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NORMA IRAM 80059

Clasificacion de microorganismos infectantes por grupo de riesgo para humanos
y animales, y su relaciéon con los niveles de bioseguridad segun la actividad
desarrollada

Principios generales
1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma tiene por objeto establecer una clasificacion primaria de los
microorganismos segun el riesgo que generan para humanos, animales y/o el medio
ambiente con el fin de establecer los niveles de bioseguridad correspondientes, segun
la actividad desarrollada con ellos.

2 NORMAS PARA CONSULTA

Los documentos normativos siguientes contienen disposiciones, las cuales, mediante su
cita en el texto, se transforman en disposiciones validas para la presente norma IRAM.
Las ediciones indicadas eran las vigentes en el momento de su publicaciéon. Todo
documento es susceptible de ser revisado y las partes que realicen acuerdos basados
en esta norma se deben esforzar para buscar la posibilidad de aplicar sus ediciones
mMAs recientes.

Los organismos internacionales de normalizacion y el IRAM mantienen registros
actualizados de sus normas.

IRAM 10005-1: 1982 - Colores y sefales de seguridad. Colores y sefales
fundamentales.

IRAM 80058-1: 1997 - Transporte de materiales bioldgicos.

IRAM 80058-2: 1998 - Transporte de materiales bioldgicos. Plan de contingencia en el
transporte y manipulacion de materiales biologicos.

3 DEFINICIONES

3.1 bioseguridad. Conjunto de métodos tendientes a minimizar el riesgo asociado al
manipuleo de los microorganismos, mediante la proteccion de operadores, personas del
entorno, animales y el medio ambiente. Involucra técnicas de laboratorio, equipos de
seguridad y disefo de las instalaciones.

3.2 viabilidad. Habilidad del microorganismo para propagarse.

3.3 virulencia. Grado de patogenicidad de un microorganismo para producir una
enfermedad.



3.4 patogenicidad. Capacidad de un agente infeccioso para causar dafio a un
hospedador.

3.5 via de transmision. Mecanismo de penetracibn de un microorganismo al
hospedador.

3.6 transmisibilidad. Conjunto de mecanismos que permiten propagar una
enfermedad.

3.7 tipo de actividad. Clasificacion de las operaciones que se realizan con los agentes
infectantes en los ambientes de trabajo.

3.8 endemicidad. Propiedad de una enfermedad para permanecer en una region
determinada.

4 FACTORES PARA ESTIMAR EL RIESGO BIOLOGICO

En esta norma se consideran los factores para estimar el riesgo bioldgico siguientes:
a) virulencia,

b) patogenicidad,;

c) viabilidad;

d) via de transmision;

e) transmisibilidad;

f) tipo de actividad,

g) riesgo individual y comunitario;

h) endemicidad.

5 CRITERIOS DE CLASIFICACION DE MICROORGANISMOS INFECTANTES POR
GRUPO DE RIESGO
(Véase Anexo A)

Grupo de nivel de riesgo 1. (Riesgo individual y comunitario escaso o nulo). Grupo de
riesgo constituido por microorganismos que tienen pocas probabilidades de provocar
enfermedades en humanos o en animales.

Grupo de nivel de riesgo 2. (Riesgo individual moderado, riesgo comunitario bajo).
Grupo de riesgo constituido por agentes patdgenos que pueden provocar enfermedades
en humanos o en animales, pero que tiene pocas probabilidades de entrafiar un riesgo
grave para el personal del laboratorio, la comunidad, los animales o el ambiente.

La exposicion en el laboratorio puede provocar una infeccion, pero aplicando medidas
eficaces de tratamiento y prevencion, el riesgo de propagacion es limitado.

Grupo de nivel de riesgo 3. (Riesgo individual elevado, riesgo comunitario moderado).
Grupo de riesgo constituido por agentes patdgenos que pueden provocar enfermedades
graves en humanos o en animales, con bajo riesgo de propagarse en la comunidad. Se
aplicara al diagnéstico, investigacion y produccion en el cual se trabaja con agentes que
pueden causar una enfermedad grave o potencialmente letal, principalmente como
resultado de la exposicion a aerosoles.

Puede disponerse o0 no de medidas eficaces de tratamiento y de prevencion.

Grupo de nivel de riesgo 4. (Riesgo individual y comunitario elevado). Grupo de riesgo
constituido por agentes patdgenos que pueden provocar enfermedades graves en las
personas o en los animales, con alto riesgo de propagarse en la comunidad.

No suele disponerse de medidas eficaces de tratamiento y prevencion.



6 TIPOS DE ACTIVIDAD QUE SE PUEDEN DESARROLLAR CON LGOS
MICROORGANISMOS

A: Actividad que no multiplica ni disemina el microorganismo
B: Actividad que multiplica y/o disemina el microorganismo
C: Trabajo con animales potencialmente infectados

7 NIVELES DE BIOSEGURIDAD

(Véase Anexo A)

7.1 Nivel de bioseguridad 1

Debe contemplar lo siguiente:

a) El trabajo es generalmente realizado sobre mesadas abiertas y se usan técnicas
microbiolégicas adecuadas.

b) No se requiere equipamiento de contencion ni disefio especial de infraestructura.

C) El personal de laboratorio debe tener capacitacion continua y supervision de un
profesional habilitado.

d) El personal debe usar indumentaria de proteccion adecuada.
7.2 Nivel de bioseguridad 2
Debe contemplar lo siguiente:

a) El personal de laboratorio debe tener entrenamiento especifico para manipular
agentes patdgenos y estar supervisado por un profesional habilitado.

b) El acceso al laboratorio debe estar restringido al personal autorizado.
C) Se deben tomar precauciones extremas con elementos corto punzantes.

d) Las operaciones generadoras de aerosoles potencialmente infecciosos deben
ser realizadas con equipamiento y/o procedimientos de contencién fisica.

e) El personal debe usar indumentaria de proteccion adecuada.

7.3 Nivel de bioseguridad 3 (Laboratorios de contencién).

Se debe aplicar al diagndstico, investigacion y producciéon cuando se trabaja con
agentes que puedan causar una enfermedad grave o0 potencialmente letal,
principalmente como resultado de la exposicidén a aerosoles.

Debe contemplar lo siguiente:

a) La capacitacion debe ser especifica.

b) Todos los procesos que involucran manipulacion de este nivel de material infeccioso
deben ser realizados en cabinas de seguridad bioldgica.
C) El personal debe usar indumentaria de proteccion adecuada y disponer de vestuario

"doble" con ducha.
d) El laboratorio debe tener disefio e instalaciones adecuadas para la contencion.



e) Es necesario el tratamiento de los efluentes liquidos.
f) Se debe usar filtracion absoluta HEPA del aire extraido y presion negativa en el
laboratorio.

7.4 Nivel de bioseguridad 4 (Laboratorio de maxima contencién)
Debe contemplar lo siguiente:

a) El acceso al laboratorio debe ser estrictamente controlado (ingreso y egreso
documentados) y debe estar aislado del resto de las instalaciones.

b) Dentro de las areas todas las actividades deben estar confinadas a gabinetes de
seguridad biolégica Clase 3 o gabinetes de seguridad bioldgica Clase 2 con traje
presurizado para el operador.

C) Se debe realizar el tratamiento "in situ” de los efluentes.

d) Se debe usar filtracion absoluta doble HEPA del aire extraido, y aplicar presion
negativa en el laboratorio.

Nota. Cada nivel de bioseguridad incluye las medidas del nivel anterior.

En el caso que durante una investigacion microbioldgica se produzca evidencia
de la presencia de un microorganismo que requiera un nivel de bioseguridad
superior al del ambito donde se efectua el trabajo, toda manipulacion posterior
con dicho microorganismo se realizara Unicamente en un ambito de nivel de
bioseguridad correspondiente o se procedera a su destruccién de acuerdo con
las reglamentaciones legales vigentes.

Anexo A

(Informativo)
Clasificacion de microorganismos infectantes por grupo de riesgo para humanos
y animales, y su relacion con los niveles de bioseguridad segun la actividad
desarrollada

A.1l: en las tablas siguientes se emplean las referencias citadas a continuacion:

A: Actividad que no multiplica ni disemina el microorganismo
B: Actividad que multiplica y/o disemina el microorganismo
C: Trabajo con animales potencialmente infectados

C*.  Trabajo con artropodos

C**.  Trabajo con embrion de pollo

(PI):  Personal inmunizado

3 Ag: Nivel de bioseguridad 3 agricultura (de acuerdo con normas de bioseguridad del
SENASA para manipulacion del virus de la fiebre aftosa).



