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4.1.- SOLICITUD Y NOTIFICACION DE TRABAJO EN EL ANIMALARIO CON AGENTES BIOLÓGICOS

	1.
	OBJETO


Establecer las pautas para la solicitud y la notificación al servicio de animalario de utilización de agentes biológicos en su instalación. Esto permitirá el conocimiento por parte de los trabajadores y de los usuarios de las medidas de seguridad a adoptar y de los métodos de eliminación de residuos. 

Por un lado trata de evitar los riesgos biológicos al personal y a los usuarios y por otro lado tiene por objeto prevenir la entrada o diseminación de agentes biológicos, de forma directa o vehiculados en muestras biológicas tales como cultivos celulares, capaces de infectar colonias de animales de experimentación.

Está basado en el Manual de Protección Radiológica y Seguridad Biológica del CNB y recoge las normas de notificación de los protocolos que incluyen la utilización de agentes biológicos (AB) silvestres o modificados genéticamente (OMG) y la producción de nuevos OMG 

Este PNT es de aplicación exclusiva en el animalario del CNB.

	2.
	ALCANCE


Este Procedimiento Normalizado de Trabajo es aplicable a  todo usuario que quiera trabajar con agentes biológicos en el animalario

	3.
	DEFINICIONES


Agentes biológicos: microorganismos, con inclusión de los genéticamente modificados, cultivos celulares y parásitos, susceptibles de originar cualquier tipo de infección, alergia o toxicidad a los seres humanos o a los animales.

Cultivo celular: el resultado del crecimiento in vitro de células obtenidas de organismos multicelulares.

En definitiva el concepto de agente biológico incluye, pero no está limitado, a bacterias, hongos, virus, rickettsias, clamidias, endoparásitos, productos de recombinación, cultivos celulares (tanto lineas celulares establecidas como cultivos primarios), los agentes biológicos potencialmente infecciosos que estas células puedan contener, priones y otros agentes infecciosos.
Se incluyen en el concepto de agente biológico a aquellos agentes que infecten animales por el riesgo de infección a las colonias de animales de experimentación existentes en el animalario o por posibles daños medioambientales o económicos si se produjera un escape accidental al medio externo al animalario. Por tanto, estos agentes están incluidos en los grupos de riesgo que se definen a continuación, así como en los niveles de contención correspondientes.

Agente biológico del grupo 1: aquél que resulta poco probable que cause una enfermedad en el hombre o en los animales.

Agente biológico del grupo 2: aquél que puede causar una enfermedad en el hombre o en los animales y puede suponer un peligro para los trabajadores.

Nivel de contención biológica  1: nivel donde no se necesita una infraestructura de contención especial y en donde únicamente son de aplicación las buenas prácticas del laboratorio y los procedimientos establecidos para esa zona en el animalario, ya que el riesgo biológico es nulo o insignificante.

Nivel de contención biológica 2: nivel donde se necesitan los procedimientos establecidos para esa zona en el animalario, cierta infraestructura de contención biológica y de una normativa y control especiales ya que en ellos existe riesgo biológico aunque éste es de bajo nivel.

Igualmente, con respecto a la producción de nuevos OMG, se han creado a nivel legal diferentes tipos de actividad confinada y sus correspondientes grados de confinamiento:

Actividades Tipo 1: actividades de riesgo nulo o insignificante en las cuales el grado 1 de confinamiento es suficiente para proteger la salud humana y el medio ambiente.

Actividades Tipo 2: actividades de bajo riesgo en las cuales el grado 2 de confinamiento es suficiente para proteger la salud humana y el medio ambiente.

Bibliografía:

REAL DECRETO 664/1997, de 12 de mayo, protección de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposición a agentes biológicos durante el trabajo. BOE núm. 124 de 24 de mayo.

REAL DECRETO 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecución de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen jurídico de la utilización confinada, liberación voluntaria y comercialización de organismos modificados genéticamente. BOE núm. 27 de 31 de enero.

	4.
	PROCEDIMIENTO


4.1.- SOLICITUD Y NOTIFICACION DE TRABAJO EN EL ANIMALARIO CON AGENTES BIOLOGICOS 
De acuerdo al actual procedimiento existente en el CNB, cualquier proyecto que implique la manipulación de AB ha debido ser notificado previamente a la comisión de seguridad biológica del CNB para su aprobación.

Dichos procedimientos así como la documentación necesaria se puede obtener del servicio de Seguridad Biológica o de la red del centro a través de los archivos del servicio:

http://w3local.cnb.uam.es/documentacion/bioseguridad/
Para la solicitud y la notificación del animalario es necesario rellenar el anexo 3 (SOLICITUD DE TRABAJO EN EL ANIMALARIO CON AGENTES BIOLOGICOS) y acompañarla con las copias de los formatos de solicitud enviados a la comisión y de la notificación de autorización emitida por dicha comisión una vez  haya realizado la evaluación de riesgo biológico correspondiente .

El animalario necesita tener notificación para:

· su control en coordinación con el servicio de Bioseguridad,

· para prever los riesgos para el personal o las colonias de ratones y asignar las normas específicas y la infraestructura de contención necesaria en cada caso en coordinación con el servicio de Bioseguridad,

· para informar y formar al personal directamente expuesto así como al resto de usuarios de la zona donde se realicen las manipulaciones sobre los riesgos debidos a dichas manipulaciones,
· para suministrar los equipos de protección individual necesarios, 

· y para suministrar los sistemas de descontaminación, acondicionamiento y eliminación de residuos más adecuados.

MUY IMPORTANTE: la clasificación del agente por parte de la comisión de seguridad biológica se basará tanto, en el riesgo de infectar humanos, como el riesgo de infectar animales, y por tanto influir: en la salud de otros animales y el resultado experimental de otros usuarios.

La comisión tiene un papel consultivo. El papel ejecutivo rece en la dirección del centro. 
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ANEXO I – CONTROL DE COPIAS

	Nº copia
	RESPONSABLE CONTROL DE COPIAS
	RECEPCIÓN DE COPIAS
	RETIRADA DE COPIA OBSOLETA

	
	Nombre/Firma
	Fecha
	Nombre/Firma
	Fecha
	Fecha
	Nombre/Firma

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


ANEXO II - COMPETENCIA
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ANEXO III - Solicitud de trabajo en el animalario con agentes biológicos
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SOLICITUD DE TRABAJO EN EL ANIMALARIO CON AGENTES BIOLÓGICOS

Nº AB / ____ / __   (número de serie de 4 cifras asignado por el animalario / dos últimas cifras del año)

	             A  RELLENAR POR EL USUARIO
	Datos del solicitante

Nombre:

Laboratorio, servicio o empresa:

Teléfono de Contacto:                                                           Fax:

Datos de la solicitud:

¿Acompaña copia de la documentación suministrada a la comisión de seguridad biológica?

Si / No

Documentación:

AB1

AB2

AB3

OMG

MMG

OTRA

La comisión ha aprobado el proyecto clasificando el agente de nivel (marcar con un círculo) 1  /  2
La comisión ha aprobado el proyecto en un nivel de contención (marcar con un círculo)          1  /  2
Fecha                                                                                   Firma del solicitante




	A RELLENAR POR EL ANIMALARIO
	Datos relativos a la seguridad de las personas y animales del animalario

Medidas de contención colectivas (área donde se alojan los animales y donde se desarrollan los experimentos, cabina, aisladores, etc.): 

INOC

OTRA

CABINA 

Clase 1-2-3 Tipo A-B1-B2-B3

AISLADOR

OTRAS MEDIDAS:

Medidas y equipos de protección individual:  

Desinfección y eliminación de residuos:  

Se permite el trabajo en el animalario en la zona citada anteriormente y con las medidas descritas. SI / NO                    

Fecha                                           Firma del Director del animalario

                                                     Firma del Servicio de Seguridad Biológica




Cualquiera de los datos aquí mostrados serán estrictamente confidenciales.

Se remitirá copia al solicitante con el permiso concedido por el animalario



CONFIDENCIAL














CONFIDENCIAL
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