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La evaluacion de riesgos es util para planificar y mejorar la Seguridad Biolégica, el control de la calidad
y la Seguridad y Salud en el Trabajo, considerando el marco legal vigente en Cuba y la inspeccién constituye
una parte importante de estos procesos. Con el objetivo de identificar y evaluar el riesgo biolégico en el
Centro de Inmunologia y Biopreparados se realizé esta investigacion. La misma incluy6 la identificacion del
riesgo bioldgico en tres areas, la evolucion de inspecciones de Seguridad Biologica y las medidas correctivas
recomendadas. Los resultados permitieron disenar e implementar el Reglamento de Seguridad en el se
integraron las funciones de Seguridad Biolégica y Seguridad y Salud en el Trabajo.
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Risk assessments are useful to plan and improve biological safety, quality control and in general health
and safety at work, taking into account the legal framework in Cuba. Supervision is an important part of
these processes. Research was done in order to identify and to evaluate the biohazard in the Immunology
and Bioproducts Centre (CIBHO). It included the identification and risk assessment in three areas, the
biological safety supervisions and its evolution and the corrective measures recommended. The results
allowed to design and to implement a Safety Regulation which includes measures for biological safety and
health and safety at work.
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INTRODUCCION

El Centro de Inmunologia y Biopreparados (CIBHO), se dedica a la produccion y
comercializacion de hemoderivados de origen animal y productos biolégicos, tales como
Trofin-Vital, Sangre Bovina, Sangre Total de Carnero, Suero de Conejo, Suero Bovino de
Recién Nacido y Material Hidrolizante los que precisan de extrema calidad, dados los
fines para los cuales estin previstos: como medios de cultivo para diagndsticos
microbiolégicos y crecimiento celular y otros, como medicamentos para pacientes de
atencién priorizada, como embarazadas, nifilos anémicos, pacientes procedentes de
grandes cirugias, entre otros.

El personal que labora en el CIBHO tiene dentro de sus practicas diarias la extraccion
de sangre a bovinos, ovinos y conejos y a su vez el analisis microbiolégico de la misma y
sus derivados, los cuales constituyen liquidos de precaucién universal al igual que los
fluidos corporales humanos!, porque la sangre y los restantes materiales biolégicos
procedentes de esas especies animales pueden presentar microorganismos patdgenos
para el hombre tales como Brucella abortus, Micobacterium bovis, Leptospira interrogans,
entre otros> 3% . Estos no s6lo pudieran afectar la calidad de los productos si no también,
la salud de los trabajadores y sus familiares, ya que estan expuestos continuamente a ese
riesgo biolégico. Consecuentemente, asociadas los agentes biolégicos involucrados en
estos procesos, se han informado enfermedades profesionales tales como brucelosis,
tuberculosis, leptospirosis, salmonelosis, fiebre Q, entre otras, donde veterinarios,
matarifes y técnicos de laboratorio constituyen el personal de mayor riesgo’, categorias
ocupacionales presentes en el CIBHO.

En Cuba, la legislacion nacional vigente sobre Seguridad Biologica plantea que su
objetivo fundamental es “controlar, regular y gestionar el riesgo biolégico, como un
conjunto de medidas cientifico-organizativas y técnico-ingenieras destinadas a proteger al
trabajador de la instalacion, la comunidad y el medio ambiente de los riesgos que entrafia
el trabajo con agentes biol6gicos”®. Teniendo en cuenta, el marco legal en vigor y el
riesgo biologico al que estan expuestas algunos de los puestos de trabajo en el CIBHO,
se propone como objetivo del presente trabajo identificar y evaluar el riesgo en las areas
con riesgo biologico asi como la integracion de estos resultados en el Reglamento de
Seguridad y Salud en el trabajo en el CIBHO.

ORIGEN Y ESTADO DE LA SITUACION

Las personas pasan mas de un tercio de cada dia en el trabajo. S6lo por este motivo
deberian estar claras que las condiciones de trabajo pueden tener un efecto importante y
directo en la salud y el bienestar de los aproximadamente 210 millones de trabajadores
de América Latina y el Caribe y sus familias. Ademas, las inquietudes en cuanto a la
Seguridad y la Salud en el Trabajo van bastante mas allad de las consecuencias obvias que
tienen en la salud las enfermedades, los accidentes y fallecimientos generados en el
trabajo’.

Desde sus inicios, el CIBHO ha empleado a trabajadores con un buen desempefio
profesional pero con pocos conocimientos en el campo de la Seguridad Biolégica. En el
20006, se realiza un levantamiento de riesgos en la instituciéon y se evaluaron los mismos
en las dreas mas afectadas, pero los resultados se limitaron a la organizacién de los
chequeos médicos pre-empleo y periodicos.

El Sistema de Gestion de la Calidad implementado en el centro pudiera facilitar la
aplicacion rapida y organizada de un programa de Seguridad Biol6gica, debido que el
personal de la entidad, en especial los trabajadores expuestos directamente al riesgo
biolégico tienen una cultura en calidad y conocimientos consolidados en buenas practicas
de produccion biofarmacéutica. Seria ademas de inestimable valor, integrar este programa
al Sistema de Gestion de la Calidad y al Reglamento de Seguridad y Salud en el Trabajo
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vigentes en el CIBHO, con la finalidad de realizar un trabajo de forma eficiente y segura
con resultados rapidos y confiables.

MARCO JURIDICO DE REFERENCIA

El marco legal utilizado en este estudio es el siguiente:
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Cuba. Ministerio de Ciencia y Tecnologia del Medio Ambiente. Resoluciéon No. 8
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Cuba. Ministerio de Ciencia y Tecnologia del Medio Ambiente. Resolucion No.
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METODOLOGIA DE TRABAJO

El estudio se realizé durante los afios 2009, 2010 y 2011, en las areas denominadas
Investigacion-Desarrollo (I+D), Aseguramiento de la Calidad (AseCal), Produccién (Prod),
UGnicas catalogadas como areas con riesgo biolégico, pertenecientes al Centro de
Inmunologia y Biopreparados de la provincia de Holguin, en Cuba. Para el mismo, se
empled la metodologia disefiada por Cobos?® para la identificacion y evaluacion del riesgo
biolégico, la cual considera el analisis mediante inspecciones de los procesos y materiales
involucrados. La misma tuvo en cuenta los siguientes elementos:

a) Identificacion del proceso con riesgo biol6gico

b) Identificar el material biol6gico manipulado

¢) Caracterizacion de algunos agentes biol6gicos presentes en el material identificado

d) Clasificar el area segun nivel de bioseguridad
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e) Verificar el cumplimiento de los principios basicos de bioseguridad segin nivel
de bioseguridad

f) Identificacion de los peligros biologicos

g) Identificacién de la causa especifica que provoca el peligro biolégico
h) Estimacion de consecuencias

i) Estimacién de probabilidades

j) Determinacion de la magnitud del riesgo biologico

Con todos estos datos, se realiz6 una clasificacion cualitativa sobre la base del peligro
probable en: trivial, tolerable y moderado. Ademas, se analiz6 dentro de las inspecciones
de Seguridad Biolégica, como se modific en el tiempo el nimero de “no conformidades”
y “acciones correctivas propuestas”. Se consideré que las “no conformidades” equivalian a
acciones que facilitaron o promovieron el riesgo biolégico y las “acciones correctivas
propuestas” como las medidas para corregirlos y mitigarlos o de ser posible, la erradicacion.

Se valor6 la posibilidad de conformar y poner en vigor el Reglamento de Seguridad
con todos estos elementos

RESULTADOS

El analisis del riesgo biolégico por cada ano, para cada una de las dreas, se muestra
en la Tabla 1.

Tabla 1. Evaluacién inicial de riesgo biolégico por dreas y afios

Areas Anos Trivial Tolerable Moderado Total
I-D 2009 3 14 2 19
2010 5 14 19
2011 5 14 19
AseCal 2009 5 13 5 23
2010 6 17 23
2011 13 19 32
Prod 2009 16 21 17 54
2010 8 41 11 60
2011 8 41 11 60

En el area I+D, en los afios 2009, 2010 y 2011, se observa la misma cantidad de
riesgos evaluados: los riesgos evaluados como moderados fueron analizados y reducidos
convenientemente. En el area AseCal, en los anos 2009 y 2010 se observa la misma
cantidad de riesgos identificados y evaluados, sin embargo en el 2010 se lograron
disminuir, al igual que en el area I+D, los riesgos evaluados como moderados en el 2009,
sin embargo en el 2011 se evidencia un incremento de los riesgos en esta area debido a
la identificacién de dos nuevos procesos con riesgo biol6gico por parte del personal que
trabaja en esta area, lo que evidencia la importancia del dialogo directo con los trabajadores
expuestos directamente al riesgo biologico.

En el area de Produccion no sucedié asi, pues en el 2011 persistian riesgos
catalogados de “moderados”, aunque disminuyen en 6 con respecto al 2009. En este
sentido, se evidencia un incremento en los riesgos evaluados como tolerables debido a
cambios introducidos en algunos procesos. En el 2011, se mantienen los mismos resultados
que en el 2010.

Un analisis global por afo, considerando todas las areas se muestra en la Tabla 2.
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Tabla 2. Evaluacién general del riesgo biolégico en cada afio

Aifios Trivial Tolerable Moderado Total
2009 24 48 24 96
2010 32 82 12 126
2011 26 74 11 111

De forma general, se observa un aumento en los diferentes tipos de riesgos, visto
asi, se pudiera estimar que lejos de ser mitigados, estos se han incrementado en el
tiempo, pero realmente no fue asi. La evaluacion ayudo6 a clarificar la percepcion de
riesgos, a explicarlos mejor, proporcionando elementos cualitativos, permitiendo que
dentro de los mismos procesos se fueran identificando mejor (de ahi su incremento) y
por consiguiente, perfeccioné su manejo y control; ademas fue de gran utilidad en la
toma de decisiones estratégicas, la prevencion y la planeacién de programas y normas
internas.

Este proceso trajo como resultado la confeccion de un Procedimiento Normalizado
de Operaciéon (PNO) 0.048: “Evaluacion de riesgos”, confeccionado para este fin,
documento en el que se registran las evaluaciones periddicas de riesgos fisicos, quimicos,
psicofisiol6gicos y biolégicos en el CIBHO. Los resultados son evaluados dentro del
Sistema de Gestion Integrada que incluye la Seguridad Biolégica, Calidad y Seguridad y
Salud en el Trabajo, coincidiendo con las recomendaciones realizadas por Agiiero y
Menéndez'* y con la legislacion vigente en Cuba.

Los resultados de como variaron en el tiempo las inspecciones realizadas, las “no
conformidades” y “acciones correctivas propuestas” se muestran en la Tabla 3.

Tabla 3. Inspecciones realizadas, no conformidades y acciones correctivas propuestas durante 2009 y 2010

Inspeccion No Conformidades detectadas Acciones correctivas propuestas
0109 (2009) 13 17
0209 (2009) 3 5
0110 (2010) 10 12
0210 (2011) 5 6

En la primera inspeccion realizada el nimero de “no conformidades” fue alto, y
consecuentemente las acciones correctivas propuestas, estas estuvieron relacionadas
fundamentalmente con practicas y procedimientos, capacitacion e informacion, este
aspecto queda ya resuelto en la segunda inspeccién en la cual ambos parametros
disminuyen. Un resultado contrario se obtuvo en las dltimas inspecciones (0110 y 0210)
mostrando la efectividad de la implementacion de la gestion de la Seguridad Biolégica en
la instalacién, sin embargo en la inspecciéon 0110, se elevaron las no conformidades,
debido a la inclusiéon de un nuevo proceso.

Result6é de gran valor practico el analisis de los procesos en detalle, por ejemplo, el
local donde se realiza la obtencién de sangre bovina estéril es un area catalogada de
“sucia”, por lo que la exposicion del trabajador es mas alta aqui, mientras que, en el
vivario, con una presencia alta de conejos fundamentalmente, se registra una higiene
excelente y la ejecucion de un programa de atencion veterinaria preventivo, que se ocupa
no so6lo de las enfermedades de los animales sino también de las zoonosis, evidenciando
la necesidad de hace una mayor gestion del riego biolégico en la primera area descrita,
para disminuir la exposicion de los trabajadores en la misma.

En consecuencia, se confecciona otro procedimiento (PNO 0.044) de Inspeccion de
Seguridad Biologica. Este incluye los siguientes aspectos: programa, plan, ejecucion,
conclusiones, documentacion de las no conformidades, seguimiento de las acciones
correctivas y conformacion del expediente de inspeccion.
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La observacion continua de las acciones correctivas propuestas velaron por su
cumplimiento y expresan la integracion de las actividades de investigacion, produccion,
calidad e implican a la Seguridad Biologica y a la calidad con la finalidad de obtener
productos conformes y ambientes de trabajo seguros para el trabajador. En este sentido,
Aedo y Nufiez'! indican que la inspeccion constituye un elemento de la evaluacién, por
lo que evaluar constituye un proceso sistematico, metédico y neutral que hace posible el
conocimiento de los efectos de diferentes fases, relacionandolas con las metas propuestas
y los recursos movilizados; asimismo, se plantea que la inspecciéon es un proceso que
facilita la identificacidn, la recoleccién y la interpretacion de informaciones ttiles a los
encargados de tomar decisiones y a los responsables de la ejecucion y gestion, orientado
a medir los resultados de las intervenciones, en cantidad, calidad y extension segin
reglas preestablecidas'?, todo lo cual fue constatado y coincide ademas con los resultados
obtenidos en esta investigacion.

Como un elemento final, todas las acciones que quedaron fusionadas mediante la
confeccion del “Reglamento de Seguridad”, en el cual se integraron las funciones de
Seguridad Biologica y Seguridad y Salud en el Trabajo, vigente en el CIBHO, el cual
aborda los siguientes aspectos:

Parte I: Disposiciones Generales

Capitulo I: Objetivos y Alcance.

Capitulo II: Términos y simbolos.

Capitulo III: Responsabilidades.

Parte II: Seguridad Biolégica o Bioseguridad

Capitulo IV: Practicas para el personal que trabaja en areas con nivel de
bioseguridad.

Capitulo V: Técnicas de manipulaciéon de agentes biolégicos o material biolégico
que los contengan.

Capitulo VI: Practicas para el almacenamiento, transporte y envio de sustancias
infecciosas, muestras que lo contengan o material biologico.

Capitulo VII: Técnicas de Seguridad para el trabajo con animales.

Capitulo VIII: Técnicas seguras para el trabajo con muestras biologicas de origen
humano o animal que puedan contener agentes biologicos.

Capitulo IX: Técnicas seguras para el trabajo con Toxinas.

Capitulo X: Técnicas seguras para el uso seguro de equipos de proteccion
personal y colectiva.

Parte III: Seguridad y Salud

Capitulo XI: Normas para el lavado de manos.

Capitulo XII: Técnicas de Seguridad para el personal de apoyo.

Capitulo XIII: Técnicas para el trabajo con sustancias quimicas.

Capitulo XIV: Técnicas seguras para el trabajo donde exista peligro eléctrico
Parte IV: Premios y Sanciones

Parte V: Anexos

Consecuentemente, esto implicé su planificacion y la revision periddica por la
comision dedicada a esta accién. Con esto no sélo se logro la gestion del riesgo bioldgico
si no también una elevacién en seguridad y salud ocupacional y la obtencion de productos
mas seguros y competitivos. Ademas, manifest6 las ventajas de los sistemas de gestion
integrados ya que son mas faciles de desarrollar procedimientos de operacién que
integren elementos de Seguridad y Salud y Seguridad Biolégica, porque los expertos de
cada disciplina estin mas dispuestos a trabajar de conjunto aspectos especificos tal ya
que se simplifica la documentacion necesaria al ser ésta unica, lo que trae consigo
transparencia, facilidad de manejo y reduccién de costos.

Gestién del riesgo bioldgico y su integracién con la Seguridad y Salud del Trabajo
en el Centro de Inmunologia y Biopreparados de Cuba
Dailin Cobos Valdes, Mayra Ramos Lima, Aiket Pittaluga Rivero, Zuleidis Torres Ponce, Antonio Miranda Cruz



Abril - junio 2011

Med Segur Trab (Internet) 2011; 57 (223) 154-160

PR E TR e e e e e e e e e e e e e e e r e e MEDICINA\VSEGURIDADdelt;/‘abajo FOEEEEE R e e e e e e e e e e e e e e e

CONCLUSIONES

La evaluaciéon de los riesgos mediante inspecciones de Seguridad Biolégica

permitieron identificar y evaluar el riesgo en las areas con riesgo biol6gico asi como la
confeccion de un Reglamento de Seguridad que integra estos resultados en el CIBHO.
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