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Asociacion Espanola de BioSeguridad (AEBioS)

AEBioS es una asociacion sin animo de lucro, fundada en 2011, que pretende reunir en un
mismo foro a profesionales de distintos ambitos para tratar temas de bioseguridad y dar

soporte a sus miembros
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Objetivos

Proporcionar orientacidén a los 1laboratorios para 1la manipulacidon de
muestras que contengan o puedan contener el coronavirus SARS-CoV-2 que
causa la enfermedad denominada COVID-19.

Para cada proceso con riesgo potencial, se detallan instrucciones vy
requerimientos cuyo seguimiento trata de reducirlos hasta limites de
seguridad aceptables y de garantizar el cumplimiento del marco
legislativo y normativo vigente.



Medidas de Bioseguridad en el \QQ Red
manejo de COVID-19 en Biobancos < Bloban COs | t -AEBIOS

Spanish Biobank Network . Asociacién Espanola de BioSeguridad

Advertencias

El presente documento se basa en los conocimientos actuales existentes sobre
este y otros coronavirus (SARS-CoV y MERS-CoV) y en 1las guias y
recomendaciones establecidas por la Organizacidén Mundial de la Salud (OMS) y
otros documentos relacionados.

Los conocimientos sobre COVID-19 estan evolucionando rapidamente y se
continua monitorizando todos los desarrollos y nuevas investigaciones que se
producen, por lo que la presente guia podra ser revisada segun se vayan
descubriendo nuevos datos.

La legislacion y/o normativas de cada pals puede estar en discordancia con
las consideraciones de este documento, siendo 1la primera 1la que, en
cualquier caso, deberia prevalecer.
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Medidas basicas de control en laboratorios

(todos los niveles)

Controles administrativos y organizativos

Personal familiarizado y del que se haya verificado su entrenamiento tanto
en el uso de equipos de proteccidn colectiva e individual, como en el
seguimiento de las medidas de emergencia y contingencia establecidas.

La Institucidn deberia contar con un Asesor en
Bioseguridad (ABS) como pieza clave para todas las
actividades relacionadas con la gestion del riesgo

bioldgico: evaluacion de riesgos, selecciodn de
equipamiento y EPIs, definicidn de procedimientos,

formacidén del personal, etc.
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Medidas basicas de control en laboratorios

(todos los niveles)

Controles administrativos y organizativos

ermled

| F B A Professional

El Asesor en Bioseguridad (ABS), como pieza clave para todas las actividades
relacionadas con la gestion del riesgo bioldgico, cuenta con normas UNE e ISO
que complementan y definen su posicion dentro de cualquier organizaciodn

ISO 35001:2019. Biorisk management for laboratories and other related organisations.
UNE:CWA 15793:2013. Gestion del riesgo biolégico en el laboratorio

UNE:CWA 16393:2015. Gestiodn del riesgo bioldégico en el laboratorio. Guia para la
implementacidn del CWA 15793:2008

UNE:CWA 16335:2015. Competencias del profesional de bioseguridad

UNE 171400:2018. Diseno de instalaciones de nivel 3 de contencion biologica (NCB3)
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Medidas basicas de control en laboratorios

(todos los niveles)

I - Procedimientos y barreras primarias basicas

Las recomendaciones descritas en la “Guia técnica para la Evaluacidén y prevencion de los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos” (INSST), en especial en 1lo
referente a NIVELES de BIOSEGURIDAD (apéndice 12), seran de aplicacion a TODOS los
procedimientos de laboratorio que impliquen 1la manipulacién de muestras posiblemente
contaminadas por SARS-CoV-2.

Ademds, se deberan tener en cuenta las recomendaciones indicadas por la OMS sobre COVID-19

Adicionalmente, se necesitaran implementar técnicas, practicas y equipos de proteccion
individual y colectiva segun el tipo de manipulacién que se vaya a realizar y la
preceptiva evaluacidon de riesgos especifica.

WOI’ld Health 8 “!’. GOBIERNO Eﬁaﬂé;ﬂﬁmmm MINISTERIC MINISTERIC

T.: DE ESPARIA HMINISTERKS D SAMIDAD DE CONSLIMO
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Medidas basicas de control en laboratorios

(todos los niveles)
I - Procedimientos y barreras primarias basicas

Para el trabajo con muestras donde se puedan producir
aerosoles o salpicaduras se deberan utilizar los
siguientes equipos de proteccién individual (EPI):

- Bata de 1laboratorio resistente a salpicaduras
(preferiblemente cerrada por delante, anudada a 1la
espalda y con punos elasticos). Se puede sustituir
por mono completo, como minimo, de tipo 4B.

- Guantes de protecciodon certificados frente al riesgo
bioldgico.

- Mascarilla tipo FFP2 o superior.

- Gafas de proteccidén ocular hermética a salpicaduras
0, en su defecto, pantallas faciales protectoras.
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Medidas basicas de control en laboratorios

(todos los niveles)

I - Procedimientos y barreras primarias basicas

Cualquier manipulacidén de material bioldgico no inactivado se deben usar
Cabinas de Seguridad Bioldgica (CSB) de clase II certificadas con
cualificacion vigente.

Cualquier material debera ser desinfectado antes de retirarlo de la CSB.
Micropipetas (o en su defecto sus puntas) con barreras antiaerosoles.

Se deberan usar contenedores, tubos, etc., con tapon de rosca para
evitar derrames por apertura accidental.

Antes y después de 1los trabajos se debera desinfectar todas las
superficies interiores de la cabina.

Programas de limpieza y desinfeccion, asi como de gestion de residuos
peligrosos adecuados.
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Medidas basicas de control en laboratorios

(todos los niveles)

Controles administrativos y organizativos

Se debera realizar la vigilancia de la salud de los
trabajadores adecuada y especifica en relacidon con
los riesgos por exposicidon a agentes bioldgicos. Es
aconsejable que 1la vigilancia médica incluya la
realizacion de pruebas diagnésticas para COVID-19
iniciales (PCR), periddicas o siempre que se
sospeche de una exposicidén involuntaria.

Se recomienda un seguimiento seroldgico.
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Nivel de Contencidon Biologica 2 (NCB2)

Técnicas de laboratorio que se pueden desarrollar con este nivel de
contencion

Como norma general, las técnicas diagndésticas que no impliquen
proliferacion ni amplificacidén del virus de muestras no inactivadas se
podran realizaran EN CABINA DE BIOSEGURIDAD con la técnica adecuada:

- Preparacidén de las muestras frescas no inactivadas.

- Disgregacion de muestras sélidas o viscosas (p.ej. saliva, swabs, tejidos).
- Adicidn de tampdn de lisis y fijacidn de muestras.

- Alicuotado de lisados virales.

- Centrifugacidon de muestras no inactivadas.

— Cell-sorting o Fluorescence-activated cell sorting (FACS) de muestras fijadas.

(1) Bibliografia: https://isac-net.org/news/news.asp?id=497501
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Nivel de Contencidon Biologica 2 (NCB2)

Ejemplos de técnicas de laboratorio que se pueden desarrollar
UNA VEZ INACTIVADAS fuera de este nivel de contenciodn

Aquellas muestras que se hayan fijado o inactivado mediante un
proceso validado o «con suficiente evidencia cientifica de
efectividad, se podran procesar fuera de CBS en NCB1/NCB2:

» Extraccion de acidos nucleicos por métodos manuales o automaticos de
muestras.

 RT-PCR de muestras de acidos nucleicos.

* Tincién y analisis microscépico de frotis.

e Tincidén y examinacion de tejidos fijados.

* Microscopia electrénica de especimenes.

 Cell-sorting o Fluorescence-activated cell sorting (FACS)(1)

(1) Bibliografia: https://isac-net.org/news/news.asp?id=497501
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Nivel de Contencidén Biologica 2 (NCB2)

Barreras primarias y secundarias

Superficies resistentes a la humedad y a los productos
quimicos en mesa de trabajo, suelo y paredes.

Es recomendable que los laboratorios NCB2 dispongan de
un sistema de ventilacidn independiente, sin
recirculaciodn de aire y preferiblemente flujo
direccional.

Todas las medidas basicas de control, especialmente el
uso de EPI, incluido doble guante (con certificado RB),
gorro y calzas.

Sefalizacidén de riesgo bioldgico.

Acceso restringido: s6lo personal formado y entrenado.

Entrenamiento supervisado y aprobado por el ABS en los
procedimientos de bioseguridad y uso de equipos de
proteccidén individual y colectiva
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Nivel de Contencidon Biologica 2 (NCB2)

Otras medidas de control

Descontaminacion de espacios y 1las superficies con procedimientos y productos

eficaces y validados contra virus con envuelta, siguiendo las recomendaciones del
ABS.

Autoclave disponible en el edificio.

Uso de centrifugas con tapas antiaerosoles. La carga y descarga de rotores o
cestillos se realizaran en CSB.

Puertas y ventanas (si fueran practicables) deberan permanecer cerradas en todo
momento durante el desarrollo del trabajo.

Es obligatoria la comunicacién de cualquier incidente o accidente ocurrido en el
laboratorio al ABS y al Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales (PRL)
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Nivel de Contencidon Biologica 3 (NCB3)

Técnicas de laboratorio que se deberian desarrollar con este
nivel de contencidn

r.)";}\ . ::? )

Cultivo, aislamiento, purificacidén vy .+:r§“@
caracterizacion de particulas virales
de SARS-CoV-2 procedentes 0
recuperadas de cultivos.

Alicuotado automatico, extraccidén de
AANN, Citometria y FACS de muestras
viables en equipos sin sistemas de
control de aerosoles

Counter

Aerosol Management System (AMS).
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Nivel de Contencidon Biologica 3 (NCB3)

Instalaciones

Superficies resistentes a la humedad y a los productos BSL-3 laboratory
quimicos en mesa de trabajo, suelo, paredes y techos.
Control de accesos electrodnico, preferentemente
biométrico.

Antesalas en el acceso al area de trabajo.

Ventanas no practicables y estancas.

Sistema de ventilaciodn sin recirculaciodn e
independiente (HVAC)

Presiodn negativa (subatmosférica) en gradiente
diferencial unidireccional de flujo continuo.

Control visual in situ del mantenimiento de la presion
negativa diferencial dotado de alarmas O&pticas y/o
acusticas.
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Nivel de Contencidon Biologica 3 (NCB3)

Instalaciones

Filtracion HEPA H14 en el aire de extraccion,
recomendable en impulsidén (H13)

Sistemas de intercambio de materiales (SAS, airlocks,
dunk tanks,..) que aseguren que el proceso de salida de
materiales, muestras, equipos,..,se realiza de manera
segura tras un proceso de descontaminacidén adecuado.

Autoclave de doble frontera en la zona de contencion.

En caso de no disponer de un sistema de tratamiento de
efluentes general o comun para toda la instalaciodn,
neutralizacion de 1los efluentes generados en el
laboratorio en pileta u otros sistemas antes de su
retirada o vertido al sistema general de desagiie,
teniendo en cuenta la normativa.
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Nivel de Contencidon Biologica 3 (NCB3)

Instalaciones y EPI

Vestuario para el cambio completo de ropa y colocacidén vy
retirada segura de ropa de proteccion o EPI sobre ropa de
trabajo. Adicionalmente, puede disponer de duchas de
descontaminacion para el personal a 1la salida de 1la zona
biocontenida.

Proteccidn corporal y respiratoria completa:

- Mono completo y calzas tipo 4B o superior.

- Mascarilla FFP3 y/o en su caso capuz ventilado.
- Uso de doble guante con certificacidén “virus”.

Lavado de manos, limpieza de mucosa nasal, expectoracidén vy
cepillado de unas antes de abandonar la zona biocontenida.

En caso de disponer de duchas de biodescontaminacidn personal
es necesario el tratamiento de los efluentes generados mediante
métodos validados.

cCoviD-19
BIOHAZARD
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Nivel de Contencidon Biologica 3 (NCB3)

Otras medidas de control.

Formacion y entrenamiento en condiciones NCB3 disenado, informado y autorizado

por el ABS.
Procedimientos validados de descontaminacidén de superficies y espacios.

Notificacidén de “primer uso” de “COVID-19” a la autoridad pertinente en cada
comunidad
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Biocustodia (Biosecurity) (@9\
K

Seran de aplicacidén las siguientes medidas CoVID-19

Sefializacion del area de biocustodia. BIOHAZARD

Registro de 1la recepcioén, entradas y salidas de muestras (fecha, hora y origen), el
destino y los movimientos y usos incluso dentro del mismo edificio.

Registro de la localizacidén de las muestras bioldgicas y su almacenamiento en cuartos de
conservacion (camaras de 4¢C), frigorificos, ultracongeladores,..

Registro de personal implicado en la biocustodia.

Control de accesos a cuartos de almacenamiento.

Inventario fisico y verificacion perioddica

En caso de apreciarse anomalias contables, informar de manera inmediata.
Control y registro de la destruccién de muestras bioldgica.

Conservar en lugar y medio seguro de la documentacidén y registros fisicos e informdaticos
generados durante al menos cinco anos.
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Transporte de muestras

Envio de muestras al exterior (transporte externo)

= Muestras de diagnostico potencialmente infectadas con
SARS-CoV-2 se realizara conforme a 1las normas para
sustancias infecciosas de categoria B (instruccién de
embalaje P650 y UN3373), con embalajes certificados.

= Cultivos o concentrado virales de SARS-CoV-2 se BIOLOGICAL SUBSTANCE f_.!
. . . | CATEGORYB
realizaran conforme a 1las normas para sustancias D &
infecciosas de categoria A (instruccion de embalaje \

P620 y UN2814), solo con embalajes homologados.

= Estd prohibido el transporte en vehiculos privados.

UN 2814
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Transporte de muestras
Envio de muestras al exterior (transporte externo)

= S6lo se usaran contenedores primarios que aseguren un
cierre estanco.

= El1 recipiente primario se desinfectara externamente
antes de retirarlo de la cabina.

"= En el propio 1laboratorio NCB2 se preparara el
contenedor secundario. El contenedor secundario se
desinfectara superficialmente antes de la CSB.

= En NCB3, todo el proceso se prepara en CSB y se
descontamina antes de salir de la zona biocontenida

" La descontaminacion exterior de contenedores
primarios y secundarios s6lo se realizara con
desinfectantes de probada eficacia.
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Transporte de muestras

Transporte interno y almacenamiento

Se aconseja el uso de contenedores
secundarios (certificados para transporte
externo, rigidos o bolsa) para el almacenado
final en ultracongeladores.

El transporte interno de muestras se
realizara en contenedores secundarios
resistentes a caidas y estancos.

Hasta el momento, no se han descrito medidas
adicionales para almacenes de biobancos.

'AEB|OS

. Asociacion Espanola de BioSeguridad
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Desinfectantes

De acuerdo con las recomendaciones de la OMS y otros estudios, los siguientes desinfectantes se consideran eficaces para virus con envuelta:

contacto

m_ 80% 1 min Desinfeccion general de superficies

Hipoclorito sadico (lejia) 0,1% (1,000 ppm) 10 min Desinfeccion general de superficies

Hipoclorito sédico (lejia) 1% (10.000 ppm) 10 min Desinfeccion de vertidos o liquidos con
carga orgdanica (1)
Amonios cuaternarios Conforme a instrucciones Conforme a Desinfeccion general de superficies
del fabricante instrucciones del

fabricante
Perdxido de hidrogeno- Conforme a instrucciones Conforme a Desinfeccion general de superficies
acido peracético del fabricante instrucciones del

fabricante

1% (10gr/l) 10 min Desinfecciéon general de superficies vy
vertidos o liquidos con carga orgdnica (!

1.62% (16,2 gr/l)) 10 min Desinfeccion general de superficies vy
vertidos o liquidos con carga orgdnica (1)

(1) Vertidos o liquidos con carga organica: residuos de lisado de plasma o sangre, residuos de cultivo celular, lisados viricos, lavados alveolares,
residuos de disgregacion de muestras solidas o viscosas, ...
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Informacion adicional

Persistencia de SARS-CoV-2 en suspension

Aerosols

=97 o HCoV-19
= . 2 (SARS-CoV-2)
l:'lEl 4 = TT— - SARS-CoV-1
e N

= 3 T35

o
g 2
£ -
T OLOD |rrererrenni
- 0 ] 1 I 1 1

0 0.5 1 2 3
Time (hours post aerosolisation)

TCIDgy/L air: Endpoint dilution assay quantifies the amount of virus required to produce a cytopathic effect in 50% of inoculated tissue culture cells

LOD: Limite de deteccion de la técnica

Bibliografia: Neeltje et al., 2020. “Aerosol and surface stability of HCoV-19 (SARS-CoV-6 2) compared to SARS-CoV-1". (Prepinted)


https://en.wikipedia.org/wiki/Cytopathic_effect
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Stability of SARS-CoV-2 in different environmental conditions
Virus titre (Log TCID<,/mL)

4°C Room Temp (22°C) 37°C 56°C 70°C
Time Mean +SD Mean +SD Mean +SD Mean +SD Mean +SD
1 min N.D N.D 6.51 0.27 N.D N.D 6.65 0.10 5.34 0.17
5 mins N.D N.D 6.70 0.15 N.D N.D 4.62 0.44 U -
10 mins N.D N.D 6.63 0.07 N.D N.D 3.84 0.32 U -
30 mins 6.51 0.27 6.52 0.28 6.57 0.17 U - U -
1hr 6.57 0.32 6.33 0.21 6.76 0.05 U - U -
3 hrs 6.66 0.16 6.68 0.46 6.36 0.19 U - U -
6 hrs 6.67 0.04 6.54 0.32 5.99 0.26 U - U -
12 hrs 6.58 0.21 6.23 0.05 5.28 0.23 U - U -
1 day 6.72 0.13 6.26 0.05 3.23 0.05 U - U -
2 days b.42 0.3/ 5.83 0.28 U - U - U -
4 days 6.32 0.27 4.99 0.18 U - U - U -
7 days 6.65 0.05 3.48 0.24 U - U - U -
14 days 6.04 0.18 U U - U - U -

A 5ul droplet of virus culture (7.8 Log unit of TCID50/mL) was pipetted on a small
surface at RT and the inoculated objects were retrieved at various time points

Bibliografia: Chin et al.,

2020. “Aerosol and surface stability of HCoV-19 (SARS-CoV-6 2) compared to SARS-CoV-1". Preprinted
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Informacion adicional

Stability of SARS-CoV-2 in different surfaces

W-AEBioS

. Asociacion Espanola de BioSeguridad

B) Surface* Virus titre (Log TCID<,/mL)

Surgical mask

Printing paper Tissue paper Cloth Stainless steel Outer layer

Time Mean +SD Mean +SD Mean +SD Mean +SD Mean +SD
0 min 4,76 0.10 5.48 0.10 4.84 0.17 5.80 0.02 5.78 0.10
20 mins 2.18 0.05 2.19 0.17 2.84 0.24 .23 0.05 5.75 0.08
3 hrs U - U - 2.21#% - 5.09 0.04 5.11 0.29
6 hrs U - U - 2.25 0.08 5.24 0.08 4.97 0.51
1 day U - U - 2.07# - 4.85 0.20 4.73 0.05
2 days U - U - U . 4.44 0.20 4.20 0.07
4 days U - U - U - 3.26 0.10 3./1 0.50
7 days U - U - U - - - 2.79 0.46

Bibliografia: Chin et al.,

2020. “Aerosol and surface stability of HCoV-19 (SARS-CoV-6 2) compared to SARS-CoV-1". Preprinted
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