el treball, i els artropodes no natius que, en cas d’alliberament
involuntari, serien inviables o només capacos d’establir-se temporalment a la zona.
També s'hi inclouen els artropodes utilitzats en I'ambit docent.

« NCA-2. Adequat per treballar amb els artropodes infectats o sospitosos d'estar
infectats amb agents de grup 2. Els artropodes no infectats i genéticament
modificats també sén manipulats en aquest nivell de biocontencié. Aquest nivell es
basa en practiques NCA-1 i en una contenci¢ fisica i disseny de les instal-lacions
més rigorosa. L'accés és més restringit que en NCA-1.

« NCA-3. Adequat per treballar amb els artropodes infectats o sospitosos d'estar
infectats amb agents del grup 3 per a humans o animals. Els requeriments son els
propis de NCA-2 i es posa especial émfasi en el control d’accés i la contencié
microbiologica per determinar quines instal-lacions i practiques son les més
apropiades per manipular-los.

El CBS té l'autoritat final per determinar si el nivell de contencié indicat en el procediment
experimental és el correcte.

3.1.6. Hivernacles

La investigacié amb plantes i els seus organismes associats es pot realitzar en laboratoris,
sales de cultiu de teixits, cambres de creixement, hivernacles, caixes de malla o en camps
de cultiu a l'aire lliure. Cada un d'aquests entorns presenta desafiaments Unics en termes
de contencié, impacte ambiental i seguretat humana.

Els termes "hivernacle" i "planter" designen estructures amb parets, sostre i terra,
dissenyades i emprades principalment per al cultiu de plantes en un ambient protegit i
controlat. En el cas de les activitats amb plantes transgeniques en hivernacles i planters,
és obligatori aplicar, com a minim, totes les mesures de confinament i protecci6
estipulades en 'annex 11 del RD 178/2004 per a OMG.

3.1.7. Planta pilot de fermentacio

Els processos de gran escala impliquen I'Gs de fermentadors i equips que requereixen
esterilitzaci6 in situ, ja que no es poden moure facilment. A la UAB, i de manera
convencional, un volum de 10 litres marca la frontera entre la producci6 a petita escala,
com la de laboratori, i la produccié a gran escala (bioreactor).

L'annex Il del RD 178/2004 enumera les condicions minimes de confinament exigides per
a les zones de producci6 a gran escala, les quals s'han d’aplicar addicionalment a les que
estan definides per al laboratori.
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3.2. Equips de laboratori
3.2.1. Cabines de seguretat biologica

La cabina de seguretat bioldgica (CSB) representa una barrera primaria de contencié que
permet treballar de manera segura amb AB. Es un equip dissenyat per impedir la sortida
de bioaerosols fora de la zona de treball protegint aixi les persones i I’entorn d’'una
possible exposici6 als AB.

Hi ha tres tipus segons la norma europea UNE-EN12469, denominades:

classe | classe 11 classe 111

Classe |

Proporciona proteccio a la persona usuaria i al medi ambient, perd no al producte contra la
contaminacio.

Classe 11
Proporciona protecci6 al personal, al medi ambient i al producte.
Classe 111

Es una cabina completament tancada que proporciona el maxim nivell de protecci6 tant a
lI'usuari com al medi ambient. Esta concebuda per treballar amb agents biologics d'alta
perillositat.

Les cabines de flux laminar, que estan dissenyades nomésper protegir el
producte, no sén considerades CSB. L'aire que passa pel filtre HEPA es descarrega
sobre la zona de treball perd acaba sortint per la part on esta situada la persona que fa la
manipulacié. Aquestes cabines sén adequades quan es necessiten condicions esteérils i
sense particules en suspensio. No obstant aix0, no s'han d'utilitzar per manipular cultius
cel-lulars, AB o qualsevol altre material que els contingui..

Abans de decidir la compra d’'una CSB cal fer una avaluacio del risc exhaustiva que ens
permeti seleccionar aquella que s’ajusti millor a les nostres necessitats i definir la ubicaci6
exacta i el tipus d’instal-lacié. Saber utilitzar correctament la CSB és un element essencial
tant per a la proteccio de les persones i el medi ambient com per a I'assegurament de la
qualitat dels resultats obtinguts (video).

El CBS recomana visualitzar els videos produits per 'OMS i relacionats amb I'Gs correcte
de la CSB, tant en la fase preparatoria com durant el treball o per al cas que es produeixi
un vessament.

3.2.2. Autoclau

L'autoclau és un equip que fa servir el vapor a pressio per eliminar microorganismes,
essent un dels metodes més fiables d’inactivacié de residus bioldgics i I'esterilitzacié de
materials de laboratori i medis.
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Les bones practiques de treball amb I'autoclau impliquen comprovar el desguas abans de
posar en marxa l'autoclau i treure qualsevol resta que hi pugui haver. Si el desguas intern
esta obturat es pot formar una capa d’aire a la part baixa de I'autoclau que pot impedir
que funcioni correctament. Els materials per a descontaminar s’han de dur fins a I'autoclau
en recipients tancats i a prova de fuites. També és important controlar, almenys un cop al
mes, el bon funcionament de I'autoclau mitjancant indicadors biologics, ja que el métode
quimic no és suficient com a Unic sistema de control. També és important I'Us de registres
de pressi6 i temperatura de cada cicle (alliberament parameétric) i la implementacié
d’'un programa de manteniment.

Per a més informacio consulteu la “Guia d’usuari de I'autoclau”.

3.2.3. Altres equips

Com a norma general s’evitara col-locar els equips en zones de pas, mal aillades i/o
exposades a la humitat. A més, cada equip disposara d’un procediment especific
d’utilitzacio segura i sera netejat i desinfectat periodica i sistematicament.

Citometre de flux.

Centrifugues.

Agitadors, homogeneitzadors i sonicadors.
Liofilitzador.

Microtoms/criostats.

Incubador de COa».

Neveres i congeladors.

Microones.
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https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/generador-aerosols
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/altres-equips
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/altres-equips
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/altres-equips
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/altres-equips
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3.3. Qualificacié d’equips de laboratori

Un bon funcionament dels equips és clau per assegurar la qualitat dels resultats, la
seguretat laboral i la protecci6 de les persones i del medi ambient. Per aix0, és essencial
comptar amb un programa de manteniment preventiu que reculli tant els requeriments
técnics i legals com les recomanacions del fabricant pel que fa als diferents elements
critics de I'equip. Actualment, a la UAB es garanteix una qualificacié anual de dos equips
fonamentals per al control del risc biologic: la CSB i 'autoclau destinada a la inactivacio de
residus bioperillosos.

3.3.1. Cabines de seguretat biologica

Per tal d’assegurar que les CSB funcionen correctament, i com a part d’'un programa de
control de qualitat i seguretat d’equips, totes les CSB de la UAB han de ser
inspeccionades i qualificades sempre que es presenti alguna de les condicions
seguents:

e Després de la recepcid i la instal-lacié de la CSB.
Després d’un canvi de filtre o d’una actuacié de manteniment en parts internes.
Sempre que es canvii de lloc (encara que sigui dins la mateixa sala).
Anualment o cada 1.000 hores d’Us.

Un element important d’aquest programa és la qualificacié anual minima obligatoria
per a totes les CSB en queé es facin activitats amb AB que requereixen un NCB2 o superior.
El departament o el personal IP es responsabilitzen de qualsevol cost associat amb el
recanvi de peces o0 qualsevol altra mesura correctora que sigui necessaria per assegurar
que la CSB funciona correctament. També s6n responsables dels costos de qualificacio per
causa d’una nova instal-lacié o reubicacié de la CSB, canvi de filtres o qualsevol altra
operacié de manteniment més enlla de la qualificacié anual programada.

Per donar d’alta/baixa una CSB en el programa de qualificacié anual minima obligatoria cal
emplenar el formulari Alta de CSB en el programa de qualificacié anual.

3.3.2. Autoclaus

Totes les autoclaus utilitzades freqiientment en el tractament de residus bioperillosos
hauran de ser revisades anualment per tal d’assegurar que el monitoratge parametric de
I'equip i els elements de seguretat funcionen adequadament. Per aquest motiu, s’estableix
un “Programa de control intern d’autoclaus dedicades a la inactivacio de residus
bioperillosos” que incloura com a minim les revisions obligatories derivades de la
normativa d’aplicacié sobre equips a pressié i un test de desafiament amb indicador
biologic (espores de Geobacillus stearothermophilus) en les condicions que previament
hagin estat validades i seguint les indicacions referides en el document “Validacié anual
dels cicles de I'autoclau amb indicador biologic”.
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https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916858/0programa_qualificacio_CSB_v240605.pdf/e4b12dac-d44d-4273-87bb-5c787d9dcd21
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916858/0programa_qualificacio_CSB_v240605.pdf/e4b12dac-d44d-4273-87bb-5c787d9dcd21
https://forms.office.com/e/uY8S4X3kVk
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3917005/0programa_validacio_autoclaus_UAB_v240605.pdf/1ed4b4be-2e83-434a-8a70-38671e019e4d
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3917005/0programa_validacio_autoclaus_UAB_v240605.pdf/1ed4b4be-2e83-434a-8a70-38671e019e4d
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3917005/3validacioIB_+autoclaus_v240605.pdf/95b0e384-7d1b-426e-992d-0d1948351e88
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3917005/3validacioIB_+autoclaus_v240605.pdf/95b0e384-7d1b-426e-992d-0d1948351e88
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3.4. Equips de proteccio individual i roba de treball

Els equips de protecci6 individual (EPI), com ara: guants, mascares de protecci6
respiratoria, etc., i la roba de treball (bata, calcat tancat, etc.) representen una primera
linia de defensa (barrera primaria) quan es manipulen materials bioperillosos i s’aplicaran
quan no sigui possible I'aillament del focus de contaminacié. En la majoria dels casos es
practica la combinacié d’ambdés tipus de mesures, com pot ser I'Us de la CSB junt amb
guants i mascara. Tot aix0 sense oblidar que la maxima contencio del risc biologic només
s’assoleix quan, a més, les técniques de treball sén adequades, la formacié és I'adient i el
disseny del laboratori esta d’acord amb el nivell de risc avaluat.

Respecte als EPI cal considerar que:

a) No poden ser mai un substitut d’'una bona practica de treball o un equip de
proteccié col-lectiva.

b) Una utilitzacié equivocada dels EPI crea un risc addicional perqué pot inspirar un
fals sentiment de seguretat.

c) La mascareta higiénica o la quirdrgica no sén un EPI (video).

d) Se seleccionen en funcié del maxim nivell de risc que s’espera trobar.

e) La col-locacid i extraccidé ha de ser de manera sequencial i segura (video).
f) Han de ser d’'una mida adequada a la persona usuaria.

g) Requereixen una neteja i un manteniment adequats.

h) Només poden emprar-se els que portin la marca de conformitat CE.

3.4.1. Guants

El personal ha de disposar de guants de proteccié adequats (latex o nitril) i portar-los quan
es manipulen agents biologics o material potencialment bioperillés (p. ex. sang). Es
recomana guants hipoal-lergénics, sense pols, o altres alternatives similars per evitar
al-lergies al latex.

Els guants d'un sol Us es canviaran quan estiguin contaminats, esquincgats, punxats o si es
veu compromesa la seva capacitat de funcionar com a barrera. No rentar ni descontaminar
els guants d’un sol Us per tornar-los a utilitzar. El doble guant esta especialment indicat
per a persones amb dermatitis o quan es manipulin agents bioperillosos.

3.4.2. Proteccio6 de la cara i ulls

Sempre que es puguin generar esquitxades o microgotes de sang o altres liquids
bioperillosos és necessaria una correcta proteccié ocular, nasal o bucal. Per aix0, cal portar
mascares quirdrgiques resistents a la humitat en combinacié amb dispositius de proteccié
ocular com ara: ulleres amb protectors laterals solids, ulleres ajustades a la cara o pantalla
facial.

Les lents de contacte no proporcionen cap proteccio als ulls i poden agreujar les
conseqiéencies d’'una esquitxada accidental, motiu pel qual no es recomana usar-ne mentre
es treballa.

3.4.3. Proteccio respiratoria

La proteccio del sistema respiratori ha de ser prioritaria ja que els AB poden entrar
facilment al cos huma a través de les vies respiratories. La possibilitat que es produeixi
una infeccié depen de I'agent biologic i la seva dosi infecciosa. Per exemple, per a M.
tuberculosis pot ser suficient inhalar entre un i deu organismes per causar una infeccio.
Les particules amb un diametre aerodinamic eficag d'entre 0,5 i 5,0 ym (la fraccid
respirable) sén les més efectives en la penetraci6 i retencié en els espais pulmonars
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https://www.youtube.com/watch?v=K53pbXueDJw
https://www.youtube.com/watch?v=m9HoLrvVNvk&feature=emb_logo
https://intranet.uab.cat/bioseguretat
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profunds. Les particules de més de 5 micrometres es troben generalment atrapades a les
vies respiratories superiors i finalment s’eliminen o s’empassen.

Els equips de proteccio col-lectiva, com ara la cabina de bioseguretat, sempre s’han de
considerar com una primera linia de defensa contra la infeccié respiratoria, deixant les
proteccions respiratories com una segona barrera en el cas que es requereixin controls
addicionals.

3.4.4. Roba de treball

Pot actuar com a element de protecci6, tot i que no tenen consideracié d’EPI, sobretot si
se segueixen les recomanacions generals de bon Us. Com a part del vestuari de protecci6
s’inclouen les bates de laboratori i els davantals. De vegades, també resulten Utils els
protectors de sabates o polaines.

Alguns documents informatius d’interés relacionats amb els EPI sén:

e EPI i control del risc biologic.

e Proteccié del cos.

e Proteccié dels ulls i de la cara.

e Protecci6é de les mans.

e Protecci6 dels peus i del cap.

e Equips de proteccid respiratoria.
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https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/roba-treball
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/0EPI_control_+risc_biologicv240918.pdf/bddb89fb-f1bd-48e8-9e8a-62247c3231f9
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/0EPI_control_+risc_biologicv240918.pdf/bddb89fb-f1bd-48e8-9e8a-62247c3231f9
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/1EPI_cosv240517.pdf/035d7fd4-881d-49b4-9a32-4b4575a0f212
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/1EPI_cosv240517.pdf/035d7fd4-881d-49b4-9a32-4b4575a0f212
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/2EPI_ulls_carav240517.pdf/41ec30bc-3be8-483a-9f8b-a46ca34b7762
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/2EPI_ulls_carav240517.pdf/41ec30bc-3be8-483a-9f8b-a46ca34b7762
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/3EPI_mans_bra%C3%A7osv240517.pdf/15d44753-0915-44a1-8c00-d930a4afc919
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/3EPI_mans_bra%C3%A7osv240517.pdf/15d44753-0915-44a1-8c00-d930a4afc919
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/4EPI_cap_peusv240517.pdf/80538d8a-4f7c-44dc-94e4-f738fe4f224e
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/4EPI_cap_peusv240517.pdf/80538d8a-4f7c-44dc-94e4-f738fe4f224e
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/5EPI_respiratoriav240517.pdf/b0824326-9dd5-4549-86b3-b474b0b75440
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916704/5EPI_respiratoriav240517.pdf/b0824326-9dd5-4549-86b3-b474b0b75440
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3.5. Normes i téecniques de bioseguretat

L’element més important de la bioseguretat és I'acompliment estricte de les practiques i
les técniques microbiologiques estandard. L’'aplicacié de les bones practiques permeten
evitar o minimitzar la majoria de les causes que poden originar accidents, lesions i/o
infeccions. Generalment, les causes es relacionen amb errors humans, amb I'aplicacié de
técniques incorrectes o amb la mala utilitzacioé dels equips. Tothom que treballi amb
agents infecciosos o materials potencialment infectats n’ha de coneixer els riscos
potencials, i ha de ser expert en les practiques i les técniques requerides per a manipular
aquests materials de manera segura.

El personal IP és responsable de donar o facilitar la formacié adequada al personal que
participa en el seu projecte i podra demanar assessorament al CBS sempre que sigui
necessari per a fer una avaluacio del risc més acurada. Quan les practiques de laboratori
estandard no siguin suficients per a controlar els riscos associats a un agent o a un
procediment de laboratori particular sera I'lP qui haura d’aplicar les mesures addicionals
necessaries.

El personal, les practiques de seguretat i les técniques de laboratori s’han de
complementar amb un disseny d’instal-laci6 i caracteristiques d’enginyeria, equips de
seguretat i practiques adequades.

Les normes de bioseguretat d’aplicacié a una determinada instal-lacié hauran d’estar
documentades, basades en les “Normes generals de bioseguretat al laboratori” definides
pel CBS i adaptades a les especificitats propies de cada instal-laci6.

Alguns exemples de bones practiques i técniques segures es descriuen a continuacio:

— Rentat de mans

— Equips de proteccié individual (video)

— Extracci6 segura de guants (video).

— Manipulacié seqgura de mostres (sang, fluids corporals, etc.).
— Manipulacié de cultius cel-lulars.

— Us de cél-lules i teixits humans en animals
— Us de pipetes manuals i/0 mecaniques

— Us de nanses microbioldgiques.

— Us de xeringues i agulles

— Manipulacié de vials amb AB liofilitzats.

— Control de I'exposicidé a aerosols.

— Flama oberta a la CSB

— Us radiacié UV a la CSB

— Protecci6 del sistema d’aspiracié a la CSB
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https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/normes-bioseguretat.pdf
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/rentat-mans.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=Cuw8fqhwDZA&feature=emb_logo
https://www.youtube.com/watch?v=ATU383lIfT8
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/bp-mostres.pdf
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/bp-cultius-celulars.pdf
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/bp-celteixit-humans.pdf
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/bones-practiques
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/bones-practiques
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/bones-practiques
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/bones-practiques
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916761/2control_aerosolsv240605.pdf/a2adde77-b792-4ebc-ac03-25a47a37d717
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916858/8flama_CBS__v240605.pdf/cb23cd11-2de6-4298-81a3-a0b5d907c518
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916858/6UV_CSB_v240605.pdf/502ed409-d939-4053-94f4-a36a8251a4dc
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916858/9vacuum_lines_v240605.pdf/f10aabfe-7822-4828-9f49-a70c0faa21a6
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3.6. Emmagatzemament, transport i enviament de material biologic
3.6.1. Emmagatzemament

El CBS ha elaborat una guia de “Emmagatzematge de materials bioldgics” on hi ha
recomanacions especifiques per assegurar la tracabilitat, qualitat i seguretat de les
mostres bioldogiques. Per als laboratoris NCB2 i NCB3, el RD 664/97 exigeix un
emmagatzematge de "seguretat”, mentre que per a NCB4 es necessita
"emmagatzemament segur'. L'emmagatzematge de seguretat implica que els AB estiguin
en contenidors resistents i hermetics, ubicats en un lloc controlat amb accés restringit,
preferiblement sota clau, i identificats amb el senyal de risc biologic. AQuestes mesures
han de ser més rigoroses a mesura que augmenta el nivell de risc.

L’emmagatzemament en congeladors, especialment en els de nitrogen liquid, presenta una
problematica especial. A causa de les baixes temperatures, si els vials que s’utilitzen per a
I’envasament no sén de la qualitat adequada, es pot trencar i originar el vessament del
material en el nitrogen liquid, amb la consegiient contaminacié del recipient. En el cas que
aixo passi, s’ha de buidar el recipient, deixar que el nitrogen liquid s’evapori i procedir a la
neteja i desinfeccid. Aixi mateix, quan es manipula el material emmagatzemat en aquests
tipus de contenidors de congelacido, sempre s’han d’utilitzar guants de protecci6 térmica i
pantalles facials per protegir-nos de possibles esquitxades de nitrogen liquid.

3.6.2. Transport i enviament

El terme transport s’utilitza en un sentit general i inclou tant I'enviament com la recepci6
de materials biologics pels mitjans de transport més utilitzats. Aquests materials biologics
soOn classificats per la normativa de transport (p. ex. ADR, IATA) com a mercaderia
perillosa (classe 6.2 i classe 9) o no perillosa (exempta).

La classe 6.2 (substancies infeccioses de categoria A o categoria B) esta formada per les
substancies que contenen, o raonablement s’espera que continguin, agents patogens
humans o animals.

La classe 9 (miscel-lania) inclou microorganismes modificats que no sén perillosos per a
humans ni animals, perd que poden provocar canvis en animals, plantes, bacteris i
I'ecosistema. També inclou microorganismes que son perillosos per al medi ambient, els
quals han de ser transportats sota condicions especifiques determinades per les autoritats
competents del pais d’origen.

Quan sigui necessari transportar material biologic que pugui presentar risc d’infeccié s’ha
de fer servir 'anomenat sistema basic de triple embalatge i seguir les instruccions

d’embalatge aplicables.

3.6.2.1 Transport extern (fora del campus)

El transport de materials biolodgics perillosos fora del campus de la UAB ha de ser realitzat
per empreses autoritzades que compleixin amb les normatives internacional i nacional
actuals sobre el transport de mercaderies perilloses. En certes circumstancies, pot ser
necessari obtenir llicéncies o permisos especials per a I'exportacid, importacié o transport
de materials biologics, incloent patogens humans, animals i vegetals, llavors, animals
salvatges, insectes fitopatogens, organismes modificats genéticament no comercialitzats,
biotoxines, mostres humanes, plantes i animals exotics o en perill d'extincié, productes
animals o vegetals no endémics, materials biologics de doble Us, residus bioperillosos,
cadavers, entre d'altres. Es essencial verificar aquests requeriments amb suficient
antelacio, ja que la seva tramitacié pot durar un temps considerable.

Si voleu que el CBS emeti un certificat conforme el material biologic no és perillés haureu
de fer una sol-licitud mitjancant el segiient formulari.
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https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3917093/guia_emmagatzemament_UAB_v240906.pdf/c1cb3877-07af-4f41-b6f5-c61dc855fa85
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3916761/911us-congelador.pdf/291cb9ce-011b-4e48-88d7-e36402c761ee
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3914276/NS_SGT_33_23_Manipulacio_Nitrogen_Liquid_Espais_Interiors_27_02_2024_signada.pdf/b020de20-8444-4c5e-8aa2-5a7b91cf84b2
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/classificacio-transport.pdf
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/substancia-cata.pdf
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/sistema-embalatge.pdf
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/instruccions-embalatge.pdf
https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/doc/instruccions-embalatge.pdf
https://eformularis.uab.cat/group/bioseguretat/certificat_noperillos
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La “Guia del transport de materials biologics” fa una descripcid detallada dels requeriments
especifics per a les diferents situacions que es poden plantejar davant I’enviament de
qualsevol mena de material biologic des de la UAB.

3.6.2.2. Transport intern (dins del campus)

L'ADR s'aplica quan les mercaderies es transporten per la via publica amb qualsevol mitja.
No obstant aix0, no s'aplica als transports dins del campus universitari, encara que hi hagi
una via publica entre els edificis. Malgrat aix0, cal embalar de forma segura els materials
biologics. Per a més informacié podeu consultar la guia sobre “Transport intracampus de
materials biologics”.Els materials bioldgics no perillosos també s’han de transportar de
manera segura, per tal que sigui poc probable que es produeixin fuites o vessaments i es
minimitzin aixi possibles alarmes innecessaries en el cas d’'una exposicié a aquest tipus de
material.
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https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3917093/1Guia_Transport_biologics_v240905.pdf/3e29ef54-cae0-40c0-8059-4a223d510d1a
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3917093/2guia_transport_intern_v240605.pdf/584e65e7-1ea2-479b-a2c0-cb3e60f26219
https://intranet.uab.cat/documents/2816950/3917093/2guia_transport_intern_v240605.pdf/584e65e7-1ea2-479b-a2c0-cb3e60f26219
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3.7. Descontaminacio

La descontaminacié és un procés destinat a eliminar o minimitzar els agents biologics fins
a un nivell que no representi un risc per a la transmissié de malalties o per causar altres
efectes nocius, assegurant aixi que un objecte pugui ser manipulat amb seguretat.

La neteja d’una superficie inert es basa en un procediment fisicoquimic encaminat a
arrossegar tot el material que li és alie. Inclou diverses etapes: mullar,
ensabonar, fregar, aclarir i assecar. Les propietats del detergent i de I'aigua
sOn particularment crucials. Cal triar el detergent adequat segons la bruticia a
eliminar, la naturalesa del material i el métode de neteja requerit.

La desinfeccio és un procés que destrueix tots els microorganismes viables,
patdogens o no, que hi ha sobre persones, animals, ambients, superficies o
objectes inanimats perd que no necessariament destrueix totes les formes de
resisténcia (espores). La preséncia de matéria organica pot interferir amb el
procés de desinfeccid, protegint els microorganismes, d’aqui la importancia de
fer una neteja préevia al tractament desinfectant.

Hi ha una amplia varietat de productes desinfectants disponibles al mercat, els quals
generalment contenen derivats d'haldgens, acids, alcalis, sals de metalls pesants,
compostos d'amoni quaternari, fenols, aldehids, cetones, alcohols, amines o una
combinacioé d'aquests. Cap d'ells és universalment efectiu en totes les condicions contra
tots els agents infecciosos. El Virkon és un exemple de desinfectant d'ampli espectre,
mentre que el lleixiu domestic és ampliament utilitzat. Per coneixer els metodes més
efectius de desinfeccié/esterilitzacié per a un organisme en concret es recomana consultar
la seva FTP.

L’'esterilitzacio es defineix com I'eliminacié o inactivacié completa de tots els
microorganismes, incloent les formes esporulades, mitjancant métodes fisics, com ara la
calor o les radiacions, o quimics. Un objecte es considera estéril quan la probabilitat de
contenir una espora viable, després d’un procés d’esterilitzacié, és menor o igual a 10 o,
dit d’'una altra manera, amb un Nivell de Seguretat d’Esterilitzacio (SAL) de 10.
L’esterilitzacié per autoclau (vapor a pressio) és un dels metodes més fiables i universals
que s’apliquen als materials i residus bioperillosos dels nostres laboratoris.

A les instal-lacions de NCB2 o superior sera necessari disposar d’'un programa de neteja i
desinfecci6 especific que permeti documentar els procediments de desinfeccid aplicats de
totes les superficies que aixi ho requereixin. Aixi mateix, qualsevol equip (p. ex. frigorific,
congelador, incubador, centrifuga, CSB o similars) utilitzat en la manipulaci6 o
emmagatzemament d’AB sera descontaminat préviament a qualsevol actuacio de
reparacié, manteniment o trasllat. En cas de desmantellament de la instal-lacié o
equipament, i prévia descontaminacid, s’eliminaran o anul-laran els senyals de risc biologic
i es col-locara una etiqueta que acrediti que I'equip ha estat descontaminat abans del seu
trasllat a la deixalleria.
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3.8. Control de vectors

Un element clau en la bioseguretat és el control del moviment dels animals, particularment
rosegadors i artropodes voladors, que poden actuar com a reservoris o vectors de
transmissio d'agents biologics causants de malalties o alliberaments accidentals a I'entorn.
Per aquest motiu, és essencial tenir un programa de control de vectors, especialment en
arees on es realitzen activitats amb un NCB2 o superior, segons s'estableix a I'annex |1 del
Reial Decret 178/2004.

Per prevenir i controlar la preséncia de vectors potencials, com artropodes i mdrids, en
arees de treball i magatzems, s'implementara un programa de gesti6 integrada. Aquest
programa utilitzara una combinaci6 i integracio de totes les mesures de control
disponibles, aplicant-les segons una jerarquia de prioritats establerta com segueix:

- Mesures preventives.

e Mesures de sanejament del medi (p. ex. eliminacié de restes de menjar i aigua).

e Barreres fisiques i estructurals (p. ex. segellar esquerdes i escletxes, reparar i
revisar canonades, mosquiteres, aillaments, dobles portes, tancaments automatics,
reixes als desguassos, tancament dels diposits d’aigua, etc.).

e Estratégies educatives per modificar les conductes dels usuaris que contribueixen a
la proliferacié de la plaga.

- Mesures actives menys agressives.

A destacar les mesures mecaniques (p. ex. trampes, aspiracio, etc.), fisiques (p. ex.
electrocucid, lamina adhesiva), quimiques bio-racionals (p. ex. alteradors de processos
fisiologics, reguladors de creixement, feromones, etc.), control biologic, etc. que generin
un risc minim a les persones.

- Minimitzacié de I'Gs de plaguicides quimics tradicionals.

Quan sigui necessaria la utilitzacié de plaguicides sera I'empresa acreditada qui
determinara el producte que sigui menys perillds, fent-ne servir la minima quantitat
possible, i aplicant-lo amb la técnica que comporti el menor risc.
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3.9. Gestiod dels residus biologics

La gestid de residus bioldgics s’ha de considerar com una part molt important de la
seguretat a les instal-lacions. Molts dels residus que es generen poden estar contaminats
per microorganismes perillosos, la qual cosa fa obligada 'adopcié de mesures de proteccio
i practiques tendents a garantir la seguretat i la salut de tot el personal i la protecci6 del
medi ambient. La millor manera de racionalitzar els residus és mitjancant una gestio
integrada basada en la minimitzacio, la segregacio i I’eliminacié controlada.

La manipulacié d’OMG o de patogens naturals genera uns residus que, d'acord amb les
disposicions legals, han de ser inactivats i eliminats per evitar danys als éssers vius o al
medi ambient. Es considera del tot necessari disposar d’'un pla de gesti6 documentat dels
residus bioldgics generats a cada instal-lacié particular de la UAB, especialment si es tracta
d’una instal-laci6 NCB2 o superior. Per facilitar I'’elaboracié d’aquest document es pot
descarregar de la intranet una plantilla model de “Pla de gestié de residus biologics”.

3.9.1. Classificacio

Els residus biologics que contenen agents biologics de grup 1 sén considerats no
bioperillosos, ja que tenen una capacitat molt limitada de causar infeccions, al-lérgies o
toxicitat en éssers vius, incloent humans, animals i plantes, i no representen un perill per
al medi ambient.

Els residus bioldgics considerats bioperillosos s6n aquells que contenen agents biologics
de grup 2 de perillositat o superior, els quals tenen la capacitat de causar infeccions,
al-lergies o toxicitat en éssers vius, o representen un perill per al medi ambient. Aixo
inclou també qualsevol OMG, independentment del seu grup.

Per conéixer la classificacié actual dels residus biologics produits a la UAB es pot consultar
la “Taula de classificacié”. Aixi mateix, una eina interessant per facilitar una correcta gesti6
dels residus biologics generats és la consulta del “Arbre de decisions per a residus”.

3.9.2. Tractament

La inactivacio és una estratégia de minimitzacié de residus i, per tant, redueix els riscos,
millora la seguretat i protegeix el medi ambient. Els residus bioldgics es poden inactivar
mitjancant métodes fisics o quimics.

METODES TIPUS DE RESIDU

- Cultius solids i liquids

- Mostres de diagnostic
- Material termoresistent
- Vegetals

- Calor humida (autoclau)

FISICS - Animals d’experimentacio
- Mostres de patologia

- Calor seca (incineracio) - Restes humanes

- Mostres amb prions (MER)
- Filtres HEPA

- Cultius liquids en petites quantitats
- Superficies i equips contaminats
- Llavors d'OMG

- Clor i derivats
QUIMICS

- Biotoxines
- Alcalis (>pH11) - Efluents liquids
|— Hidrolisi alcalina - Cadavers animals

Les formes més freqlients de tractament dels residus solids soén la incineracio i
I'esterilitzacié per autoclau. Pel que fa a la incineracié és una activitat cada cop més
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restringida i és més freqient transferir els residus a empreses autoritzades.

La inactivacié en autoclau és la manera més comuna de tractar aquest tipus de residus en
el mateix laboratori que els genera. Els programes per a materials nets no serveixen per
als residus, i és aconsellable prolongar el temps del procés d’autoclavat. La millor
estrategia és validar el procés d’autoclavat per a cada tipus de carrega. Per aquest motiu,
el CBS ha creat un “Programa de control intern de les autoclaus dedicades a la inactivacio
de residus bioperillosos”.

La utilitzacié d’'indicadors quimics no és del tot suficient per al control de I'eficacia, que
dependra del tipus de material, volum, etc. El que cal aplicar és un control rigoros i
sistematic del temps i la temperatura a cada cicle validat (alliberament parameétric) i fer
un bon manteniment de I'autoclau.

Els residus biologics liquids (p. ex. sang, liquids organics, secrecions, etc.) es poden
inactivar amb lleixiu d’ds domestic (10%, percentatge de lleixiu sense diluir sobre volum
final del material a tractar) durant 30 minuts i eliminar-se després directament pel
desguas amb aigua abundant, segons accepten diverses reglamentacions especifiques i els
manuals generals, i sempre que s’evitin al maxim les esquitxades i la formacié d’aerosols.
Pel que fa als liquids infecciosos que genera la mateixa instal-laci6, com els sobrenedants
dels cultius o els residus liquids procedents de pacients amb infeccions no endémiques, és
preceptiu tractar-los com a residus solids bioperillosos.

3.9.3. Eliminacié

Per saber quin procediment d’eliminacié s’ha d’aplicar a un determinat residu bioldgic, cal
saber respondre a les seglients preguntes:

- Es bioperill6s?

- Es liquid o solid?

- Té un volum i una concentracio6 alts?

- Té un risc bioldgic baix, moderat o alt?

- Té normativa especifica aplicable?

- Quin tractament (quimic o fisic) ha rebut?

- Aquest tractament en garanteix la innocuitat?

Els residus bioldgics no bioperillosos sén eliminats com residus banals excepte aquells que
tinguin la condicié de residu especial (p. ex. cadavers i restes humanes, cadavers i restes
d’animals d’experimentacié o domestics no infectats, amb contaminacié quimica i/o
radioactiva, etc.) que si requereixen un tractament especial d’acord a la normativa
d'aplicacio.

En la UAB, i sempre que sigui possible, els residus bioperillosos han de ser inactivats
(inclosos els agents del GP 1, no OMG, especialment si el volum i la concentracié sén alts)
abans de ser eliminats com a banals (reclassificacid) i condicionats (solids) de manera que
no es produeixin alarmes innecessaries (contenidor opac, resistent, tancat, i etiqueta de
residu no bioperillés). Aquells residus que no poden ser inactivats amb garanties (p. ex.
carcasses animals, material especific de risc (MER), organs i teixits infectats, etc.) o que
procedeixen d’instal-lacions de NCB3 han de ser tractats externament per un gestor
acreditat per 'autoritat competent.

Els residus que impliquen un risc de lesié (bisturi, agulles, etc.) i poden estar contaminats
amb agents infecciosos tenen consideracio de residu bioperillés. D’acord amb la normativa
vigent, els residus tallants o punxants seran condicionats en un contenidor homologat
(rigid, impermeable i resistent a la puncid) i recollits/tractats pel gestor extern acreditat.
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Els petits animals d’experimentacio, infectats amb organismes patogens naturals o
genéticament modificats, utilitzats en activitats classificades de tipus 2 sén sacrificats i
tractats in situ (autoclau). Posteriorment, sbn emmagatzemats temporalment (com a
minim a 4° C i idealment a -20° C) fins que siguin recollits per I'empresa externa
autoritzada per a la seva eliminacioé final mitjancant incineracio.

Pel que fa a I'eliminacio dels residus bioperillosos que presenten altres tipologies de
contaminants (radioactiu, quimic) es gestionaran de la segliient manera:

e Radioactius: els residus bioldogics contaminats radioactivament requereixen ser
inactivats amb suficient desinfectant i classificats com a radioactiu.

e Quimics: els residus bioldgics que contenen productes quimics toxics i cancerigens
han de quedar totalment inactivats amb desinfectant suficient i classificats segons
la naturalesa quimica d’aquest.

Els filtres HEPA de les cabines de seguretat bioldgica segueixen un circuit especific per tal
d’assegurar la seva incineracio6 final. Aquest procés intern es descriu al document Com
eliminar els filtres HEPA?

Es important recordar que utilitzar els contenidors de residus bioperillosos per a
residus no bioperillosos té un impacte economic i ambiental molt significatiu. Els
residus no contaminats, com guants, paper, tubs, etc., han de ser descartats en bosses de
grup Il per a la seva eliminacié com a residus banals o municipals.
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3.10. Emergéncies bioldgiques

Un aspecte clau de la bioseguretat és la necessitat d'establir i desenvolupar procediments
segurs per a intervindre en situacions d'emergéncia bioldgica. Es essencial disposar de
plans d'actuaci6 per als casos seglents:

- Vessaments bioldgics sobre superficies, equips, personal i durant el transport. Es
disposara a cada instal-lacié d’'un equip per a vessaments adequat al nivell risc.

- Exposicions accidentals i emergéncies mediques (p. ex. punxades amb agulla, talls,
cremades, esquitxades als ulls, inhalacié d’aerosols, ingestiod, lipotimies, atacs de cor,
etc.). Unes consignes especifiques d’actuacio s’han definit per al cas d'exposicié accidental
a vector lentiviral.

- Emergeéncies técniques com talls electrics o mal funcionament d’equips o instal-lacions
(CSB, congeladors, ventilacio, llums, aigua, sistemes de control d’accés, etc.).

- Incendis, inundacions o d’altres catastrofes naturals.
- Vandalisme i intrusié.

- Alliberament accidental al medi ambient.

- Altres situacions que es puguin presentar.

Hi ha disponible una plantilla adaptable de “Pla d’emergéncies” per a laboratoris de NCB2.

Telefons d’interées

Seguretat Campus: 25 25

Personal EPA de facultat segons facultat
Servei Assistencial de Salut (SAS): 1800/1900
Servei de Prevencio: 19 50
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3.11. Investigacio d’accidents/incidents biologics
Els AB poden penetrar en I'organisme i provocar una malaltia per diferents vies:
- Ingestio
— Inhalacio
— Contacte amb les mucoses o ferides
— Contacte amb la conjuntiva (per mans contaminades).
Hi ha molts incidents i accidents que poden provocar una infeccié com ara:
- Punxada amb agulla o tall amb objectes o vidres trencats contaminats.

— Vessaments i esquitxades a la pell o membranes mucoses de liquids
contaminats.

- Mossegades o esgarrapades d’animals o parasits.

— Ingestio de liquids contaminats per pipetejar amb la boca (tot i que aquesta
practica esta prohibida).

— Inhalacié de bioaerosols infecciosos.
— Accidents de centrifugacio.
— Alliberament accidental d’AB a I’exterior.

El fet de no tenir mecanismes que permetin recollir i analitzar les dades derivades d’un
accident o incident impedeix prendre mesures especifiques que eliminin les causes que el
van originar. Molts incidents considerats de poca importancia no es vinculen amb
situacions que portarien a un accident o a una malaltia que apareix després d'un llarg
periode (p. ex. VIH, hepatitis, EEB, etc.).

En termes generals, es pot afirmar que a una instal-lacié els accidents greus sén poc
freqlents, pero si que son freqlients els incidents. Sovint, aquests incidents no
s'investiguen, el que porta a dues conseqgiiéncies negatives: la situacié que els va causar
continua sense canvis i es crea una acceptacio tacita de la inseguretat present.

L’objectiu de la investigacid d’accidents i d’'incidents és la prevenci6 d’accidents similars i
també I'obtencié d’'informacid sobre les circumstancies i les persones que hagin pogut
estar exposades a I'agent en questid. La investigacié afavoreix la implantacié de mesures
de bioseguretat, augmenta el nivell de conscienciacio i de participacio del personal i
permet eliminar les causes que van provocar els incidents.

Es responsabilitat del personal del laboratori que hagi patit un accident o que hagi
presenciat un incident comunicar-ho a la persona supervisora de la instal-laci6
immediatament. La persona supervisora i la persona accidentada han d’iniciar el procés
d’investigacio, mitjancant el formulari Comunicat d’accident o incident biologic, i de
proposar les mesures correctores (investigacio en linia). En aquells casos on I'accident o
incident ha tingut o podria haver tingut conseqiiéncies greus sera lI'assessor/a de
bioseguretat, amb la col-laboraci6 del supervisor/a i de la persona implicada, qui realitzara
la investigaci6.
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3.12. Inspeccions

Les inspeccions internes programades en instal-lacions on es duen a terme activitats
confinades amb OMG, patdogens naturals i/o biotoxines (p. ex. laboratoris, estabularis,
hivernacles, etc.) permeten revisar la conformitat i I’eficacia del sistema de gesti6 del risc
biologic. Aquestes sOn essencials per a totes les activitats de recerca i docéncia que
requereixen un nivell de contencio bioldogica NCB1 (en treballs amb OMG), NCB2 o NCB3.

La intenci6 de les inspeccions no és crear un ambient fiscalitzador, siné promoure la
implementacié d'una cultura de bioseguretat entre el personal investigador, técnic i
estudiant. L'objectiu és fomentar I'adopcié de bones practiques en activitats de recerca i
docéncia que impliquen I'is de materials bioperillosos; assegurar condicions de treball
segures per eliminar o reduir al minim els riscos d'exposicié o de alliberament al medi
ambient d'aquests agents; i assegurar un bon compliment de la legislacié i les normatives
internes relacionades.

Les instal-lacions confinades acreditades pel CBS per realitzar activitats que requereixin un
NCB2 o NCB3 han d’haver passat satisfactoriament una inspeccié abans de sol-licitar i
obtenir un certificat d’aprovacié d’'un procediment experimental determinat. L’acreditacio
per a un NCB1 on es treballi amb OMG sera valida durant un periode de dos anys. Les
activitats que requereixen un NCB2 o superior hauran de passar inspeccions més
frequents, segons determini I'avaluacio de riscos o l'autoritat competent, i que en cap cas
tindran una periodicitat superior a 1 any.

La inspeccié també pot ser necessaria com a requeriment de determinades convocatories
d’ajuts a la investigacié o convenis que requereixen a la institucié la garantia que els
laboratoris sén inspeccionats regularment. També pot ser necessaria abans de recepcio de
materials bioldgics de certes empreses o institucions (ex. ATCC, Merck, etc.), col-leccions
nacionals o organitzacions privades. Habitualment, en aquests casos, es sol-licita que
I'assessor de bioseguretat de la UAB emeti un certificat de conformitat per a I'Gs i
eliminacié segurs dels agents bioldgics abans de la seva distribucio.

En certes ocasions, la UAB pot ser visitada per inspectors dels organismes oficials
competents (DARPA, MAPAMA, Dept. Treball, etc.). Normalment, es posen en contacte
amb el CBS per iniciar una inspeccio pero en d’altres poden presentar-se directament a
I'lP. En aquest cas, cal contactar el CBS per tal que I'assessor de bioseguretat sigui
present durant la visita inspectora.
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3.13. Vigilancia de la salut

El concepte de vigilancia de la salut fa referéncia al conjunt d’accions sistematiques i
continuades de recollida de dades sobre els factors de risc i sobre la salut, que el personal
sanitari duu a terme a fi de detectar canvis en la salut del personal treballador que tingui
relacié amb els riscos laborals que els pot afectar i, aixi, poder dirigir activitats i elaborar
estrategies preventives.

3.13.1. Reconeixements

Les activitats que es desenvolupen a les instal-lacions amb risc biologic, en especial les de
NCB3, comporten uns riscos per a la salut que requereixen una atencio especial de la
Unitat de Salut Laboral (USL) del Servei Assistencial de Salut (SAS) de la UAB. Per tant,
ha de ser la USL qui, d’acord amb les pautes i els protocols que estableixi, dugui a terme
el programa de vigilancia de la salut. Tanmateix, per a dur a terme amb eficacia aquest
programa és necessari conéixer, de manera prévia, continuada i precisa, els canvis i les
activitats rellevants que puguin suposar un risc per a la salut. Per tant, I'lP ha de notificar
aquests canvis a I'assessor/a de bioseguretat al més aviat possible mitjancant la
presentaci6 telematica del procediment experimental amb AB al CBS.

L'assessor/a de bioseguretat fara arribar la informacié esmentada a la USL, que es posara
en contacte amb el personal implicat per oferir-li una avaluaci6 de salut i aixi valorar la
seva aptitud al lloc de treball. Aquest oferiment i I'acceptacioé o el rebuig de la persona han
de constar per escrit.

3.13.2. Immunitzacions

La vacunacio, si és eficag, és una mesura preventiva ideal. Correspon a la USL d’oferir-la,
sense cost per al personal, tot informant dels avantatges i dels inconvenients. Aquest
oferiment i I'acceptacio o el rebuig per part de la persona haura de constar per escrit.

Algunes de les vacunes recomanables, segons riscos i immunitat prévia, sén
subministrades pel SAS:

Diftéria/tétanus Parotiditis Tifica/paratifica Ai B
Rubeéola Hepatitis A Hepatitis B
Varicel-la Grip Rabia

Xarampid6 Poliomielitis

En determinades ocasions pot ser necessaria la presa de mostres de serum en intervals
periodics per a determinar el grau de resposta immunitaria induida per la vacunacio.

3.13.3. Riscos per a la reproduccid/especial sensibilitat

L’exposicié d’'una persona embarassada a determinats agents biologics pot afectar el
desenvolupament normal del fetus. Per tant, les persones que estiguin embarassades o
tinguin la intencié de quedar-s’hi han de comunicar-ho préviament a la USL per tal que es
prenguin les mesures preventives necessaries.

El SAS ofereix assessorament confidencial a qualsevol home o dona que estigui en edat de
tenir fills, i a les dones en situacié d’embaras o post part i que treballin amb patdgens o
materials potencialment infecciosos que puguin afectar la reproduccio.

L'IP que treballa normalment amb aquest tipus d’agents és responsable d’informar al
personal de nova incorporacio d’aquests riscos. En determinades situacions, cal valorar la
necessitat d’'un canvi de lloc o oferir altres tasques que no suposin un risc d’exposicio a
aquests agents.
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Una altra situaci6 és la que representen les persones que es troben en condicions
d’immunodepressio i, per tant, amb una especial sensibilitat. Aixi doncs, en cas de trobar-
se en alguna de les condicions indicades anteriorment, heu d’informar-ne la USL.
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3.14. Consulta, comunicacid6 i formacio

L’éxit del programa de bioseguretat de la UAB depén en gran part d’'una comunicacio6 clara,
concisa i oportuna, pero alhora assegurant la seguretat i la proteccié d’aquella informacio
que es pugui considerar més sensible. Aix0 inclou tant a la comunicacio interna (comunitat
universitaria) com a I'externa (organismes reguladors de I’Administracié, public general).

La necessitat d’assegurar I'accés a una informacié adequada i actualitzada al risc biologic
requereix I'establiment de processos de comunicacié i consulta (ex. comunicat de riscos,
comunicat d’incidents, etc.) proactius que siguin efectius i augmentin el grau de
conscienciacio en bioseguretat.

3.14.1. Canals d’informacio6

Correspon al CBS proposar i documentar els criteris de bioseguretat generals aplicables a
la UAB. Aquesta informaci6é sera documentada en forma de Manual, procediments
generals, registres, fitxes informatives, programes especifics, activitats formatives,
cartells, publicacions, senyalitzaci6, actes de reunié, comunicats interns, etc.

Per a la transmissi6 de la informaci6 s’utilitzaran canals d’'informacié que permetin arribar
de forma transversal a la comunitat universitaria afectada en cada cas especific. Per
aquella informacio de caire intern s’utilitzaran preferentment canals tecnologics del tipus
intranet, correu electronic (comite.bioseguretat@uab.cat ), aplicacions telematiques
(aplicacié CBS, e-formularis, Tiquets UAB, INGESOFT, etc.) mentre que per a les de caire
meés public es fara servir I'extranet, el Butlleti, la plataforma X, etc.

3.14.2. Senyalitzacio del risc biologic

El pictograma de risc biologic és indicatiu de I'existéncia d’un risc potencial d’exposicié o
d’alliberament no intencionat d’AB dels GP2 o superior. Normalment, el senyal
d’adverténcia va dirigit a tres grups de persones amb un proposit diferent en cada cas:

1. Recordar al personal autoritzat que hi ha un risc potencial d’exposicié o
disseminacié d’agents infecciosos per possibles contaminacions inadvertides.

2. Advertir al personal de I'area, sense I'autoritzacio i coneixements necessaris, que
no pot entrar a I’'area o tocar equips i contenidors que tinguin aquest pictograma.

3. Avisar els serveis d’emergéncia que cal adoptar mesures de prevencié especifiques
abans d’entrar a I'area.

Totes les instal-lacions, on es duguin a terme activitats amb AB que requereixin un NCB2 o
superior, han de disposar d'un senyal d’adverténcia de risc biologic a la porta d’entrada
principal. També s'ha d’'informar sobre el NCB i els requeriments d’entrada, el nom i el
teléfon de la persona responsable de la instal-lacid i de la persona substituta, seguint les
directrius marcades pel “Pla de senyalitzacié de seguretat d’accés als laboratoris i espais
afins”. Es podra demanar un cartell per a I'accés al laboratori, o be una actualitzacié del
mateix, mitjancant aquest formulari.

Aquest senyal ha de tenir diferents versions, depenent de si el risc biologic és exclusiu per
a la salut humana, per als animals o per a les plantes. En cas que hi hagi multiplicitat de
riscos té preferéncia el de risc per als humans.

Dins de la instal-lacié també han de disposar de senyal d’adverténcia de risc biologic:

- Els contenidors de residus bioperillosos i els destinats al transport i/o enviament
d’AB.

- Les neveres i els congeladors que continguin AB del GP2 o 3, sang humana o altres
materials potencialment infecciosos.
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- Els banys, les estufes, els sonicadors i les CSB.

- En les etiquetes identificatives de les gabies d’animals d’experimentacié inoculats
amb agents del GP2 o superior, tant si s6n patogens humans com animals.

També s’ha de col-locar, encara que transitoriament, a tots els equips o superficies que
estiguin o puguin estar contaminats, abans de procedir-ne a la desinfecci6.

\}/

Senyal d’adverténcia Pictograma internacional de risc biologic
de risc biologic per als (fer servir quan hi ha risc biologic per als
humans® éssers vius diferents de I'espécie humana)

3.14.3. Formacio

L’error huma i les males practiques poden posar en perill I'efectivitat de les millors
mesures tecniques aplicades per a la protecci6 tant de les persones com del medi ambient.
Aixi doncs, una bona informacié sobre la identificaci6 i el control dels riscos és clau per a la
prevencio dels accidents i, per aixo, la formacié continuada és essencial.

Es responsabilitat del personal docent i investigador (PDI) assegurar que tot el
personal, que treballi sota la seva direccid, rebi la formacié en bioseguretat
adequada i d'acord al tipus d’activitat i responsabilitat associada amb la
manipulacié dels agents biologics. Per aix0, ha de definir la formacié inicial i genérica
que han de seguir aquestes persones, d’acord al “Pla de formacid en bioseguretat” del
CBS, i oferir la formaci6 especifica pel que fa als riscos de les instal-lacions i les
operacions propies de I'activitat que es desenvolupi. Aquest grau de formacio requerit
seguira un itinerari, d’acord a les tasques a realitzar i proporcional al risc i al nivell
d’experiéncia demostrada de la persona i, en els casos que es determinin, de caracter
obligatori abans de comencar a treballar. Cap membre del grup de recerca pot quedar
exempt de demostracio de la seva competéncia professional, independentment del seu
rang, experiéncia o antecedents.

El personal ha de conéixer els riscos associats als AB, a les activitats, com prevenir les
exposicions i les consignes d’actuacio en cas d’accident. Després de cada sessio formativa
el personal ha de signar un registre conforme I’ha rebut. També ha de constar el nom i la
signatura del formador, la data, la signatura del IP i el titol del curs. Els requeriments
formatius especifics i les persones que han rebut aquesta formacioé han d’estar
documentats i disponibles per a quan siguin requerits.

El CBS, com a impulsor d'activitats formatives i d'informaci6, estableix una programacié
anual de cursos en bioseguretat amb I'objectiu de garantir que tots els membres de la
comunitat universitaria que manipulin AB rebin una formacié (teorica i practica) suficient i
adequada que els permeti tant identificar els riscos biologics com conéixer i practicar les
mesures preventives i protectores per a minimitzar-los. Aquesta formacié és facilitada i
requerida tant en el moment d’incorporacié a I'organitzacié (inicial) com de manera
periodica (continuada), per tal de garantir la millora constant de les capacitats
individuals. En el cas de no poder assistir al cursos per raons de limitacié en la comprensio
del catala hi ha la possibilitat de convalidar-los per uns cursos en linia (anglés/frances)

5 Es poden obtenir els senyals de risc biologic estandards adhesius trucant al 1950 (servei de prevencié de la UAB).
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que han estat creats per la Public Health Agency of Canada. Per accedir-hi cal enregistrar-
se previament i, un cop superat el curs, hi ha la possibilitat de descarregar-se un certificat
nominal que servira per acreditar, davant el CBS, la formaci6 rebuda.

La formacié adquirida haura de ser actualitzada segons el criteri del CBS, tenint en compte
els avencos i actualitzacions en bioseguretat. Aquesta actualitzacié pot incloure, per
exemple, la visualitzacié de materials especificament creats, seguida d'una breu avaluaci6
que s'haura de passar per validar la competéncia del personal.
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3.15. Biocustodia

El terme bioproteccid o biocustodia (biosecurity) es defineix com el conjunt de mesures
fisiques i administratives destinades a protegir el material biologic i la informacié que, per
un alliberament malintencionat, una pérdua voluntaria, un robatori o una apropiaci6
indeguda, podrien causar danys a la salut (humana, animal o vegetal) o greus pérdues
economiques. La possibilitat que es pugui fer un Us malintencionat dels AB amb finalitats
terroristes o criminals, promogut per motivacions politiques o personals, fa necessari
implementar mesures de vigilancia i control que permetin minimitzar aquest risc.

La premissa basica de la vigilancia és el control d'accés. Per tal de prevenir I'accés a AB
perillosos, i que se'n pugui fer un Us no desitjat, és necessari implementar mesures de
control integrals apropiades. Aquestes mesures poden incloure:

a) Barreres fisiques (control d'accés, diferenciacié de zones publiques i laboratoris, barrera
perimetral, etc.).

b) Barreres psicologiques (personal de vigilancia identificat, implementacié d'una cultura
de seguretat a tots els nivells, cameres, miralls, etc.).

¢) Activitats de control (patrulles de seguretat, implicacié del personal intern en el control
del flux intern de persones, control de les claus d'accés, etc.).

d) Acreditaci6 del personal que permeti identificar-lo i restringir I'accés al personal
autoritzat per a cada area.

Per garantir un entorn de treball segur al laboratori caldra:

1. Mantenir les portes tancades i bloquejades quan no estiguin ocupades.

2. Mantenir tancats els equips d’emmagatzemament d’AB quan el laboratori no estigui
ocupat.

3. Mantenir un registre (inventari) actualitzat que inclogui el nom cientific de I'AB o
I'origen de la linia cel-lular, el nom de la soca o la linia cel-lular, la ubicacié o el lloc
d'emmagatzemament, el GP, la concentraci6, el nom i la informacié de contacte de la
persona responsable del material, etc.

4. Notificar al CBS si hi ha materials danyats o que falten als laboratoris.
5. Inspeccionar tots els paquets que arribin al laboratori.

6. Assegurar que al final de la jornada tots els materials bioldgics han estat
emmagatzemats de forma adequada i segura.

7. Descontaminar els materials i les superficies de treball després d’acabar
I'experimentacié i, com a minim, diariament.

8. Apagar els equips, les flames, i els subministraments d’equips que no siguin necessaris
després de finalitzar el treball.

9. Demanar als desconeguts (algl que no es reconegui com a col-laborador o personal de
suport) que surtin de la instal-lacié si no han estat autoritzats per a ser-hi.

Els laboratoris han de tenir un procediment per controlar I'inventari dels AB, en especial
aquells de grup 2 o superior i material de doble Us, i per aixd cal documentar i etiquetar
tots els AB emmagatzemats al laboratori. També cal descontaminar i eliminar
adequadament les existéncies o cultius que no siguin necessaris.

Una atenci6 particular s’haura de tenir quan I’experimentacié impliqui I'Gs de tecnologies
emergents, on la informacié encara és limitada o els resultats poc previsibles, com ara la
biologia sintetica, el guany de funcié (GOF en anglés), I’Gs dual, les cél-lules mare, I'edici6
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geneética o el gene driver amb CRISPR. Totes elles hauran de ser avaluades, des del punt
de vista del risc, perd també de les implicacions étiques que puguin derivar-se.

Per a més informacié consulteu “Emmagatzematge de materials bioldgics” i “Biocustodia
dels materials biologics de doble us”.
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Seccid IV. Normativa i bibliografia

4.1. Normativa

Consultar la secci6 de legislacié del web del CBS.

4.2. Bibliografia

Arthropod containment guidelines, version 3.2.

A Practical Guide to Containment. Plant biosafety in Research Greenhouses , 2 edition
2008.

CDC/NIH. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. 6th edition 2020.
Canadian Biosafety Standard. 3rd edition 2022.
Canadian Biosafety Handbook. 2nd edition 2016

CDC. Guidelines for Safe Work Practices in Human and Animal Medical Diagnostic
Laboratories.

Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities update 2019.

INSST. Guia técnica per a I'avaluacié i prevencié dels riscos relacionats amb |'exposicié
a agents biologics 2014.

INSST. Notas técnicas de prevencion.

National Institutes of Health (NIH 2024). Guidelines for research involving recombinant
or synthetic nucleic acid molecules.

Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Manual de bioseguridad en el laboratorio (4a
ed.2023.

Organizacién Mundial de la Salud (OMS 2023-24). Guidance on regulations for the
transport of infectious substances

Organizacion Mundial de la Salud (OMS 2024). Laboratory biosecurity guidance
UNE 171400-1:2019. Disefio de instalaciones de nivel 3 de contencién biolégica (NCB3).

UNE-ISO 35001:2021. Gestion del riesgo biolégico en laboratorios y otras
organizaciones relacionadas.
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https://www.uab.cat/ca/bioseguretat/notes-tecniques
https://osp.od.nih.gov/wp-content/uploads/NIH_Guidelines.pdf
https://osp.od.nih.gov/wp-content/uploads/NIH_Guidelines.pdf
https://iris.who.int/handle/10665/365600
https://iris.who.int/handle/10665/376214
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Seccio V. Annexos

5.1. Glossari

A fi i efecte d’'una millor interpretacié i aplicacié d’aquest Manual es defineixen els segiients termes
que trobareu a la web del CBS.

5.2. Sigles i acronims

AB Agent bioldgic

ADR Acord europeu sobre transport internacional de mercaderies perilloses per
carretera

ATCC American Type Culture Collection

CBATEG Centre de Biotecnologia Animal i de Terapia Génica

CBS Comiteé de Bioseguretat de la UAB

CE Comunitat Europea

CERec Comité d’Etica en la Recerca

CNB Comissio Nacional de Bioseguretat

CReSA Centre de Recerca en Sanitat Animal

CSB Cabina de seguretat biologica

CSS Comité de Seguretat i Salut

DARPA Departament d’Agricultura, Ramaderia, Pesca i Alimentaci6

EPI Equip de proteccio individual

FTP Fitxa técnica de patogens

HEPA High Efficiency and particulate air (filtre d’alta eficiéncia per a particules)

1ATA Associacio de Transport Aeri Internacional

1AL Infeccié Adquirida al Laboratori

1BB Institut de Biotecnologia i de Biomedicina

1P Investigador/a principal

NCB Nivell de Contenci6 Biologica

NCA Nivell de contenci6 d’artropodes

OMG Organisme Modificat Genéticament

OMS Organitzacié Mundial de la Salut

RD Reial Decret

SAS Safety Access System

USL Unitat de Salut Laboral
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5.3. Historial de revisions

El Comité de Bioseguretat de la UAB és I’encarregat d’elaborar, mantenir i revisar
periodicament aquest manual de bioseguretat, que haura de ser assumit per I'Equip de
Govern i aprovat per la Comissié d’Investigacio.

Per questions d’operativitat, els procediments i registres generals seran elaborats i
modificats per I'assessor de bioseguretat de la UAB i informats i debatuts pel CBS. Amb
motiu de cada actualitzaci6 sera la secretaria técnica del CBS I'’encarregada de mantenir
I’historial de revisions i els espais d’intranet i extranet actualitzats.

HISTORIAL DE REVISIONS

N° REV | DATA MOTIU DE REVISIO

Rev. O 9/5/2006 Document inicial i aprovacioé per Comissio d’'Investigacio

Es redueix el numero de pagines (de 79 a 35); s’introdueixen
enllacos per facilitar la consulta; es creen nous apartats
(confidencialitat, artropodes, autoclau, residus biologics,
glossari...) i se’'n actualitzen d'altres (notificacions, transport,
descontaminacio, emergeéencies, accidents biologics, formacio,
normativa, bibliografia, etc.).

S’actualitza la bibliografia, la legislacié i s’afegeixen i revisen
tots els enllacos.

S’actualitza la bibliografia, la legislacio i s’afegeixen i revisen
tots els enllacos. S’inclou un nou apartat sobre “Control de

Rev. 3 24/4/2017 | plagues” i un altre per a “Inspeccions”. S’elimina text d’apartats
que ja apareixen en altres documents (p. ex. autoclaus). Es
revisa prenent com a referéncia la UNE-CWA 16393-2014.
Incorporacié del nou logotip del CBS i imatge corporativa de la
UAB a la portada.

S’actualitza la bibliografia, la legislacid, el glossari i s’afegeixen i
revisen tots els enllacos.

Revisié general del llenguatge per questions de tractament de
Rev. 4 4/2021 génere.

Diagrama de flux sobre el procés de notificaci6 i avaluacié de
procediments experimentals i projectes.

Creacio de nous apartats: vies d’exposicio, bioseguretat a
practiques docents, vectors virals, insectari, laboratori de
practiques, qualificacié d’equips.

Actualitzacio del logo de la UAB.

S’afegeixen i revisen tots els enllacos creats en la nova web i
intranet del CBS.

S’afegeix un “Proleg” i nous apartats sobre “Cultura de la

Rev. 5 10/2024 bioseguretat”, “DNA recombinant i acids nucleics sintétics” i
“Consulta, comunicacio6 i formacio”.

Els apartats 4.1 (normativa) i 5.1 (glossari) queden reduits a un
enlla¢ que redirigeix a la pagina web del CBS corresponent i que
es manté sempre actualitzada.
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