WHO/V&B/99.32
ORIGINAL: INGLES
DISTR.: GENERAL

Plan de accion mundial para la
contencion en el laboratorio de
los poliovirus salvajes

DEPARTAMENTO DE VACUNAS
Y PRODUCTOS BIOLOGICOS




El Departamento de Vacunas y Productos Bioldgicos
da las gracias a los donantes cuyo apoyo financiero con fines
no especificados ha hecho posible la produccion de este documento.

Documento producido por el
Equipo de Evaluacién y Vigilancia de las Vacunas
del Departamento de Vacunas y Productos Bioldgicos

Codigo de pedido: WHO/V&B/99.32
Impreso en mayo de 2000

Disponible en Interneten:
www.who.int/vaccines-documents/

Pueden pedirse ejemplares a:
Organizacion Mundial de la Salud
Vacunas y Productos Bioldgicos
CH-1211 Ginebra 27, Suiza
e Fax: +22 791 4192 » Correo-e: vaccines@who.int e

© Organizacion Mundial de la Salud 2000

El presente documento no es una publicacion oficial de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
Aunque la Organizacion se reserva todos los derechos, el documento se podra resefiar, resumir, reproducir
o traducir libremente, en parte o en su totalidad, pero no para la venta u otro uso relacionado con fines
comerciales.

Las opiniones expresadas en los documentos por autores cuyo nombre se menciona son de la
responsabilidad exclusiva de éstos.

2 Plan de accién mundial para la contencién en el laboratorio de los poliovirus salvajes



Indice

g 0T oTo LY 1 (o SO UETP SRR \%
RESUMEN BJECUTIVO ... .vieiiecie ettt e st st e e be e be e te e sreesreesneennes Vii
(0] [T0] 0 01 L] L1 £ 1
DESCIIPCION ..ttt b e e 1
Mecanismo de tranSMISION ........cccvcviiiiii e 1
Poliovirus en la NALUFAIEZA ...........cocveviiiiiee e 2
Supervivencia de 10S POIIOVIFUS .........cooiiiiiiiiieee s 2
Vacunas antipOliomIelitiCas ..........coovreiiiiiiic e 3
Erradicacion de la poliomielitis ..o 3
Evidencia de infecciones asociadas al 1aboratorio...........ccccoocvoveiiiicncciie 4
Definiciones de 10S POLOVIIUS .......cccuviiiiiiiic e 6
Materiales infecciosos de polioVirus SalVAJES .......ccceviveiie v 7
Materiales potencialmente INFECCIOSOS .....iviuviiiiiiii i 9

Organismos/instituciones y laboratorios con materiales infecciosos y/o

potencialmente infecciosos de poliovirus SalVajes ......c.ccceceeveeeveeveeniecsecninenn, 11
Materiales iINFECCIOSOS ....oiviiiiieiiiie et nne e 11
Materiales potencialmente iNfECCIOSOS ........covvviiviiiiiiiiieieeeee e 13

Encuesta de laboratorios y elaboracién de inventarios
de materiales infecciosos y/o potencialmente infecciosos

de POLIOVIFUS SAIVAJES .....eecieeieiciie et e ste e reenre e 15
Requisitos de bioseguridad ... 17
PreerradiCaCion ..ot 20
Posterradicacion mundial .............cccoeeiiiiciii e 21
POStVaCUNACION VA .....ccocoiiiiic ettt sre et 23
Consideraciones especiales sobre bioseguridad............ccooviviiiniiiniininiincne 25
BIbHOGIrafia ....c.cceciiec e e 27
Anexo 1: Técnicas microbioldgicas adecuadas ...........ccccevevieiiiiiciicie e, 29

WHO/V&B/99.32 3



Anexo 2: Instalacién de nivel de bioseguridad basica 2
(NBS-2) (OMS, 1994) .....ociiiiiieiiecie ettt st a e eneas 30

Anexo 3: Métodos para la eliminacién de materiales infecciosos
0 potencialmente infecciosos de POlIOVITUS ........cccocviiiiieiiiniic e 31

Anexo 4: Requisitos para el transporte sin riesgo de materiales
infecciosos 0 potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes ................... 32

Anexo 5: Laboratorios de la Red Mundial OMS que actlan
como depdsitos provisionales de poliovirus SalVajes ........ccccecevevieiveieiennens 36

4 Plan de accién mundial para la contencién en el laboratorio de los poliovirus salvajes



Proposito

Proporcionar un plan de accion mundial y sistematico para
prevenir la reintroduccion de los poliovirus salvajes
procedentes del laboratorio en la comunidad
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Resumen ejecutivo

El presente documento proporciona un plan de accion mundial y sistematico para
evitar la transmision de poliovirus salvajes procedentes del laboratorio hacia la
comunidad.

Una vez erradicada la poliomielitis, los laboratorios existentes en el mundo seran la
Unica fuente del virus que quede. La manipulacién sin riesgo y, en definitiva,
la contencién maxima de los poliovirus y los materiales posiblemente infecciosos
pasa a ser por lo tanto un objetivo primordial.

Hasta ahora, las preocupaciones por la bioseguridad de los poliovirus han sido minimas.
La inmunizacidn universal con vacuna antipoliomielitica inactivada (VAI) o vacuna
antipoliomielitica oral (VAO) ha reducido el riesgo de la enfermedad para el
personal de laboratorio y el piblico en general. Las tecnologias actuales y las practicas
de bioseguridad han disminuido todavia mas el riesgo de contaminacion del medio
ambiente por poliovirus.

La probabilidad de una infeccion por poliovirus asociada al laboratorio es pequefia,
pero las consecuencias de una infeccion aumentan con el tiempo. Después de cesar
la transmision, la reintroduccion casual de poliovirus salvajes procedentes del
laboratorio en la comunidad presenta una amenaza para la erradicaciéon de la
enfermedad. La reintroduccién casual de poliovirus salvajes después de cesar la
inmunizacién es una amenaza de proporciones mundiales para la salud publica.

El mundo se enfrenta ahora con el reto formidable, pero no insuperable, de localizar
los numerosos laboratorios que tienen materiales infecciosos o posiblemente
infecciosos de poliovirus salvajes y asegurar que queden confinados convenientemente
en el laboratorio, transformados en no infecciosos o destruidos. El Plan de Accidon
Mundial afronta esas responsabilidades, esta vinculado a los principales objetivos de
la erradicacion y comprende tres fases.

Preerradicacion

Manipulacion sin riesgo de materiales infecciosos o posiblemente infecciosos de
poliovirus salvajes (NBS-2/poliomielitis)

La fase de preerradicacién comprende el momento actual, en el que los poliovirus
salvajes estan en disminucion o no circulan ya en muchas zonas del mundo. En esta
fase son decisivas tres tareas.

6 Plan de accién mundial para la contencién en el laboratorio de los poliovirus salvajes



1) Los paises deben identificar y elaborar un inventario de los laboratorios que
tienen materiales infecciosos o posiblemente infecciosos de poliovirus salvajes.

2) Los laboratorios deben establecer procedimientos del nivel de bioseguridad 2
(NBS-2/poliomielitis) para la manipulacion sin riesgo de todos esos materiales
infecciosos o posiblemente infecciosos.

3)  Los paises deben comenzar la planificacion para implantar los requisitos de
bioseguridad que seran necesarios después de la erradicacién mundial.

Posterradicacion mundial

Contencidn elevada de los materiales infecciosos y posiblemente infecciosos de
poliovirus salvajes (NBS-3/poliomielitis): comenzara un afio después de la
deteccion de los tltimos poliovirus salvajes

La fase de posterradicacion comienza un afio después de la deteccién del ultimo
poliovirus salvaje, en cuyo momento es altamente probable que haya cesado toda
transmisién humana.

Todos los laboratorios que posean materiales infecciosos o potencialmente infecciosos
de poliovirus salvajes deben elegir una o mas de las siguientes opciones:

1)  aplicar los procedimientos de contencion (NBS-3/poliomielitis), o

3)  hacer que esos materiales se transformen en no infecciosos o destruirlos en
condiciones apropiadas.

Todas las medidas de bioseguridad deben de realizarse completamente y documentarse
adecuadamente antes de que se plantee la certificacion de la erradicacion de la
poliomielitis.

Postvacunacién con Vacuna Antipoliomielitica Oral (VAO)

Contencidén maxima (NBS-4) de los materiales infecciosos y potencialmente
infecciosos de poliovirus salvajesy alta contencién (NBS-3/poliomielitis) de
VAOQO vy virus derivados de la VAO: comenzara cuando cese la vacunacion con
VAO

La fase de postvacunacion VAO comienza al cesar en el mundo la administracion
de la VAO y con el rdpido aumento subsiguiente del numero de nifos
susceptibles que no fueron inmunizados. Los requisitos de bioseguridad para
materiales infecciosos y potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes aumentan
de la fase NBS-3/poliomielitis a la fase NBS-4, lo que es coherente con las mayores
consecuencias de la transmisidn inadvertida de poliovirus salvajes procedentes
del laboratorio en la comunidad. Los requisitos de bioseguridad para la VAO y
los virus derivados de la VAO aumentan de la fase NBS-2/poliomielitis a la fase
NBS-3/poliomielitis para evitar la reintroduccion y la circulacion potencial de esos
virus en poblaciones no inmunizadas. Se estableceran procedimientos para controlar
o destruir la VAO sin utilizar en clinicas, centros de vacunacién, consultorios médicos
y otros lugares.
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Publicacion del Plan

El presente documento proporciona los antecedentes, los fundamentos y las directrices
para conseguir que la bioseguridad en el laboratorio sea coherente con el riesgo que
la reintroduccion inadvertida de poliovirus plantea a la comunidad.

La colaboracion y el compromiso plenos de todos los paises son indispensables
para conseguir la erradicacion de los poliovirus salvajes y para asegurar que el
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Poliomielitis

Descripcion

La poliomielitis es una enfermedad infecciosa causada por el poliovirus, miembro del
género Enterovirus. Existen tres serotipos de poliovirus: 1, 2y 3. Las células humanas
contienen receptores proteinicos especificos a los que pueden adherirse los poliovirus,
para entrar asi en células sensibles. El virus infecta a las células de la orofaringe, las
amigdalas, los ganglios linfaticos del cuello y el intestino delgado. La infeccion avanza
mediante ciclos de replicacion del virus, que dan lugar a la destrucciéon de las
celulasinfectadas. Una vez establecida la infeccion, los poliovirus pueden entrar en
la corriente sanguinea e invadir el sistema nervioso central a través de la barrera
hematoencefalica, por difusion a lo largo de las fibras nerviosas, o por ambas vias.

Cuando las personas no inmunizadas estan expuestas a los poliovirus salvajes puede
producirse una infeccidn inaparente (sin sintomas), un cuadro clinico moderado,
una meningitis aséptica o una paralisis poliomielitica.* Solo alrededor del 1% de
las infecciones originan un cuadro clinico manifiesto. El periodo de incubacion es de
4-35 dias, y habitualmente de 7-14 dias. Entre los sintomas clinicos iniciales
figuran la fiebre, el cansancio, el dolor de cabeza, los vomitos, el estreflimiento
(o menos corrientemente la diarrea), la rigidez del cuello y dolores en las extremidades.
La multiplicacion del virus destruye las neuronas motoras responsables de la
activacion de los musculos. Esas células nerviosas no se regeneran, por lo cual se
produce una incapacidad funcional de los musculos afectados.

Mecanismo de transmision

El virus se transmite de persona a persona. Los poliovirus pueden pasar a otras
personas mediante gotitas procedentes de las vias respiratorias superiores en los
primeros dias de la infeccion. Es maés corriente que las personas infectadas eliminen
un alto numero de particulas viricas por las heces, de donde pueden difundirse directa
o indirectamente e infectar a otras personas.?
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Poliovirus en la naturaleza

En las personas inmunocompetentes, despueés de la infeccion inicial, los poliovirus se
hallan en la orofaringe durante 1-2 semanas, en la sangre durante una semana
aproximadamente y en las heces durante 1-2 meses. En los casos mortales,
los poliovirus pueden recuperarse de las heces, el contenido intestinal, los ganglios
linfaticos, el tejido cerebral y el tejido de la médula espinal. Dado que s6lo el 1% de
las infecciones da lugar a una poliomielitis, muchos nifios “sanos” difunden los virus
durante los periodos de alta prevalencia.

No hay un estado de portador a largo plazo en las personas inmunocompetentes que
son infectadas, cualquiera que sea la evolucidn clinica. Sin embargo, se ha observado
la difusion persistente de poliovirus derivados de la vacuna oral en algunos pacientes
inmunodeficientes con insuficiencias de las células B.®

Las personas son el Gnico reservorio animal de los poliovirus, aunque los primates
no humanos superiores pueden padecer infecciones experimentales y a veces
naturales.* La presencia de poliovirus en el medio ambiente es el resultado directo de
infecciones recientes por poliovirus en las comunidades humanas.

La contaminacion del suelo por poliovirus se produce por la defecacién humana, por
la fertilizacién de cultivos con contenido de letrinas o aguas residuales sin tratar
o tratadas insuficientemente, y por el empleo de aguas servidas sin tratar para la
irrigacion. La presencia de poliovirus en las aguas residuales refleja la prevalencia
de la infeccion en la comunidad. La contaminacion de aguas superficiales puede
producirse por la evacuacion de aguas residuales sin tratar o insuficientemente tratadas
o al recibir otras aguas superficiales contaminadas.

Supervivencia de los poliovirus

Los poliovirus son resistentes a la inactivacion por los desinfectantes cominmente
usados en el laboratorio, como el alcohol y los cresoles. Son inactivados con facilidad
mediante soluciones diluidas de formaldehido o cloro residual libre, luz ultravioleta
y desecado. La inactivacion puede ser mas lenta en presencia de otras materias
orgénicas.

En la inactivacion de los poliovirus en la naturaleza influye grandemente el medio
ambiente inmediato. La infecciosidad de los poliovirus disminuye en un 90% en el
suelo, cada 20 dias en invierno y cada 1,5 dias en verano. Se produce un descenso
analogo del 90% a la temperatura ambiente en las aguas residuales cada 26 dias,
en el agua dulce cada 5,5 dias y en el agua de mar cada 2,5 dias.*

En condiciones de laboratorio estables, los poliovirus presentes en muestras clinicas
0 ambientales pueden sobrevivir a la temperatura de congelaciéon durante muchos
afos, en refrigeracion durante muchos meses y a la temperatura ambiente durante
dias o0 semanas. El virus es destruido rapidamente por la exposicion a temperaturas
de 50 °C mas, por autoclavado o por incineracion.?
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Vacunas antipoliomieliticas

La inmunidad protectora contra la poliomielitis se obtiene por vacunacién o por
infeccidén natural con poliovirus. La inmunidad es especifica para el serotipo de
poliovirus. La proteccion contra la enfermedad esta asociada a la presencia de
anticuerpos circulantes en la corriente sanguinea, que evitan la difusion del virus al
sistema nervioso central. La proteccion contra la infeccién se asocia a la presencia
de anticuerpos circulantes en la sangre y de anticuerpos secretores en el intestino y
en las vias respiratorias superiores.®

La vacuna antipoliomielitica oral (VAO) (viva atenuada) y la vacuna antipoliomielitica
inactivada (VAI) (muerta) protegen ambas contra la enfermedad, pero difieren en
el mecanismo y la amplitud de su proteccion contra la infeccion. La VAI estimula la
presencia de anticuerpos protectores en la corriente sanguinea (inmunidad circulante),
pero s6lo otorga una proteccion transitoria y de bajo nivel contra la infeccion por
poliovirus en el intestino (inmunidad secretora). De esa manera, la VAI proporciona
una proteccion individual eficaz contra la enfermedad, pero una proteccion incompleta
contra la infeccidn por poliovirus salvajes. En las personas inmunizadas con la VAL,
los virus salvajes pueden todavia multiplicarse en las células intestinales, pasar a las
heces y contagiar a otras personas.® Aun asi, el empleo de VAI de calidad apropiada
ha permitido el control eficaz de la poliomielitis en paises con buenos niveles sanitarios.

La VAO produce tanto inmunidad circulante como secretora y proporciona una
proteccion a largo plazo contra la enfermedad y una proteccién a corto plazo contra
la infeccion. La inmunizacién con la VAO crea una barrera eficaz contra la
transmision de los poliovirus. Los virus derivados de la vacuna pueden ser excretados
en las heces durante varias semanas. En alrededor de una de cada 2,5 millones de
dosis administradas, el virus de la vacuna viva atenuada puede producir paralisis en
la persona vacunada o en sus contactos cercanos.®

Erradicacion de la poliomielitis

La poliomielitis existia en todo el mundo antes de comenzar la vacunacion a fines del
decenio de 1950. La vacunacion ha sido muy eficaz para reducir el nGmero de casos.
La poliomielitis puede erradicarse interrumpiendo la transmisién humana,
sea mediante la vacunacion de rutina de los nifios (en muchos paises) y a través del
uso estratégico de acciones de vacunacion dentro de la iniciativa de erradicacion de
la poliomielitis.

No hay pruebas de que exista un estado de portador persistente de poliovirus salvajes
ni de que haya reservorios animales o de insectos; ademas el virus solo puede
sobrevivir durante periodos finitos en el medio ambiente.* Los primates superiores
no humanos (chimpancés y gorilas) son susceptibles a la infeccion y la enfermedad,
pero estas poblaciones no son suficientemente numerosas para mantener la transmision
de poliovirus en ausencia de infecciones humanas. La especie humana es el Unico
reservorio natural de los poliovirus. Por consiguiente, una vez privado de su huésped
humano mediante la vacunacidn, el poliovirus desaparecera rapidamente.’
El continuado descenso de la incidencia de la poliomielitis en muchos paises y la
desaparicion progresiva de los poliovirus sugieren ambos que la interrupcién de la
transmisién humana, y con ella de la erradicacién, es cada vez una meta mas cercana.
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Evidencia de infecciones
asocladas al laboratorio

Menos de un afio después de observarse el Ultimo caso de viruela adquirida en
condiciones naturales en 1977, se produjeron dos casos de viruela en el Reino Unido,
vinculados ambos a un laboratorio de la Escuela de Medicina de la Universidad de
Birmingham. EI caso indice fue un fotégrafo médico, que trabajaba en un cuarto
oscuro situado en el piso sobre el laboratorio de investigaciones de poxvirus.
El segundo caso fue la madre del fotégrafo. El caso indice adquirié aparentemente la
infeccion por el paso de aire a través del conducto que unia el local del fotdgrafo con
el laboratorio de poxvirus. Dos personas fallecieron: el caso indice como resultado
de la infeccion y el director del laboratorio, que se suicido debido a este accidente.’

La poliomielitis no es la viruela. Los virus y la epidemiologia de las enfermedades
que causan son muy distintos. Sin embargo, igual que en el caso de la viruela puede
producirse la transmisién de poliovirus salvajes del laboratorio hacia la comunidad
por la contaminacién del medio ambiente o por un trabajador de laboratorio infectado.
La viruela se difunde con lentitud, tiene un cuadro clinico evidente y puede contenerse
por la vacunacién estratégica. En cambio, los poliovirus salvajes procedentes del
laboratorio podrian difundirse silenciosamente en una poblacion sin inmunizar, creando
en definitiva una tragedia sanitaria de proporciones mundiales.

Aunque es tedricamente posible, no existe prueba directa de la transmisién de
poliovirus a personas fuera del laboratorio por desechos contaminados de los
laboratorios que hayan pasado al alcantarillado, por residuos sélidos transportados a
vertederos o por aire residual que pase a los alrededores del laboratorio.
Tampoco existen pruebas directas de la infeccion de otras personas por la piel o la
ropa de personal contaminado. Probar la existencia de esas vias es extremadamente
dificil en el contexto actual de altos niveles de inmunidad adquirida mediante la
infeccion natural o la inmunizacién. Son mas faciles de probar las infecciones por
poliovirus de personal de laboratorio, con la posibilidad de transmision a lacomunidad.

Trabajar en el laboratorio con poliovirus se consider6 en su momento mucho mas
peligroso que atender a los enfermos de poliomielitis, ya que la tasa de ataque tedrica
era de 2 por 50 a 75 trabajadores de laboratorio.’® De 1941 a 1976 se registré un
total de 12 infecciones por poliovirus asociadas al laboratorio, comprendidas dos
defunciones.!*21314 No se publicaron informes sobre siete de los 12 casos. La mayor
parte de los casos se produjeron en la era anterior a la vacunacion y antes de aparecer
los cultivos tisulares. Los cinco casos publicados tuvieron lugar en el decenio de
1940, en una época en que un numero creciente de investigadores comenzaron a
estudiar la enfermedad humana. Los trabajadores de laboratorio se expusieron de
modo creciente a tejidos o excretas de personas enfermas de poliomielitis y a primates
infectados por poliovirus de origen humano reciente.
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El primer caso de una infeccion asociada al laboratorio se publicé en 1941 y describia
un caso de poliomielitis adquirido muy probablemente por el lavado y trituracién de
tejidos infectados para preparar la inoculacién a monos.*® Dos afios mas tarde,
dos trabajadores de laboratorio se infectaron accidentalmente con la cepa de prototipo
Lansing (Armstrong) al tratar de infectar ratones.’* Otros dos casos notificados de
poliomielitis en trabajadores de laboratorio fueron mortales: uno en los Estados
Unidos'®y el segundo en Sudéfrica.t’

No se registraron casos en los 10 afios siguientes.’®® En una revision reciente de los
riesgos posibles de infecciones asociadas al laboratorio, ni siquiera se menciona a los
poliovirus.” La escasez de informes sobre poliomielitis asociada al laboratorio desde
que se introdujeron las vacunas es prueba de su eficacia y de la gran mejora introducida
en las instalaciones, las tecnologias y los procedimientos de laboratorio.
Puede inferirse por lo tanto que las infecciones por poliovirus deberian ser un evento
raro en el personal de laboratorio.

Pese a los progresos en la bioseguridad introducidos en los Gltimos 40 afios, las pruebas
recientes muestran que de todos modos existe la posibilidad de transmision de
poliovirus del laboratorio a la comunidad. En 1992 se prob¢ la transmision de una
cepa de tipo 1 salvaje utilizada para la produccion de la vacuna VAI de un trabajador
de una instalaciéon de produccion de vacunas a su hijo de 18 meses de edad.? El nifio
habia sufrido de gastroenteritis cuando, por casualidad, se aisl6 el virus de siembra
salvaje de la VAl en sus heces. En otro caso se observé la infeccién de un nifio con
una cepa prototipo de tipo 3 utilizada corrientemente en el laboratorio para la
investigacion o la produccion de vacuna. No se determind el origen de esa infeccion.?

Esos casos demuestran que la reintroduccion de poliovirus salvajes procedentes del
laboratorio en una comunidad sin inmunizar es un riesgo grave e inaceptable.

Aunque la VAI es muy eficaz para evitar la enfermedad, su uso no puede admitirse
para evitar la infeccidn silenciosa entre trabajadores de laboratorio. La VAO
proporciona una barrera mas eficaz, pero aun con usandola, las infecciones silenciosas
podrian todavia ocurrir. Por todo lo anterior, en ausencia de vacunas plenamente
eficaces para este objetivo, deben adoptarse precauciones de bioseguridad
extraordinarias para evitar la infeccion de los trabajadores de laboratorio y el riesgo
ulterior de difusion del virus hacia la comunidad.
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Definiciones de los poliovirus

Los poliovirus se definen por pruebas normalizadas de neutralizacion con antisueros
especificos. Los tres serotipos de poliovirus forman un grupo genérico Unico de
enterovirus humanos que inician la infeccién uniéndose a un receptor celular especifico
(PVR:CD155). Otros enterovirus pueden asociarse ocasionalmente a casos de paralisis
flaccida aguda, pero no son poliovirus y no se unen al receptor CD155.

Los poliovirus salvajes tienen la capacidad de circular indefinidamente dentro de
poblaciones humanas susceptibles. Los estudios moleculares han mostrado que las
lineaciones de secuencia de la capsida de los poliovirus salvajes se mantienen a lo
largo de las cadenas de transmision, mientras que las secuencias sin codificacion que
no pertenecen a la capsida pueden intercambiarse por recombinacion con otros
enterovirus en el curso de su circulacion. Asi pues, laidentificacion como “poliovirus”
de las secuencias situadas fuera de la regién de la capsida puede ser arbitraria.
Los determinantes importantes del fenotipo de atenuacion residen en las regiones de
la capsida de las cepas VAO y no se tiene conocimiento de que esos determinantes se
hallen en secuencias de la capsida de los poliovirus salvajes.

La distincion entre cepas salvajes y de VAO no se basa en la neurovirulencia.
Algunos virus aislados sobre el terreno y algunas cepas de referencia tienen escasa
neurovirulencia cuando se mide en animales de experimentacién, pero se sabe que
son anélogas desde el punto de vista genético a los virus circulantes asociados a la
enfermedad paralitica. Se consideran poliovirus salvajes a las cepas atenuadas
candidatas que no estan aprobadas por las autoridades nacionales de control para el
uso en las vacunas antipoliomieliticas orales.

En el recuadro 1 se hallan las definiciones de los poliovirus.

Recuadro 1: Definiciones de los poliovirus

Poliovirus: enterovirus humanos que existen en forma de tres serotipos bien definidos,
que infectan las células a través de un receptor especifico (PVR:CD155).

Poliovirus salvajes: fracciones aisladas sobre el terreno y cepas de referencia derivadas
de poliovirus que, se sabe o se estima, han circulado de modo persistente en la comunidad.

Cepas de la vacuna antipoliomielitica oral: poliovirus atenuados aprobados para el
uso en las vacunas orales por las autoridades nacionales de control.

Poliovirus derivados de la vacuna: progenie de cepas de la vacuna antipoliomielitica
oral aprobadas.
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Materiales infecciosos de
poliovirus salvajes

Los poliovirus salvajes pueden hallarse en muestras de heces y tomas faringeas;
se encuentran menos corrientemente en la sangre y son raros en el liquido
cefalorraquideo procedente de enfermos con infecciones tanto paraliticas como no
paraliticas. En las infecciones mortales, pueden hallarse poliovirus salvajes en las
heces, el contenido intestinal, los ganglios linfaticos, el tejido encefalico y el tejido de
la médula espinal. Pueden encontrarse poliovirus en la sangre durante la primera
semana de la infeccion, antes de que aparezcan anticuerpos neutralizantes, pero son
raros en la sangre después del comienzo de los signos clinicos de afectacion del
sistema nervioso central. Se define como infeccioso todo el material clinico
procedente de personas con infeccidon conocida o presunta, que ha sido tratado y
conservado en condiciones que, segln se sabe, conservan el virus, aun cuando no se
haya confirmado la presencia de virus.

Otros materiales infecciosos son las fracciones aisladas de poliovirus salvajes,
las cepas de referencia y todos los productos de laboratorio que satisfacen las
definiciones de poliovirus salvajes (recuadro 1). También se incluyen las muestras
de aguas residuales o de agua corriente que se sabe 0 se cree que estan contaminadas,
los animales de laboratorio infectados y los materiales procedentes de animales
infectados.

Los primates no humanos y los ratones transgenicos infectados plantean un riesgo
de bioseguridad en el sentido de que el virus puede difundirse y transmitirse a personas
susceptibles. Los ratones transgénicos infectados por poliovirus deben mantenerse
conforme a las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).2

En los recuadros 2 y 3 se facilitan definiciones y ejemplos de materiales infecciosos.
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Recuadro 2: Definiciones de materiales infecciosos
de poliovirus salvajes

Materiales clinicos infecciosos: todos los materiales clinicos y de investigacién
procedentes de casos confirmados o sospechosos de ser poliomielitis.

Materiales de investigacion infecciosos:
— todos los derivados de poliovirus producidos en el laboratorio que tienen
secuencias de capsida derivadas de los poliovirus salvajes;

— el ARN o cADN de poliovirus de longitud completa que contienen secuencias de
capsida derivadas de poliovirus salvajes;

—  células persistentemente infectadas con cepas de poliovirus cuyas secuencias
de capsida derivan de poliovirus salvajes.

Materiales ambientales infecciosos: todas las muestras de aguas de desecho o
de agua corriente que, segun se sabe o se sospecha, contienen poliovirus salvajes.

Animales infecciosos: todo animal de experimentacion infectado por una cepa que
contenga secuencias de capsida derivadas de un poliovirus salvaje, en particular los
ratones transgénicos CD155 infectados con poliovirus salvajes.

Recuadro 3: Ejemplos de materiales infecciosos
de poliovirus salvajes

Muestras de toma faringea, fecales, sanguineas y de liquido cefalorraquideo
procedentes de casos de poliomielitis presuntos o confirmados recogidas
para

— diagnostico de laboratorio

— estudios epidemioldgicos de poliovirus

Muestras de autopsia o biopsia (sin fijar) procedentes de casos de poliomielitis
presuntos o confirmados

Reservas de virus salvajes

— cepas de prototipo utilizadas como testigos

— fracciones aisladas

—  grupos para pruebas de eficacia

— material de siembra para vacunas inactivadas

Materiales de laboratorio de investigacion con secuencias de la capsida de
poliovirus

— derivados de poliovirus

— ARN o cADN de poliovirus de longitud completa

—  células infectadas

Muestras ambientales de aguas residuales y de agua corriente que, segun se
sabe o se sospecha, estan contaminadas por poliovirus salvajes

Muestras de animales de laboratorio infectados por poliovirus salvajes
(primates no humanos, ratones transgénicos)
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Materiales potencialmente
Infecciosos

Deben considerarse materiales potencialmente infecciosos a los materiales clinicos y
ambientales compatibles con la posible presencia de poliovirus (recuadros 1y 2)
recogidos para cualquier finalidad diagnostica o de investigacion, en un momento y
en una zona geografica de endemicidad de los poliovirus salvajes.

Debe evaluarse cuidadosamente la posible infecciosidad de todos esos materiales
clinicos y ambientales mantenidos en el laboratorio en condiciones en las que,
segun se sabe, se conservan los poliovirus. Entre los ejemplos figuran las muestras
fecales o las secreciones respiratorias recogidas para cualquier finalidad,
incluidas las encuestas epidemioldgicas.

Es preciso evaluar cada toma para determinar la probabilidad de presencia de poliovirus
salvajes, basandose en los antecedentes de tratamiento y conservacion, el pais de
origen, el afio, la fecha de los altimos aislamientos de poliovirus salvajes autéctonos
en ese pais y el tipo de muestra. Las muestras de heces congeladas procedentes de
nifios pequefios, tomadas en periodos de endemia, tendran probablemente los maximos
niveles de poliovirus infecciosos. Es probable que las muestras de suero y el liquido
cefalorraquideo recogidas en forma rutinaria, no contengan niveles suficientes
(en caso de que existan) de poliovirus para causar la infeccion y por lo tanto no se
consideren infecciosas.

Los materiales clinicos o ambientales conservados sin refrigeracién durante tres meses
0 mas, refrigerados durante un afio o mas, termoinactivados, tratados con un
desinfectante conocido por su capacidad de inactivar los poliovirus, o sometidos a
prueba y hallados negativos para la presencia de enterovirus no se consideran
infecciosos ni potencialmente infecciosos en relacién con los poliovirus salvajes.

En los recuadros 4 y 5 se presentan definiciones y ejemplos de materiales
potencialmente infecciosos.

Recuadro 4: Definicion de materiales
de laboratorio potencialmente infecciosos

Materiales de laboratorio potencialmente infecciosos: materiales clinicos tales como
frotis faringeos y heces, y muestras ambientales recogidas para cualquier finalidad en un
momento y en una zona geografica en los que se sabe 0 se sospecha que pueden
hallarse poliovirus salvajes, mantenidos en condiciones que, segun se sabe, conservan
su viabilidad.
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Recuadro 5: Ejemplos de materiales potencialmente infecciosos
recogidos en un momento y una zona geografica en los que se
sabe que han existido poliovirus salvajes’

Materiales clinicos

— heces
— frotis faringeos
Muestras ambientales de aguas residuales y aguas sin tratar

Productos de laboratorio

— fracciones aisladas de cultivos celulares analogos a enterovirus sin tipificar
— fracciones aisladas de poliovirus sin diferenciar

Se consideran no infecciosos los materiales conservados sin refrigeracion durante
tres meses o0 mas, refrigerados durante un afio o0 mas, termoinactivados, tratados
con desinfectantes antiviricos 0 sometidos previamente a pruebas y hallados negativos
respecto a la presencia de enterovirus.
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Organismos/instituciones y
laboratorios con materiales
Infecciosos y/o0 potencialmente
Infecciosos de poliovirus salvajes

Materiales infecciosos

Los laboratorios poseen materiales infecciosos de poliovirus por numerosos motivos.
Muchos laboratorios de diagnoéstico y salud publica conservan fracciones aisladas de
poliovirus y muestras clinicas para documentar pasadas investigaciones de casos
endémicos o importados de poliomielitis. Algunos mantienen multiples cepas de
virus para pruebas de control, para referencia o por su valor histoérico.
Las instituciones educativas poseen poliovirus salvajes para fines docentes.
Los laboratorios de investigacidén virologica conservan reservas de poliovirus
0 materiales infecciosos para estudios sobre las propiedades bioldgicas, bioquimicas
0 genéticas de los virus. Otros laboratorios de investigaciéon poseen materiales
potencialmente infecciosos para documentar estudios ya completados o futuros
estudios. Algunos laboratorios ambientales conservan materiales contaminados
o poliovirus salvajes de referencia para probar la eficacia de productos virucidas.
Los fabricantes de vacunas poseen cepas salvajes para la produccién de la VAI
o0 para el ensayo de la calidad de la VAO. Los laboratorios nacionales de inspeccién
pueden disponer de cepas analogas.

La identificacion de los laboratorios que poseen materiales infecciosos de poliovirus
plantea un reto formidable, pero no insuperable. Se dispone de conductos para
identificar a los laboratorios que disponen de poliovirus salvajes en los paises
desarrollados, que incluyen las infraestructuras nacionales de salud e investigacion,
los registros de laboratorio, las entidades de acreditacién, las organizaciones
profesionales y las redes de bioseguridad nacionales e institucionales.

Tal vez no se disponga de todos esos conductos en los paises en desarrollo.
Sin embargo, el nimero de laboratorios biomédicos de los paises en desarrollo con
capacidad de conservacion a largo plazo es considerablemente inferior y
habitualmente conocido por las autoridades nacionales y la OMS.

Los laboratorios que muy probablemente disponen de materiales infecciosos de
poliovirus salvajes son los laboratorios que actualmente o en el pasado se han dedicado
al estudio de poliovirus y enterovirus, los laboratorios de la red de la OMS de
poliovirus, los laboratorios de produccién de vacunas antipoliomieliticas y los
laboratorios de diagnostico (véanse los recuadros 6 y 7).
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Laboratorios de poliovirus y enterovirus. Los laboratorios dedicados activamente
a los poliovirus constituyen un nimero relativamente pequefio del total mundial de
laboratorios de microbiologia. La mayor parte de esos laboratorios son conocidos a
través de los ministerios de salud, las sociedades profesionales, la comunidad de
investigadores sobre poliovirus, los informes de la OMS sobre fracciones aisladas de
poliovirus salvajes y las publicaciones cientificas.

La red mundial OMS de laboratorios sobre la poliomielitis. Esta red
comprende mas de 100 laboratorios nacionales, laboratorios regionales de referencia
y laboratorios especializados de referencia establecidos para facilitar la vigilancia
mundial de los poliovirus. Los laboratorios nacionales (y los laboratorios
subnacionales de muchos paises) efectian pruebas de muestras de heces procedentes
de casos de paralisis flaccida aguda para detectar los poliovirus e identificar los
serotipos. Los laboratorios regionales de referencia confirman la identidad de
los poliovirus aislados por los laboratorios nacionales y determinan si los virus son
salvajes o derivados de vacuna. Un laboratorio regional de referencia puede servir
también como laboratorio nacional para su propio pais y para otros paises que no
cuentan con sus propios laboratorios. Los laboratorios especializados de referencia
efectlian varias actividades, incluida la secuenciacion genémica de las fracciones
aisladas de poliovirus importantes desde el punto de vista epidemioldgico.
La secuenciacion sirve como método de “toma de huellas dactilares” de los poliovirus
a fin de proporcionar datos definitivos que permitan diferenciar entre los casos
importados y autoctonos, estimar la vinculacion temporal entre las fracciones aisladas
e identificar los contaminantes de laboratorio.

Los laboratorios de la red de la OMS son recursos Utiles para asesorar a otros
laboratorios del pais o la regién que puedan poseer poliovirus salvajes o materiales
infecciosos. Los laboratorios OMS sirven también de modelo para la aplicacion de
métodos apropiados para la manipulacion y la contencion sin riesgo de los poliovirus
salvajes.

Laboratorios de produccion de vacuna antipoliomielitica. Los laboratorios de
produccion de VAI y VAO son escasos y conocidos por las autoridades nacionales
de reglamentacion y la OMS.

Laboratorios de diagndstico y otros. Algunos laboratorios de virologia no
identificados mas arriba pueden haber trabajado en el pasado con poliovirus
0 enterovirus o realizar ocasionalmente pruebas de diagnostico, investigaciones o
trabajos de docencia con poliovirus. Esos laboratorios pueden tener reservas
de poliovirus salvajes y materiales infecciosos en congelacion. Pueden hallarse
en numerosas organizaciones, tales como instituciones de salud publica,
organismos nacionales de control, establecimientos clinicos, servicios comerciales,
e instituciones universitarias y de investigacion. Algunas colecciones de cultivos
nacionales, internacionales, privadas o industriales poseen poliovirus salvajes.
Esas organizaciones pueden localizarse a través de la sociedad internacional de
colecciones de cultivos.
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Recuadro 6: Organismosl/instituciones con laboratorios
que pueden poseer materiales infecciosos y/o potencialmente
infecciosos de poliovirus salvajes

e Agencias de control biologico
— nacionales/provinciales
e Instituciones de investigacion biomédica
— nacionales/provinciales/comerciales/no lucrativas
e Colecciones de cultivos
— nacionales/institucionales
e Organismos medioambientales
— nacionales/provinciales/locales
e Hospitales
e Organismos militares
— sanitarios/de investigacion
e Productores

— productos biolégicos/vacunas
e Organismos de salud publica

— nacionales/provinciales/locales
— seguridad alimentaria
e Universidades

Materiales potencialmente infecciosos

Mucho maés dificil es identificar los laboratorios que poseen muestras clinicas,
epidemioldgicas, de investigacion o ambientales recogidas para otras finalidades en
un momento y en una zona geogréafica de endemicidad de poliovirus salvajes, y que
estan potencialmente contaminadas.

En los paises desarrollados, los materiales potencialmente infecciosos se hallaran en
laboratorios de investigacién que poseen programas internacionales. En los paises
en desarrollo, los laboratorios con mas probabilidades de poseer esos materiales deben
ser también identificables basdndose en sus correspondientes programas de
investigacion. Sin embargo, no puede darse por supuesta la ausencia de esos materiales
en otros laboratorios, cualquiera que sea su tamafio. La blsqueda de materiales
potencialmente infecciosos debe incluir todos los laboratorios médicos y biolégicos
que mantengan tales materiales en condiciones conocidas por su capacidad de
conservar los poliovirus (recuadros 4 y 5).

En los recuadros 6 y 7 se enuncian los organismos/instituciones y laboratorios que
pueden poseer materiales infecciosos y potencialmente infecciosos de poliovirus
salvajes.

WHO/V&B/99.32 21



Recuadro 7: Laboratorios que pueden poseer materiales

infecciosos y/o potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes

Laboratorios de microbiologia*

control
diagnostico
produccion
investigaciones
ensefianza

Laboratorios de patologia**

Laboratorios de gastroenterologia**

Laboratorios de nutricion**

Laboratorios medioambientales**

*%

Incluye la bacteriologia, la micologia, la parasitologiay la virologia

Incluye los tipos de laboratorios enunciados bajo el epigrafe Microbiologia, segun
corresponda
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Encuesta de laboratorios y
elaboracion de inventarios de
materiales infecciosos y/o
potencialmente infecciosos de
poliovirus salvajes

La ejecucidon de la fase previa a la erradicacién del Plan Mundial de Accidn
comprende dos etapas decisivas: encuestar todos los laboratorios médicos y bioldgicos
que pueden poseer materiales infecciosos y potencialmente infecciosos de poliovirus
salvajes y establecer un sistema de inventario mundial para los laboratorios que
conservan tales materiales.

La finalidad de la Encuesta Mundial es establecer un Inventario Mundial de todos
los laboratorios que albergan poliovirus salvajes infecciosos o materiales
potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes. EI Plan de Accidon Global esta
destinado a garantizar la manipulacion segura de esos materiales y el desecho
adecuado de todos ellos cuando ya no se necesiten en el laboratorio.

La Encuesta es jerarquica y comienza con la notificacion de la OMS, procediendo a
través de los ministerios de salud, los organismos e instituciones y los laboratorios.
Teniendo en cuenta que muchos laboratorios que tal vez posean esos materiales se
hallan fuera del sector de la salud, la realizacion de la encuesta exigira la cooperacion
de los ministerios de salud con otros ministerios, en particular de Educacion,
Defensa y Medio Ambiente.

La finalidad de los inventarios es documentar el sitio y el tipo de materiales
infecciosos y/o potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes que se conservan,
cumplir los requisitos nacionales para que los paises y las regiones sean
certificados como exentos de poliomielitis y mantener una lista actualizada de los
laboratorios, a los cuales se ha de notificar que inicien los procedimientos de
contencidn un afo después de la deteccion de los Gltimos poliovirus salvajes.

Los datos para el sistema de inventario proceden de la Encuesta Mundial y
comienzan por una busqueda completa, realizada en cada laboratorio,
de todos los materiales que cumplan la definicion de materiales infecciosos o
potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes. Los datos procedentes de los
laboratorios son sometidos por los organismos/instituciones responsables
al Inventario Nacional mantenido en cada pais. Los datos procedentes del
Inventario Nacional son enviados al Comité Nacional para la Certificacion de la
Erradicacién de la Poliomielitis, asi como a la Oficina Regional de la
OMS correspondiente.
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Pueden hallarse orientaciones adicionales sobre la realizacién de encuestas y
el establecimiento de inventarios en el documento titulado Lineamientos para
Implantar el Plan Mundial de Accion para la contencion en el laboratorio
de los poliovirus salvajes: Encuesta sobre los laboratorios y establecimiento
de inventarios, que puede obtenerse dirigiéndose por escrito al
Coordinador Mundial de Laboratorios sobre Poliomielitis, Vacunas y otros
Productos Biolégicos, Iniciativa para la Erradicacion Mundial de la Poliomielitis,
20 Avenue Appia, CH-12111 GINEBRA 27, Suiza.
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Requisitos de bioseguridad

El principio fundamental de la bioseguridad es garantizar que las técnicas
microbioldgicas del personal de laboratorio y el disefio, la construccion y las
caracteristicas de seguridad del laboratorio sean coherentes con el riesgo que el agente
infeccioso representa para el personal y la comunidad.

De modo convencional, los riesgos relativos de los agentes infecciosos se clasifican
en grupos de riesgo: 1, 2, 3y 4. El grupo de riesgo 1 representa el minimo nivel de
riesgo para el personal de laboratorio y la comunidad y el grupo de riesgo 4 representa
el maximo. Cuatro niveles de bioseguridad (NBS) corresponden a esos cuatro
grupos de riesgo.?? Los requisitos de bioseguridad se hacen cada vez mas estrictos
a medida que aumenta el riesgo (recuadro 8).

Los poliovirus salvajes se clasifican en el grupo de riesgo 2. La base de los niveles
minimos de bioseguridad es la inmunizacion casi universal de la poblacién con las
vacunas (VAI o VAO). El nivel de bioseguridad 2 (NBS-2) es la norma minima
recomendada en la actualidad para todos los paises. Con objeto de asegurar la
manipulacion sin riesgo de todos los materiales infecciosos y potencialmente
infecciosos de poliovirus salvajes al acercarse la erradicacion (preerradicacion),
el nivel NBS-2, citado en adelante como NBS-2/poliomielitis, debe mejorarse
mediante la aplicacién de las practicas especificas descritas en el presente documento.

Al lograrse la erradicacion de la poliomielitis (posterradicacion mundial),
los poliovirus salvajes presentes en el laboratorio constituyen una categoria especial,
esto es, con riesgo escaso 0 nulo para el trabajador inmunizado, pero con una posible
amenaza para el éxito de la erradicacion si se produce la transmisidon hacia y en
la comunidad. EI nivel de bioseguridad requerido para los materiales infecciosos
y potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes aumenta del nivel
NBS-2/poliomielitis al NBS-3/poliomielitis (alta contencién).

Cuando se deje de vacunar (post-vacunacion con VAO), el nimero de personas
susceptibles sin inmunizar presentes en el mundo aumentara con rapidez. La posible
transmision de poliovirus salvajes procedentes del laboratorio a la comunidad pasara
a ser una amenaza de salud publica de proporciones mundiales. Los requisitos de
bioseguridad para los materiales infecciosos y potencialmente infecciosos de poliovirus
salvajes aumentaran en consecuencia de la alta contencion (NBS-3/poliomielitis) a la
contencion méaxima (NBS-4). Se necesitara un aumento correspondiente de los niveles
de bioseguridad del NBS-2/poliomielitis al NBS-3/poliomielitis para los virus
derivados de VAI y VAO a fin de reducir el riesgo tedrico de circulacion del virus en
una poblacién sin inmunizar.
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En el recuadro 9 se resumen los criterios principales para los niveles
NBS-2/poliomielitis, NBS-3/poliomielitis y NBS-4.

Recuadro 8: Grupos de riesgo y niveles de bioseguridad*

Grupo Nivel de riesgo Descripcion del grupo de riesgo Nivel de
de bioseguridad
riesgo (NBS)

1 Nivel muy bajo o Microorganismo que es improbable que | Basico-NBS-1
nulo de riesgo produzca una enfermedad humana o
individual y animal.
comunitario

2 Riesgo individual Un germen patégeno que pueda producir| Basico-NBS-2
moderado y riesgo | una enfermedad humana o animal,
comunitario bajo pero que es improbable que sea una

amenaza grave para el personal de
laboratorio, la comunidad, el ganado o el
medio ambiente. La exposiciéon de
laboratorio puede causar una infeccion
grave, pero se dispone de tratamiento y
medidas preventivas eficaces y es
limitado el riesgo de difusion de la
enfermedad.

3 Riesgo individual Un germen patdégeno que produce Contencion
alto y riesgo habitualmente una enfermedad humana | alta-NBS-3
comunitario bajo** | o animal grave, pero que corrientemente

no se difunde de una persona infectada
a otra. Se dispone de medidas
preventivas y tratamiento eficaces.

4 Riesgos individual | Un germen patégeno que produce Contencion
y comunitario altos | habitualmente una enfermedad humana | maxima- NBS-4

0 animal grave y que puede transmitirse
con facilidad, directa o indirectamente,
de una persona a otra. Habitualmente
no se dispone de medidas preventivas
y tratamiento eficaces.

*  Fuente: Organizacion Mundial de la Salud, Manual de Bioseguridad en el Laboratorio.
22 ed. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud, 1994.

**  Los poliovirus salvajes son unicos. Cuando se logre la erradicacion (posterradicacion
mundial), constituiran un riesgo individual escaso o nulo, pero un riesgo comunitario
creciente. Cuando se detenga la vacunacién antipoliomielitica oral (postvacunacién
VAO), constituiran un riesgo escaso o nulo para el profesional inmunizado, pero un
riesgo excepcionalmente alto para la comunidad sin inmunizar.
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Recuadro 9: Resumen de los niveles de bioseguridad
para los materiales infecciosos y/o potencialmente infecciosos
de poliovirus salvajes

Fase de erradicacion

Pre- Post- Post-
erradicacion | erradicacion | vacunacién
NBS-2/ mundial VAO
poliomielitis NBS-3/ NBS-4
poliomielitis
Técnicas microbiolégicas adecuadas + + +
(anexo 1)
Personal
—  vacunado + + +
—  evaluacién médica + +
—  ropa de laboratorio protectora + + +
Instalacion
—  separacion del laboratorio + +
— acceso limitado + + +
—  superficies resistentes al agua + +
—  posibilidad de cierre hermético para + +
la descontaminacién
—  presion negativa + +
— filtros de salida HEPA* + +
- CSBloll* + +
—  CSB Il o trajes de presion positiva +
— autoclave
in situ +
en el laboratorio +
de doble extremo +
—  efluentes liquidos tratados +
Poliovirus salvajes
- almacenados con alta seguridad, + + +
con acceso controlado a los mismos
y usados so6lo cuando es
indispensable
Incluidos en el Inventario Nacional + + +

* HEPA (aire en particulas de alta eficacia)

** Camaras de seguridad biologica
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Preerradicacion

Manipulacionsin riesgo de materiales infecciosos o potencialmente infecciosos
de poliovirus salvajes (NBS-2/poliomielitis): comienzo en 1998

El aumento de los requisitos de bioseguridad para los poliovirus salvajes pasando del
actual nivel NBS-2 al NBS-2/poliomielitis tiene por finalidad reducir todavia mas el
riesgo de transmisiéon del laboratorio a la comunidad, en un momento en que la
poliomielitis esta descendiendo o ya no existe en muchas zonas del mundo.

El NBS-2 consiste en practicar técnicas microbioldgicas adecuadas en un laboratorio
de microbiologia béasica, segun se describen en el Manual de Bioseguridad en
el Laboratorio de la OMS de 1994. Esas técnicas microbioldgicas adecuadas
comprenden las préacticas de laboratorio sin riesgo, el envio sin riesgo de muestras
y materiales de laboratorio,?® los procedimientos apropiados para la desinfeccion
y la esterilizacién, y el uso de equipo destinado a eliminar o reducir los riesgos
(Anexo 1).

El laboratorio basico de microbiologia consiste en una instalacion con una autoclave
in situ y una cdmara de seguridad bioldgica de la clase | o Il para la contencidn de
todos los aerosoles potencialmente infecciosos. También es conveniente un sistema
mecanico de ventilacién con flujo direccional del aire hacia el interior (Anexo 2).

Entre los requisitos adicionales que integran el nivel NBS-2/poliomielitis para
materiales infecciosos o potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes figuran los
siguientes: interrupcién del uso no esencial de poliovirus salvajes; eliminacion de los
materiales infecciosos o potencialmente infecciosos que no sean indispensables;
mantenimiento de registros precisos sobre las reservas de poliovirus salvajes y
conservacion de los poliovirus y materiales infecciosos en emplazamientos seguros;
utilizacién exclusiva de cepas designadas o de materiales inactivados no infecciosos
cuando se necesiten antigenos de poliovirus salvajes y restriccién del acceso al
laboratorio sélo a las personas que necesiten trabajar con poliovirus salvajes y que
estén correctamente inmunizados. En el recuadro 10 se describe el laboratorio de
NBS-2/poliomielitis.

Requisitos de preerradicacion para el laboratorio

Todos los laboratorios que trabajen con materiales infecciosos o potencialmente
infecciosos de poliovirus salvajes deben aplicar de inmediato los requisitos del nivel
NBS-2/poliomielitis y pedir su inclusion en el Inventario Nacional.

Los laboratorios que ya no deseen conservar poliovirus salvajes deben destruir
todos los materiales infecciosos y potencialmente infecciosos por tratamiento en
autoclave o incineracion (Anexo 3) o transportar los materiales seleccionados
conforme a las recomendaciones de la OMS (Anexo 4) a un dep6sito provisional
designado por la OMS (Anexo 5).
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Recuadro 10: Requisitos del nivel de
bioseguridad NBS-2/poliomielitis

e Practica de técnicas microbiologicas adecuadas (Anexo 1).
e Ellaboratorio cumple las normas del laboratorio basico NBS-2 (Anexo 2).
e Elacceso al laboratorio es restringido.

e Las personas que entran al laboratorio han sido totalmente vacunadas contra la
poliomielitis.

e Se interrumpe el empleo de poliovirus salvajes cuando los poliovirus de vacuna
atenuados, los antigenos inactivados o los enterovirus no poliomieliticos pueden servir
para las mismas finalidades, por ejemplo, como virus de prueba en los ensayos de
anticuerpos neutralizantes.

e Todas las reservas de poliovirus y los materiales potencialmente infecciosos se eliminan
cuando no se precise su retencion para necesidades de programa o investigacion.

e  Seaplica un sistema de control interno para todos los poliovirus salvajes conservados
en el laboratorio (inventario actualizado y mantenimiento de registros adecuados).

e Los poliovirus salvajes se conservan en zonas independientes y seguras de acceso
limitado.

e  Solo se utilizan virus facilmente identificables por métodos moleculares, sies que
se requieren virus de referencia o se desean conservar reservas de trabajo de virus
salvajes.

e  Se utilizan métodos apropiados de esterilizacién y/o incineracion para eliminar los
materiales infecciosos y potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes
(Anexo 3).

Posterradicacion mundial

Contencidn alta de los materiales infecciosos y potencialmente infecciosos de
poliovirus salvajes (NBS-3/poliomielitis): comienza un afio después de la
deteccion del altimo poliovirus salvaje.

La finalidad de la fase NBS-3/poliomielitis es reducir todavia mas el riesgo
de transmision del laboratorio al personal y/o a la comunidad en un momento en
que los poliovirus salvajes ya no circulan en ninguna parte del mundo, pero continda
la vacunacion universal. EIl laboratorio de nivel NBS-3/poliomielitis
incorpora todas las practicas microbioldgicas adecuadas descritas para el laboratorio
NBS-2/poliomielitis. Entre los principales requisitos adicionales de la instalacion
figuran los siguientes: separacion entre el laboratorio y los pasillos comunes;
doble puerta de entrada; puertas de cierre automatico con cerrojo; ventanas,
si existen, de cierre hermético permanente; superficies resistentes al agua para la
limpieza; local con posibilidad de cierre hermético para la descontaminacién;
presidn negativa respecto al medio ambiente; filtros de salida HEPA (aire en particulas
de alta eficacia), y autoclave en el laboratorio, de preferencia de doble extremo.
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En el Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS? se halla una lista
completa de los requisitos del local para el NBS-3. Todos los materiales infecciosos
0 potencialmente infecciosos deben ser tratados en autoclave o por procedimientos
quimicos antes de su eliminacion. Los materiales infecciosos vertidos deben tratarse
con desinfectantes segun las recomendaciones? y adoptar medidas estrictas para
que ningln material infeccioso o potencialmente infeccioso pase a los alcantarillados.
Todos los laboratorios que conserven materiales infecciosos o potencialmente
infecciosos de poliovirus o que trabajen con ellos en condiciones de NBS-3 deben
incluirse en los Inventarios Nacionales y de Organismos/Instituciones establecidos.
En el recuadro 11 figura un resumen del disefio y el equipo para el laboratorio de
contencion alta.

Requisitos para el laboratorio en la posterradicacion mundial

Todos los laboratorios que deseen conservar materiales infecciosos o potencialmente
infecciosos de poliovirus salvajes deben comenzar a aplicar los procedimientos de
contencion del nivel NBS-3/poliomielitis lo antes posible, pero no mas tarde de un
afio después de la deteccion del ultimo poliovirus salvaje. Todas las medidas de
bioseguridad han de ejecutarse y documentarse en su integridad antes de plantear
la certificacion de la erradicacion de la poliomielitis.

Los laboratorios que deseen ser considerados como instalacién de
NBS-3/poliomielitis y conservar materiales infecciosos de poliovirus salvajes deben
incluirse en los Inventarios Nacionales y de Organismos/Instituciones.

Los laboratorios que no deseen pasar a la contencion de NBS-3/poliomielitis deben
hacer que todos los materiales infecciosos y potencialmente infecciosos pasen a ser
no infecciosos o sean destruidos por tratamiento en autoclave o incineracion
(Anexo 3).

Otra posibilidad es que los laboratorios se dirijan al depésito de NBS-3/poliomielitis
designado por la OMS para organizar la transferencia y conservacion de los
materiales seleccionados (Anexos 4 y 5).
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Recuadro 11: Instalaciéon de contencion alta:
Resumen del diseio y el equipo del laboratorio*

Ademas de todos los requisitos para la instalacion del NBS-2/poliomielitis:

o Ellaboratorio esta separado de las zonas abiertas al transito si restriccion de personas
dentro del edificio.

e Las puertas de acceso son de cierre y cerrojo automaticos.
e Lassuperficies de paredes, suelos y techos son resistentes al agua y de facil limpieza.

e Ellocal del laboratorio puede cerrarse herméticamente para la descontaminacion.
Los sistemas de acondicionamiento de aire estan construidos de modo que permitan
la desinfeccion gaseosa.

e lasventanas estan cerradas y poseen cierre hermético.

e El sistema de abastecimiento de agua esta equipado de dispositivos antiflujo de
retroceso.

e En el local se mantiene la presion negativa mediante un suministro filtrado HEPA,
dirigido hacia el interior, individual y mecanico, y con un sistema HEPA de salida
filtrada del aire.

e Enellocal del laboratorio debe disponerse de una autoclave para la descontaminacion
del material de desecho infectado.

* Fuente: Organizacién Mundial de la Salud?

Postvacunacion VAO

Contencidén maxima (NBS-4) del material infeccioso y potencialmente
infeccioso de poliovirus salvajes y contencion alta (NBS-3/poliomielitis)
de VAO y virus derivados de VAO: comienzo cuando en el mundo se
suspenda la vacunacion con VAO

Los requisitos de bioseguridad para los materiales infecciosos y potencialmente
infecciosos de poliovirus salvajes aumentan de la fase NBS-3/poliomielitis a la fase
NBS-4 cuando se deje de vacunar con VAO. El aumento del nivel de contencién es
coherente con las posibles consecuencias de una transmisién inadvertida de los
poliovirus salvajes del laboratorio a una poblacién no inmune en rapido crecimiento.

El nivel BSL-4 puede alcanzarse mediante un sistema de contencién primaria que
consista en ropas ventiladas de presion positiva o en una cdmara de seguridad bioldgica
de sistema cerrado (CSB)-111. La ropa de laboratorio NBS-4 exige un disefio especial
para obtener su ventilacién, una ducha quimica y un sistema especial de eliminacion
de desechos. La construccion y el funcionamiento de tal instalacion es costoso,
complejo y representa una importante inversion.
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Los laboratorios que han satisfecho ya los requisitos del nivel NBS-3/poliomielitis
pueden alcanzar el nivel NBS-4 instalando una CSB-111 sola 0 en cadena, y cumpliendo
los requisitos adicionales del laboratorio de contencion maxima resefiados en el
recuadro 12. Los requisitos del nivel NBS-4 se describen en el Manual de Seguridad

e

n el Laboratorio de la OMS.%

Ente los requisitos de seguridad adicionales para los poliovirus figuran los siguientes:

Acceso controlado al laboratorio mediante cerraduras, llaves y disposiciones
de seguridad que permitan solo la entrada de personal previamente calificado.

Los registros mantenidos en archivos y ordenadores estdn cerrados
herméticamente. En los registros figuran la validacién de los procedimientos
de seguridad y de entrada al laboratorio.

Los virus se mantienen en laboratorios y frigorificos de cierre hermético.
Los inventarios cerrados herméticamente se guardan con procedimientos de
documentacion y bajo cargos de responsabilidad bien definida.

Los procedimientos de envio nacionales e internacionales son coherentes con
las Directrices de la OMS para el transporte sin riesgo de sustancias infecciosas
y muestras de diagnostico.® EI personal estard capacitado para utilizar los
procedimientos apropiados en los envios de entrada y salida, preparar la
documentacion requerida y rellenar las autorizaciones correspondientes.

Los controles administrativos consisten en un funcionario de seguridad
designado, un comité de bioseguridad designado y pruebas de que todo el
personal de laboratorio es inmune a los poliovirus.

En la fase de postvacunacion, los requisitos de seguridad para la VAO y los virus
derivados de la VAO aumentan hasta el nivel NBS-3/poliomielitis basandose en el

r

iesgo tedrico del paso de esos virus a poblaciones sin inmunizar.

Requisitos para el laboratorio en la fase de postvacunacién VAO

Todos los laboratorios que trabajen con materiales infecciosos o potencialmente
infecciosos de poliovirus salvajes deben aplicar de inmediato los requisitos de
contencion méaxima (NBS-4) una vez notificada la detencion de la vacunacion con
VAO. Todos los laboratorios que trabajen con virus VAO deben aplicar los
procedimientos de contencidn alta (NBS-3/poliomielitis). Las instalaciones de
fabricacion de vacuna VAI deben aplicar la contencién maxima y seran evaluadas
una a una. Sélo los laboratorios que cumplan esos requisitos estaran autorizados
a conservar materiales infecciosos y potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes
0 a trabajar con ellos.

Los laboratorios NBS-3 que no deseen pasar al nivel NBS-4 pueden conservar
virus derivados de las vacunas VAI y VAO, pero deben eliminar todos los materiales
infecciosos y potencialmente infecciosos por tratamiento en autoclave o incineracion
(Anexo 3) o transportar los materiales seleccionados conforme a las recomendaciones
de la OMS (Anexo 4) a un deposito provisional designado por la OMS (Anexo 5).
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Recuadro 12: Instalacion de contencion maxima:
Resumen del diseio y el equipo del laboratorio*

Ademas de todos los requisitos para la instalacion NBS-3/poliomielitis:

e Laentrada y la salida del personal y los suministros se efectuan a través de un
sistema de cierre hermético al aire o de paso a través. Al entrar, el personal debe
cambiarse totalmente de ropa; al salir, debe ducharse antes de vestirse con la ropa
de calle.

o Todos los efluentes liquidos procedentes de la instalacién han de ser esterilizados
antes de su evacuacion final.

e Hadedisponerse de una autoclave de doble puertay paso a través para la esterilizacién
de la ropa de laboratorio, los desechos y los materiales.

e Se halla instalado un sistema de contencion primaria eficaz, que comprende uno o
mas de los siguientes elementos:
— camara de seguridad biolégica de la clase Il

— ropas ventiladas de presién positiva. Para el personal que salga de la zona debe
disponerse de una ducha especial de descontaminacién quimica.

e Seinstalaran accesos de cierre automatico o depoésitos de tratamiento por soluciones
quimicas para muestras y materiales

* Fuente: Organizacion Mundial de la Salud?

Consideraciones especiales sobre bioseguridad

Laboratorios de produccion de vacuna. La VAI se produce con cepas salvajes no
atenuadas. Debido al alto volumen y la elevada concentracién de los virus,
la contencidon maxima de los materiales infecciosos y potencialmente infecciosos de
poliovirus salvajes en laboratorios de produccion de VAI plantea dificultades
especiales. Las autoridades nacionales, en colaboracién con la OMS, deben examinar
cada instalacién por separado a fin de establecer procedimientos que estén de acuerdo
al riesgo del momento.

Laboratorios de salud publica y diagnéstico clinico. La vigilancia de los poliovirus
se mantendra en actividad durante muchos afios después de la interrupcion de
la transmision de los virus salvajes y de que cese la vacunacion con VAO.
Se continuaran las pruebas de diagnostico en los laboratorios designados y bajo
condiciones de NBS-2. Se realizaran pruebas utilizando virus de vacuna y productos
de poliovirus no infecciosos, como controles, en las fases de posterradicacion mundial
y postvacunacion VAO, respectivamente. Las pruebas de vigilancia en el laboratorio
para determinar la presencia de poliovirus en muestras clinicas o ambientales no
constituyen mayor riesgo para la comunidad que el ya existente si se hallan poliovirus
en la misma.

En el recuadro 13 se resumen los requisitos de bioseguridad para todos los tipos de
laboratorio.
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Recuadro 13: Requisitos para los laboratorios que
poseen poliovirus o trabajan con ellos

Fase de la erradicacion

Pre- Post- Post-
erradicacion | erradicacion | vacunacion
mundial VAO
Virus salvajes | Ningun virus Detencién
circulantes salvaje delaVAO
circulante
durante un afio
por lo menos
Vacuna VAO/Virus NBS*-2/ NBS-2/ NBS-3/
derivados de la vacuna poliomielitis | poliomielitis | poliomielitis
Todos los
laboratorios
Virus salvajes NBS-2/ NBS-3/ NBS-4/
poliomielitis | poliomielitis | poliomielitis
Salud publica y clinica NBS-2/ NBS-2/ NBS-2/
(sélo para el diagnostico) | poliomielitis | poliomielitis™ | poliomielitis**
Circunstancias
especiales
Produccién | VAO NBS-2/ NBS-2/ NBS-3/
de vacuna poliomielitis | poliomielitis™ | poliomielitis
VA NBS-2/ NBS-3/ NBS-4
poliomielitis | poliomielitis | poliomielitis*

*  Nivel de bioseguridad (véase el recuadro 9)

T  Nose utilizan controles de virus salvajes vivos en pruebas de diagndstico o de referencia

I Lacontencién maxima de las instalaciones de produccién de vacuna se efectuara de
modo individualizado

**  No se utilizan controles de virus vivos en las pruebas de diagnostico
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Anexo 1:

Técnicas microbioldgicas adecuadas®

. Las muestras se manipulan sin riesgo

° No se permite el pipeteo con la boca

° Las pipetas y sus accesorios se utilizan sin riesgo

. Se evita la dispersion de materiales infecciosos

° Se evita el contacto de materiales infecciosos con la piel y los ojos

° Se evita la ingestion de materiales infecciosos

. Se efectla sin riesgo la separacion del suero

o Se utilizan sin riesgo las centrifugadoras

. Se utilizan sin riesgo los homogenizadores, agitadores y sonicadores

. Se utilizan sin riesgo los trituradores de tejidos

o Se mantienen y utilizan sin riesgo los refrigeradores

° Se abren de modo inocuo las ampollas que contienen materiales infecciosos
. Se conservan sin riesgo los materiales infecciosos

. Se adoptan precauciones respecto a la sangre y otros liquidos organicos
. Se envian sin riesgo las muestras y materiales infecciosos

. Se efectlan procedimientos apropiados de desinfeccién y esterilizacion

. El personal se lava las manos entre la ejecucion de técnicas y antes de salir del
laboratorio

o El personal lleva batas de laboratorio durante el trabajo

. Queda prohibido el almacenamiento de alimentos o bebidas en el laboratorio o
de cualquier receptaculo de almacenamiento que contenga materiales
infecciosos

. Esta prohibido comer, beber o fumar en el laboratorio
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ANnexo 2:
Instalacion de nivel de bioseguridad basica?

(NBS-2) (OMS, 1994)

Hay que prever espacio abundante para realizar con seguridad los trabajos de
laboratorio y para la limpieza y el mantenimiento.

Los techos, paredes y suelos deben ser faciles de limpiar.
La iluminacién es apropiada para todas las actividades.
Se dispone de espacio suficiente para guardar los articulos de uso inmediato.

En cada sala del laboratorio debe haber lavabos, a ser posible con agua que
fluye e instalados de preferencia cerca de la puerta.

En el mismo edificio del laboratorio debe haber una autoclave (o un aparato de
coccion a presion apropiado).

Fuera de las zonas de trabajo debe haber locales para guardar la ropa de calle
y los objetos personales, asi como para comer y beber.

Se dispone de suministro regular de agua de buena calidad. No existen
conexiones cruzadas entre las conducciones de agua destinada al laboratorio y
las del agua de beber.

Es conveniente disponer de un grupo electr6geno de reserva para alimentar el
equipo esencial, como incubadoras, camaras de seguridad bioldgica,
congeladores, etc.

Se dispone de elementos de pipeteado que sustituyan al pipeteado con la boca.
Se dispone de camaras de seguridad bioldgica para:

— Las técnicas que implican altas posibilidades de produccién de aerosoles,
que incluyen la centrifugacion, el triturado, el mezclado, la agitacion o el
mezclado enérgicos, la disrupcion sénica y la apertura de recipientes de
materiales infecciosos en los que la presién interna puede ser distinta de la
presién ambiental.

— La manipulacion de altas concentraciones o volumenes de materiales
infecciosos.

Se dispone de centrifugadoras con cestillos de seguridad de cierre hermético

para centrifugar altas concentraciones o volimenes de materiales infecciosos

en el laboratorio abierto. Esos cestillos deben ser cargados y descargados en
una camara de seguridad bioldgica.

Se dispone de tubos y frascos de tapon de rosca para conservar las muestras y
cultivos positivos.

Se dispone de autoclaves para esterilizar el material contaminado.
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Anexo 3:

Métodos para la eliminacion de materiales
infecciosos o potencialmente infecciosos
de poliovirus®

Esterilizacion (uso de autoclaves)

El vapor de agua a presion constituye el método mas eficaz de esterilizacion del
material de laboratorio.

. Todos los cultivos y materiales contaminados deben ser normalmente sometidos
a la autoclave en recipientes a prueba de fugas, por ej., bolsas de plastico
autoclavables con cédigos de colores, antes de su eliminacion.

. Las bolsas de plastico deben abrirse de modo que el vapor penetre en su
contenido.

. Una vez sometidos a la accidn de la autoclave, los materiales pueden colocarse
en recipientes de traslado para el transporte al incinerador o a otro punto de
eliminacion.

Incineracion

. Laincineracion es el método de eleccidn para la eliminacién final de los desechos
contaminados, incluidos los cadaveres de animales de laboratorio, de preferencia
después del tratamiento en la autoclave. La incineracién de los materiales
infecciosos pueden sustituir al autoclavado sélo si:

— el incinerador esta sometido al control del laboratorio;

— el incinerador dispone de medios eficaces de regulacién de la temperatura
y de una camara secundaria de combustion.

. Los materiales destinados a la incineracion, incluso si se han sometido primero
a la autoclave, deben transportarse al incinerador en bolsas, preferentemente
de pléstico.

. Los encargados del incinerador deben recibir instrucciones apropiadas acerca
de la carga a incinerar y el control de la temperatura.

Eliminacion final

La eliminacién de los desechos médicos y de laboratorio estd sometida a reglamentos
nacionales. En general, la ceniza de los incineradores puede tratarse igual que las
basuras domésticas corrientes y ser evacuada por los servicios locales. Los desechos
de autoclave pueden ser eliminados por incineracién fuera del laboratorio o evacuados
en vertederos autorizados.
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Anexo 4

Requisitos para el transporte sin riesgo
de materiales infecciosos o potencialmente
infecciosos de poliovirus salvajes

El transporte de materiales infecciosos o potencialmente infecciosos de poliovirus
salvajes debe seguir el reglamento de la IATA para sustancias infecciosas que afectan
a las personas.

Las siguientes instrucciones estan tomadas de las Directrices para el transporte
seguro de sustancias infecciosas y muestras de diagnéstico, OMS, 1997*. Sirvase
consultar el documento completo al adoptar disposiciones para el transporte de
materiales infecciosos y potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes.

Los actuales requisitos de envasado para las sustancias infecciosas consisten en un
sistema triple descrito a continuacion y mostrado en la figura adjunta.

Sistema basico de envase triple

El sistema comprende las tres capas siguientes.

1)  Receptaculo primario. Receptaculo a prueba de fugas, impermeable y
etiquetado, que contiene la muestra.

2) Receptaculo secundario. Un segundo receptaculo a prueba de fugas,
impermeable y duradero que contiene y protege el receptaculo o los receptaculos
primarios.

3) Envase exterior de envio. Envase exterior de envio que contiene los
receptaculos primario y secundario.

Los formularios sobre datos de la muestra, las cartas y otros tipos de informacion
que identifican o describen la muestra, el remitente y el receptor deben adherirse a la
parte externa del receptaculo secundario.

*  Este documento se halla también disponible en Internet en:
http://www.who.ch/programmes/emc/surveill/surwhom.htm
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Figura 1. Sistema de triple envase

Recipiente primario para el cultivo

Material absorbente de embalaje

Tapa .

Recipiente secundario __;,. |

Registro de la muestra

Tapa de rosca
Etiqueta de riesgo biologico |

Recipiente exterior

Etiqueta para la direccion

El transporte a mano de sustancias infecciosas esta estrictamente prohibido en las
lineas aéreas internacionales, asi como el uso de valijas diplomaticas.

Si el transporte se efectlla por un avion de pasajeros, la cantidad neta maxima de
sustancias infecciosas que puede contener un paquete de envio es de 50 ml o 50 g.
Para el transporte en avion de carga o en otros medios, el limite por paquete es de
410 4 kg.
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La etiqueta del envase exterior para el envio de sustancias infecciosas debe
comprender los siguientes datos:

1)  Etiqueta internacional sobre sustancias infecciosas.
2)  Etiqueta de direccion con datos completos.

3) Documentos de envio requeridos, que facilita el transportista y se fijan al envase
externo.

4)  Permiso de importacidn y/o exportacion y/o declaracién si es preciso.

5)  Si el envase externo contiene receptaculos primarios que en conjunto pasan de
50 ml deben fijarse por lo menos dos “etiquetas de orientacion” (flechas) en
lados opuestos del envase para mostrar su orientacion correcta.

El remitente tiene la responsabilidad de asegurar la designacién, el envasado,
el etiquetado y la documentacidn correctos de todas las sustancias infecciosas y
muestras de diagnostico.

El transporte y traslado eficaces de materiales infecciosos exige una coordinaciéon
adecuada entre el remitente, el transportista y el receptor (laboratorio receptor) para
tener la seguridad de que el transporte se efectla sin riesgo, y llega en el tiempo
especificado y en buenas condiciones. Esa coordinacién depende de que haya una
comunicacién bien establecida entre las tres partes y una relacion de asociados.

Todos tienen responsabilidades concretas en lo que respecta al transporte.

El remitente

El remitente tiene las siguientes responsabilidades:

1)  establecer por anticipado las disposiciones apropiadas con el receptor de las
muestras, que incluya averiguar si se necesita un permiso de importacion;

2)  establecer disposiciones anticipadas con el transportista para garantizar:

e que el envio serd aceptado para el correspondiente transporte

e que el envio (transporte directo si es posible) se realiza por la via méas
directa, evitando la llegada en los fines de semana;
3) preparar la documentacion necesaria, incluidos permisos y documentos de
expedicion y transporte; y

4)  notificar al receptor las disposiciones relativas al transporte una vez adoptadas,
con suficiente anticipacion respecto al tiempo de llegada previsto.
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El transportista

El transportista es responsable de los siguientes aspectos:

1) proporcionar al remitente los documentos de expedicidn necesarios
e instrucciones para rellenarlos;

2)  proporcionar asesoramiento al remitente sobre el envasado correcto;

3)  prestar asistencia al remitente para organizar la ruta mas directa y después
confirmarla;

4)  mantener y archivar la documentacion para la expedicion y el transporte;

5)  vigilar las condiciones requeridas de mantenimiento del envio mientras esta en
transito, y

6) notificar al remitente cualquier retraso previsto (o real) en el transito.

El receptor

La parte que recibe los materiales infecciosos es responsable de los siguientes aspectos:

1)  obtener las autorizaciones necesarias de las autoridades nacionales para la
importacion del material;

2)  proporcionar al remitente el permiso o los permisos de importacion requeridos,
la carta o las cartas de autorizacién u otros documentos exigidos por las
autoridades nacionales;

3) organizar la recogida del modo mas oportuno y eficaz a la llegada; y

4)  acusar de inmediato recibo al remitente.
Los envios no deben efectuarse hasta que:

° se hayan establecido por anticipado las disposiciones necesarias entre el
remitente, el transportista y el receptor

. el receptor haya confirmado ante las autoridades nacionales que el material
puede ser legalmente importado

° el receptor haya confirmado que no se produciran retrasos en la entrega del
envase en su destino.

En las paginas 56 y 57 del Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS se
halla informacion detallada sobre las medidas de respuesta y seguridad en caso de
emergencia en los accidentes asociados al transporte.
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