SEGURIDAD BIOLOGICA

Dr. Gonzalo Pascual
jefe del Servicio de Seqguridad
Biologica en el Centro de

Investigacion de Sanidad
Animal (INIA /CSIC)

"La seguridad
biologica deberin
constitulr una
herramienta esencial
para garantizar

la seguridad de

las personas, la
nstalacion o el
medio ambiente
fonde se aplica”

El Dr. Gonzalo Pascual, responsable del Centro de Referencia de la FAO en Gestion Riesgo Bioldgico
y jefe del Servicio de Seguridad Bioldgica en el Centro de Investigacion de Sanidad Animal (INIA
/CSIC); hace referencia en esta entrevista a que la seguridad bioldgica es un procedimiento muy
importante en el mundo gue viene en [0S proximos arnos.

Antes la Seguridad Bioldgica parecia un campo muy
cerrado, desconacido para el piihlico en general e incluso
para profesionales del campo de la Salud. Pero ahora con
la irrupcidn del SARS-CoV-2 parece que la hioseguridad
se ha popularizado, ; esta popularizacion de la bioseguri-
dad resultara positiva al final o significara una hanaliza-
cion del concepto de Seguridad Bioldgica?

Efectivamente, el concepto y la practica de la Sequridad
Bioldgica se ha colocado en una posicién distinta con la
llegada del virus SARS-CoV-2 que ha obligado a tomar

conciencia de gue es necesario disponer de herramien-
tas de contencidn hioldgica y procedimientos de hiose-
guridad especificos que permitan afrontar exposiciones
no deliberadas agentes hioldgicos patdgenos de los
Crupos de Riesgo 2, 3y 4.

Sin embargo, y aunque profesionalmente la practica
de la bioseguridad se ha incrementado en su aplicacién,
los aspectos hdsicos prevencionistas han transcendido
notahlemente y de manera mayoritaria a la poblacion.

Pero, aunque esta popularizacién siempre es posi-
tiva ya que viene instruida con el fin de sembrar las
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bases de una mejora de la cultura preventiva, ha estado
mezclada desde el &mbito de la hioseguridad, en mayor
medida con desaciertos mas gue con aciertos.

Exigir intimidatoriamente la sobreproteccion en
espacios ahiertos (en el exterior, obligatorio el uso de
la mascarilla, en el interior de hares y restaurantes,
no), poner de manifiesto de forma clara la falta de cri-
terio sohre la colocacion de un EPI respiratorio, incluso
demostrada hasta por determinadas autoridades poli-
ticas venidas a mas como docentes, las decisiones
cambiantes incomprensibles de ahora si a la mascari-
lla, ahora no, el lio de envergadura césmica, generado
sobre que es un aerosol y hasta donde se propaga: que
silmetro, que silmetro y medio, que si dos metros, que
si mas, la desinfeccidn de todo con alcohal y con lejfa,
hasta de las playas, sin conocer lo importante que es la
dosis y el tiempo de residencia, el error de asegurar la
presencia del virus viahle infeccioso basada en la reco-
gida de sus restos geneticos,

En esta linea, hoy en dia casi todo el mundo sabe
que es un EPI, una mascarilla higiénica y una FFP2 con
0 sin véalvula de exhalacién (aungue aun hay quien la
confunde con un “respirador”).

Pero por todos los prevencionistas es conocida la
confusién popular que se ha generado entre diferen-
tes equipos de proteccidn individual, y que se ha mani-
festado en los medios de comunicacién y las redes
sociales: la mezcla de uso de un elemento protectivo en
dmbitos sociales y en situaciones laborales, donde la
accidn preventiva esta reglada.

La aplicacion del concepto de proteccidn personal
ha estado equivocado, asi como el desarrollo de los
programas protectivos de masas que han sido poco
acertados, mostrando, ademds de una falta de previ-
sién inadmisible en bioseguridad, un camino errdtico
desde el principio.

Denominar en consecuencia a algunos EPI como
“egoistas”, descalifica la funcidn de un elemento tan
importante. Ningun EPI es egoista, y si lo fuese, serfa
en todo caso en el cumplimiento de su funcién.

Al final nos hemos encontrado conun listado extenso
de aseveraciones gue constituyen errores de concepto y
de facto, y que al final confunden mds que informan.

Y esto no es sequridad hioldgica (bioseguridad) en
su término y alcance mds amplio.

¢Como de importante es, o deberia ser la Seguridad
Bioldgica en el mundo actual?

En el dmbito cientifico y de salud, la Seguridad Bioldgica
con mecanismo preventivo deberfa ser fundamental.

Siempre guiada por una evaluacidn de riesgaos pre-
via, deberfa constituir una herramienta esencial para
garantizar la sequridad de las personas, la instalacién o
espacio donde se aplica y el medio ambhiente.

Para llevarla a su correcta expresion, serfa necesa-
rio disponer de técnicos especializados en riesgo hio-
légico que puedan prestar asesoramiento adecuado y
fundamentado, no solo en su conocimiento sino también
en la experiencia de su aplicacién.

Por el contrario, en Esparia no se es suficientemente
consciente ni se dispone de conocimientos avanzados
de lo que implica tener este tipo de herramienta.

En Espafia contamos con algunas personalidades de
primer nivel en diversos campos gque tienen gue ver
con la Bioseguridad, tu mismo a través de FAO eres un
referente mundial a nivel de hioseguridad. ; Podemos
decir que este niicleo de personas sohresalientes
representa la “punta del iceberg” de la hioseguridad
en Espafia?, ; Hay una masa no tan visible pero efec-
tiva de conocimiento en hioseguridad en nuestro pais?
¢0lo gue “hay es lo que se ve” ?, es decir, este reducido
nimero de expertos es lo que tenemos para atender
las necesidades de hioseguridad en Espaiia.

Aungue no hay que olvidar que el riesgo hioldgico
es un apartado gue se encuentra incluido en el drea
de la Higiene Industrial que se desarrolla en el con-
junto de la Prevencidn de Riesgos Lahorales, y que
estudia, comprende y aplica o deberfa aplicar un
Técnico de Superior de Prevencién, desafortunada-
mente y debido a que es un dmbito complejo y por lo
tanto dificil de manejar, no hay muchos expertos en
bioseguridad publicos y privados en el en Espana.
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Un especialista debe poseer un conocimiento espe-
cifico del campo cientifico- técnico, soportado por
una hase de hiologfa general, microhiologia y técnicas
de laboratorig, y unido a un conocimiento hésico en
arquitectura e ingenierfa especifica de aplicacion. No
ohstante, no hay que pintar el pancrama en Esparia
demasiado negro. Se encuentran técnicos especia-
listas que realizan lahores especificas dentro de sus
Centros o Instalaciones y gue no tienen una repercusion
exterior tan amplia como la que podamas tener algu-
nos gueé iniciamaos este camino ya hace muchos aros.
Es importante serialar que para ser conscientes de la
importancia de la sequridad hioldgica en el &mbito cien-
tifico y sanitario no solo es necesario disponer de espe-
cialistas en hioseguridad, sino de situar como labor pre-
ferencial el exportar este conocimiento de forma eficaz
para tratar de alcanzar un mayor nivel de conciencia-
cién de su utilidad entre los usuarios y gue su aplicacion
supone siempre un beneficio.

La bioseguridad nunca es carg; si mejora la seguri-
dad personal y colectiva, no tiene coste.

¢ Cudles son las principales carencias gue detectas en
bioseguridad?

Formacidn y experiencia, sin duda.

Kazunobu Kojima, cientifico responsable de hiose-
guridad y biocustodia de la OMS en Cinebra, Suiza, ha
comentado recientemente gue la mayoria de las expo-
siciones notificadas no intencionadas a patégenos, se
deben a factores humanos tales coma la falta de forma-
cion o el incumplimiento de los procedimientos operati-
vos estdndar.

No estd hien definida la formacién del especialista
en hioseguridad en Espana aunque disponemas de una
norma UNE EN donde se especifican de manera tenta-
tiva cudles son las dreas que deberfa dominar un espe-
cialista en hioseguridad.

Salvo raras excepciones, estos requerimientos no se
atienden en los programas de formacidn existentes en
Espana. Pocas iniciativas hay al respecto.

Cahe destacar, el proyecto que la Universidad de
Educacidn a Distancia (UNED) lleva a cabo. Se trata de
la creacion de un master especifico en hioseguridad que
habilite al responsable de bioseguridad en el futuro con
una titulacidn universitaria.

Estard en funcionamiento a finales de este ano como
primer master en lengua hispana de estas caracteristi-
cas a nivel mundial.

Mas de 30 profesores especialistas conforman el
cuadro de docentes que intentaran dar lo mejor de si
mismos para formar a los futuros profesionales de hio-
seguridad en el mundo hispanoparlante y con un interés
claro de gue esta titulacidn sea reconocida y homolo-
gada al ser universitaria, por cualquier pafs.

Respecto a la experiencia, también es muy limi-
tada. Por un lado, pocos profesionales se implican en
los disenos, construccion y comisionamiento de nuevas
Instalaciones de hiocontencidn o remodelaciones de
Instalaciones existentes.

Menos aun, quedan profesionalmente incluidos en
las estructuras lahorales de las empresas una vez gue
estas Instalaciones arrancan, en su operacion, segui-
miento, control, actuacion en campo Yy mantenimiento.

Par otro lado, muy pocos de estos especialistas cono-
cen diferentes instalaciones existentes a nivel nacional
como internacional y con suficiente profundidad como
para permitirles alcanzar una vision campleta de qué es la
hioseguridad y la hiocontencidn en el mds amplio sentido.

Que funciona y gue no funciona, porque de ambas
cosas se aprende.

En definitiva, la unidn de formacidn, conocimiento y
experiencia, resulta absolutamente imprescindible que
se “maride” bien para poder funcionar.

Dada la importancia de la bioseguridad y las carencias
fue tenemos ¢/se estan promoviendo iniciativas para
incrementar la masa critica de expertos en hioseguri-
dad en todos los niveles y perfiles necesarios?

SI Y un claro ejemplo es la Asociacidn Espanola de
Bioseguridad (AEBioS). Fundada en 201l se constituyd
como una entidad sin dnimo de lucro, al amparo de la
Ley orgdnica 1/2002, de 22 de marzo.

Tuve el honor de ser su promotor y su primer presi-
dente. Desde entaonces ha crecido mucho en profundi-
dad y vigor.

Agrupa a personas fisicas y juridicas cuyas activi-
dades profesionales se desenvuelven en el campo de
la hioseguridad y la contencidn hioldgica, promueve su
avance y el de las ciencias y técnicas relacionadas con
ella y constantemente divulga la necesidad y los hene-
ficios que reportan a toda entidad que trabaja, maneja o
dispone de agentes hicldgicos en su actividad de forma
deliberada y no deliberada.

Ademds, AEBIioS proporciona apoyo a la investiga-
cién espanala si esta se 1o demanda, actua difundiendo
e intercambiando informacién cientifica y técnica,



Organiza reunignes, congresgs, conferencias y expo-
siciones, publica y divulga, y entre otras, colabora con
otras organizaciones de objetivos afines en temas y
competencias de hioseguridad y biocontencidn,

La Asociacion Espanola de Bioseguridad (AEBIaS)
es una herramienta que todo técnico y empresa espe-
cialista en la materia, deherfa conocer y apoyar.

Vemos la situacidn de los especialistas en hiosequridad,
pero en el otro lado del tablero estdn los investigadores,
los usuarios que manejan los patdgenos, los técnicos
que actian sohre instalaciones o equipos, los cientifi-
cos. ¢Estan los investigadores concienciados de gue la
hioseguridad es necesaria?, o lo ven como un impedi-
mento mads al desarrollo de su lahor cientifica que en
lugar de permitirles trabajar libremente les condiciona.

Quisiera contestar a esta pregunta con el siguiente dato
contrastable: en la reunién mundial sobre los labora-
torios de mdxima contencién hicldgica (NCB4(/BSL4)
en diciembre de 2017, expertos de mds de 20 paises

identificaron numerosas carencias, entre ellas la apli-
cacion de prdcticas de hioseguridad equivocadas o
incompletas por parte de los usuarios y una ausencia
de conocimiento o capacitacién en hioseguridad por
parte de los usuarios realmente preocupante donde la
gestién de la Instalacién, la financiacién y la ausencia
de recursos humanos especializados suponian una
traba en el desarrollo y aplicacién de la hioseguridad.
Un mal entrenamiento y una mala praxis puede tener
consecuencias. Un trabajador incompetente serd causa
de transmision.

Tenemos suficiente legislacion y normativa en Espafia y
de forma internacional para aplicar en los disefios, cons-
truccidny operacidn de Instalaciones de Riesgo Bioldgico
donde se van a manejar patdgenos de forma deliberada?
¢Esta a la altura de las existentes en otros paises?

En Espana disponemaos como méxima expresion del
RD 664/97 de 12 de mayo, sobre proteccién de los
trabajadaores frente a los riesgos relacionados con la
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exposicidn a agentes hioldgicos durante el trabajo y las
recientes Ordenes TES/1180/2020, de 4 de diciembre
y la Orden TES/1287/202], de 22 de noviembre, por
las que se adapta en funcién del progreso técnico el
Real Decreto 664/1997. Resultan claramente insufi-
cientes y se sitian a anos luz de otras existentes desde
hace tiempo en paises con mayor concienciacion en el
riesgo hioldgico como son EEUU, Canadd y Australia
entre otros.

Dentro del pancrama internacional, resaltar que,
desde la Asamhblea Mundial de la Salud de 2005, la
OMS ha promulgado la mejora de la bioseguridad en
los Estados Miembros. Para ello vienen publicando
gufas, desarrollo de herramientas y el desarrollo de
capacidades.

En diciembre de 2020, publicé un nuevo manual de
hioseguridad en el lahoratorio con el objetivo de optimi-
zar el uso de los recursos y hacer que la bioseguridad
sea mds sostenible y alcanzahle.

Pero todavia no existen estandares internacionales
minimos unificados y con capacidad de ser aplicados
obligatoriamente por todos.

En la Asamhlea Mundial de la Salud de 2021 en
Ginebra, EE. UU. explicd la necesidad de crear una norma
global y un estdndar internacional para la hioseguridad
y la hiocustodia. Algunos paises desarrollaron la necesi-
dad de avanzar en esta idea y todos o la gran mayoria de
los estados miembros estan de acuerdo en gue se deben
aumentar las medidas de seguridad y proteccidn de
manera mas coherente, sin variaciones entre fronteras.

Sin embargo, existe un gran inconveniente para que
esta idea 0 esta necesidad se haga realidad. Existe una
gran diversidad de sistemas legales y regulatorios en
cada pafs con los que tendria que alinearse un estan-
dar, por lo que lograr un consenso puede ser una tarea
imposible.

En julio de 2019, se desarrolla en Espania por un
grupo de expertos en hioseguridad y a través del Comité
Técnico CTNI71 sobre calidad ambiental en interiores
de la Asociacién Espanola de Normalizacion (AENOR)
hoy UNE, la norma UNE 171400-12019 schre diserio de
Instalaciones de nivel 3 de contencién hioldgica (NCB3),
gue supone tres pasos adelante en la visién de la biose-
guridad y hiocontencion en Espana.

Aun no siendo de ohligado cumplimiento, se ha cons-
tituido como la referencia nacional.

Pero sorprendente y del todo muy gratificante
gue siendo muy positivamente evaluada por Europa e

Hisponamérica, con posibilidades reales de ser la refe-
rencia tan deseada.

Tal vez, la norma gue pueda tener un éxito mayor en
este sentido sea la de Gestién de Riesgos hioldgicos para
lahoratorios de 2019 de la Organizacion Internacional
de Normalizacién (ISO35001) producto de un consenso
internacional donde muchos paises participaron.

Podria adoptarse internacionalmente, pero dehe-
ria generarse al tiempo un d¢rgano independiente y
reconocido gue fuese responsahle de la certificacién y
validacién.

Finalmente y aunque ya que lo hemos mencionado
anteriormente, tu papel como Responsahle del
Centro de Referencia de la FAO en Gestidn del Riesgo
Bioldgico (Bioseguridad) te posiciona como un refe-
rente mundial, pero ¢el sector hiotecnoldgico conoce
realmente las ventajas de contar en “casa” con un
Centro de Referencia FAO en esta materia? ;Cémo
puede ayudar a la industria hiotecnoldgica espariola
la presencia de un Centro como este en nuestro pais?

El Centro de Referencia mundial de la FAQ en Cestidn
del Riesgo Bioldgico (Bioseguridad) y del que tengo el
honor de ser el Responsable, es una herramienta que
permite ofrecer asesoramiento en hioseguridad hiocon-
tencién y hiocustodia a Instalaciones nacionales e inter-
nacionales publicas y privadas que pretendan construir
nuevos lahoratorios o remodelar instalaciones existen-
tes, espacios de experimentacidn animal o de produc-
cién, de tipo NCB2-NCB3 o NCB4 (BSL2-BSL3-BSL4).
No es muy conocida esta lahor a nivel nacional méas qgue
internacional, pero actualmente se esta prestando ase-
soramiento a 14 instalaciones en Esparia y 8 dentro del
panorama internacional.

Las Instituciones o Centros gue promueven estas
actuaciones, pretenden modernizar y adaptar a crite-
rios correctos de hioseguridad los nuevos espacios y
(que estos estén en concordancia Yy cumplimento con la
legislacién vigente y normas nacionales e internaciona-
les de aplicacion.

En todo caso, el fin que persiguen es el de ofre-
cer estructuras potentes y funcionales que garanti-
cen ofrecer proteccidn a las personas, a la sanidad
animal, a la sanidad humana y al medicambiente.
El Centro de Referencia de la FAO realiza esta lahor de
forma totalmente altruista sin repercutir en las insta-
laciones que lo salicitan costes de asesoramiento y de
emisién de informe técnico @
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