Torres A, Carbonell AT

ANALISIS COMPARATIVO ENTRE LOS COMPARATIVE ANALYSIS OF THE
PRINCIPIOS DE BIOSEGURIDAD Y DE PRINCIPLES OF BIOSAFETY AND
SEGURIDAD EN LA INDUSTRIA SAFETY AT THE INDUSTRY

Antonio Torres Valle !
Ana Teresa Carbonell Siam 2

RESUMEN

Introduccion: Los principios esenciales de la bioseguridad son
base de referencia de buenas précticas en actividades con peligro
bioldgico. Sin embargo, los actualmente disponibles, muestran algunos
aspectos deficientemente formulados en su contenido. El tema resulta
de gran actualidad para la industria farmacéutica y biotecnolégica,
dada la necesaria evaluaciéon de su bioseguridad, partiendo de los
riesgos ocupacionales y ambientales asociados al uso y/o produccion
de componentes con peligro biol6gico asociado. Objetivo: Obtener de
una matriz méas completa de los principios esenciales de la bioseguri-
dad, que elimine las deficiencias planteadas a los actualmente disponi-
bles. Material y método: El método fundamental de investigacion es
el andlisis critico comparativo con enfoque dialéctico entre los princi-
pios esenciales de la bioseguridad y los principios basicos de seguridad
de la industria. Resultado: Se obtuvo una matriz de principios bésicos
de la bioseguridad como punto de partida para diversos anélisis de
instalaciones y practicas con peligro biol6gico asociado. Conclusion:
La matriz de principios bésicos de bioseguridad permite una conexion
entre los principios contenidos en la misma y las caracteristicas tecno-
ldgicas y organizativas de la instalacion. Sobre la base de la matriz de
referencia se ha organizado un sistema informético que, adecuado a
objetivos especificos, se convierte en una eficiente lista automatizada
de chequeo de la bioseguridad a través del andlisis de sus principios.
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ABSTRACT

Introduction: The essential biosafety principles are basis of good
practices in activities with biological hazard. However, the essential
principles of biosafety, currently available, show some aspects poorly
formulated in content. The topic is of great interest to the pharmaceuti-
cal and biotechnological industry, given the necessary evaluation of
biosafety, based on the occupational and environmental risks associ-
ated with the use and/or production of components with associated
biohazard. Objective: To get a more complete array of essential
principles of biosafety, which eliminates the deficiencies, referred to
currently available. Method: The fundamental method is the critical
and comparative analysis with dialectical focus between the essential
biosafety principles and the basic principles of safety used in facilities.
Results: A matrix of basic biosafety principles was obtained as the
start point of analysis to several practices and facilities with biological
risk. Conclusion: The matrix of basic biosafety principles allows the
connection between its principles and the technological and organiza-

tional characteristics of the facility. Based on the reference matrix, has
been prepare software. Adapting this software to specific objectives, it
becomes and efficient computerized check list of biosafety, based on
the analysis of its principles.
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INTRODUCCION

El tema de la bioseguridad y su analisis resulta de gran
actualidad para la industria farmacéutica y biotecnolégica.
En los procesos de produccion de medicamentos se em-
plean sustancias quimicas y bioldgicas con posibles efec-
tos adversos para la salud de los trabajadores, por lo que
las mismas pueden provocar accidentes o enfermedades
profesionales . Sobre este tema, la Organizacion Inter-
nacional del Trabajo, considera que los agentes bioldgicos
estan en el segundo lugar, tras los quimicos, como facto-
res de riesgo profesional *. Adicionalmente, se conocen de
efectos medioambientales producidos por los desechos
provocados por fugas, ya sean durante explotacion nor-
mal, o debidas a accidentes, asi como por el manejo in-
adecuado de sustancias peligrosas >”.

En algunos casos, la produccion de vacunas en la in-
dustria biotecnologica obliga a trabajar con organismos
vivos, manejandose altos volimenes de preparados al
escalar los procesos de fermentacion. De hecho, en la
cadena desde la investigacion hasta la produccion y co-
mercializaciéon de medicamentos pueden ocurrir inciden-
tes o accidentes con posible contaminacion ocupacional o
liberacion de estos organismos *%, Como tema importan-
te, también incidente en la bioseguridad, esta el riesgo a
largo plazo de las vacunas, ya sean humanas o veterina-
rias, obtenidas a partir de la transgénesis. En este sentido,
algunos autores, como Barrera ° y Molina *°, han recopi-
lado opiniones de expertos que consideran que tales prac-
ticas han sido realizadas sin la suficiente investigacion
sobre los posibles efectos adversos retardados.
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Analisis comparativo entre los principios de bioseguridad y de seguridad en la industria

La liberacién de antibidticos a las fuentes acuiferas
es otro aspecto relacionado con la bioseguridad de la
industria farmacéutica y entidades de salud. Esta situa-
cién ha generado resistencia a los antibiéticos en mu-
chos microorganismos que, posteriormente, afectan la
salud del hombre que los ingiere a través de alimentos o
agua contaminados "®*.

A manera de resumen, podrian tomarse las opiniones
de expertos reunidas por la Agencia Europea de Seguri-
dad y Salud en el Trabajo ™, los que plantean como
previsiones principales para el futuro inmediato, las
siguientes preocupaciones:

¢ Riesgos profesionales relacionados con epidemias
mundiales.

e Aparicion de microorganismos resistentes a los medi-
camentos.

e Peligro que entrafia la evaluacion deficiente de riesgos
biologicos.

e Calidad inadecuada del aire en interiores causada por
mohos o por el mantenimiento deficiente de los siste-
mas de abastecimiento de agua y acondicionamiento
de aire.

e Agentes bhiolégicos en el sector del tratamiento de
residuos.

e Exposicién combinada a agentes bioldgicos y produc-
tos quimicos.

e Exposicion profesional a las endotoxinas.

El complejo escenario de peligros descrito, ya sea
debido a fallas organizativas y/o técnicas, no cubre todas
las situaciones posibles; sin embargo, es justificacion
suficiente para investigar sobre herramientas integrales
de evaluacion de la bioseguridad que indaguen en las
causas de los numerosos y diversos riesgos asociados a
la explotacion de este tipo de industria.

El uso de listas de chequeo como recurso para medir
la bioseguridad es habitual en la bibliografia consultada
1215 Un ejemplo palpable del empleo sistematico de las
listas de chequeo es el método Biogaval %, el cual utiliza
una expresion matematica para medir el riesgo biolégi-
co. Algunas variables de dicha expresion pueden ser
mejoradas en base a caracteristicas de las instalaciones y
cumplimientos de buenas practicas. Tales aspectos,
contenidos en una lista de chequeo propia del método,
permiten establecer una comparacion, tras la implemen-
tacién de mejoras, basado en la verificacion de los items
contenidos en la lista. De esta forma, puede medirse
palpablemente el incremento de la bioseguridad, al me-
nos en lo que respecta a la seguridad ocupacional.

Muchas entidades utilizan listas de chequeo para
medir la bioseguridad en las instalaciones auditadas *™*°.
De hecho, cuando se realizan inspecciones de seguridad
biolégica en Cuba *, las propias normas de bioseguridad
1719 se convierten en listas para el control de las instala-
ciones y préacticas con peligro biol6gico. Estas inspec-

ciones van dirigidas tanto al area de riesgo ocupacional
como ambiental.

Un aspecto trascendental de las listas de chequeos,
ya sea en su expresién mas pura como listas 13-15, o
expresadas a través de normas "%, es que deben cubrir
principios de seguridad a través de los cuales es posible
analizar la bioseguridad del objeto evaluado **. Ello
quiere decir que la carencia de cobertura de todos los
principios de bioseguridad en la normativa constituye
una limitante de este tipo de metodologia.

Otras metodologias, también reportadas como
herramientas para medir la bioseguridad en instalaciones
con peligros biolégicos, son los Anélisis de modos y
efectos de fallos (FMEA) # y las matrices de riesgo =.
Estas metodologias de evaluacion son mas especializa-
das. EI FMEA realiza el andlisis de riesgo como un
estudio exhaustivo de los equipos — modos de fallo de
una instalacion o sistema **, mientras que la matriz de
riesgo constituye un recurso de evaluacion semicuantita-
tiva, que parte del establecimiento de correlaciones
cualitativo-cuantitativas para asignar frecuencias y seve-
ridades a los eventos analizados %%, La integralidad de
los resultados de estas metodologias respecto a la medi-
cién de la bioseguridad, se encuentra limitada por el
alcance propio de las mismas.

Con una especializacion aun mayor, los Anélisis
probabilistas de seguridad (APS) son una expresién
cuantitativa mas completa de los estudios de riesgo.
Estos andlisis han sido aplicados a instalaciones comple-
jas, requiriendo de expertos para su consecucion, de
tiempos elevados para el estudio, de disponibilidad de
bases de datos cuantitativas de confiabilidad de compo-
nentes y errores humanos, asi como de herramientas de
calculo muy sofisticadas. Sus resultados muestran en
forma de frecuencias anuales, o de distribuciones de
aportes, las contribuciones mas importantes a la ocu-
rrencia de accidentes . Aunque de sus resultados pue-
den inferirse debilidades para la organizacién y la tecno-
logia de la instalacion, tales conclusiones no son directas
ni estan explicitamente relacionadas con principios de
seguridad, ademas de que requieren de un analisis de
elevada especializacion. La carencia de datos de confia-
bilidad y de expertos en el area de analisis de riesgo
biologico utilizando los APS, entre otras dificultades,
hace impracticable su uso para la medicion sistematica
de la bioseguridad.

Aunque muchas de las bibliografias consultadas
1315202528 plantean conceptos sobre seguridad bioldgica
0 bioseguridad, resulta mas importante establecer prin-
cipios para su consecucién, practica que se deduce del
analisis de los principios basicos de seguridad para la
industria %,

Segun el criterio de varios autores , Se puede
asegurar que existe consenso para definir que los princi-
pios esenciales de la bioseguridad son:

15,20,25,26
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e Universalidad
e Uso de barreras
e Manejo de residuos

Tanto la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) =,
como Agliero et al ** y la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS) *, coinciden al agregar temas como los de
evaluacion y gestion de riesgos, con lo que cubren aspectos
fundamentales referentes a la estrategia a seguir sobre las
mejores practicas para administrar los riesgos.

Los principios de la bioseguridad expresados como
principios esenciales de la bioseguridad son insuficientes,
en su formulacién actual, para cubrir todos los frentes de la
bioseguridad. Esta aseveracion se obtiene tras su compara-
cion critica con los principios basicos de seguridad (PBS)
para la industria 2%,

Estos Gltimos tienen un enfoque integrador, dado que
establecen requisitos para las instalaciones y sus practicas,
desde el punto de vista tecnoldgico y organizativo, con un
enfoque sistémico e interdependiente, desde lo general a lo
particular y desde las mas tempranas etapas del disefio,
pasando por la explotacién y la gestion de accidentes, e
incluyendo el cierre definitivo de las instalaciones.

Los intentos més difundidos de sistematizacion de los
PBS se encuentran en el documento Insag-3 %, emitido por
el grupo asesor para temas de seguridad nuclear (INSAG —
en inglés) del Organismo Internacional de Energia Atémi-
ca, a raiz de las experiencias del analisis de los accidentes
de la Isla de las Tres Millas y de Chernobil. Posteriormente,
como reconocimiento de la importancia de los factores
humanos en la seguridad, el mismo grupo de trabajo emite
el documento Insag-4 %, donde desarrolla ampliamente la
tematica de Cultura de la seguridad. En el documento
Insag-3 *® se presentan los objetivos de seguridad y los PBS
de mayor jerarquia enlazados en forma de matriz.

Los principios bésicos de seguridad, creados inicial-
mente para la industria nuclear, han sido adaptados para su
generalizacion a tecnologias con riesgo asociado a su ex-
plotacién, lograndose una guia que ha sido aplicada con
éxito en practicas relacionadas con la quimica, la petroqui-
mica, la mineria, la industria farmacéutica, la biotecnologia
y otras ramas del desarrollo humano ****,

Partiendo del conocimiento sobre matrices de princi-
pios basicos de la seguridad aplicadas a la industria 2%, el
articulo sugiere un enfoque practico para mostrar y sistema-
tizar los principios de la bioseguridad. Sin embargo, en el
propio ensayo se detectan algunas insuficiencias de dichos
principios para lograr un enfoque global de la bioseguridad.
De esta forma, el documento realiza un anélisis critico de
los principios de la bioseguridad.

Constituye objeto de investigacion los Principios basi-
cos de la bioseguridad (PBB), siendo el problema cientifi-
co las insuficiencias de los PBB, tal y como estan actual-
mente formulados, para cubrir todos los fundamentos de la
seguridad que deben abarcarse. Como hip6tesis se plantea
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que el analisis critico de los PBB conocidos, sobre la base
de su comparacién con los principios basicos aplicados a la
industria, ayudara a su completamiento para que sean com-
pilados todos los aspectos que la bioseguridad debe abar-
car.

El objetivo de esta investigacion fue entonces obtener
un aparato mas completo de PBB para salvar las insufi-
ciencias detectadas en el andlisis critico realizado.

MATERIAL Y METODO

Como materiales de este trabajo resultaron fundamenta-
les los sistemas de principios esenciales de la bioseguridad
1315202526 v/ |os principios bésicos de la seguridad de la
industria %%°. EI método fundamental de trabajo es el anali-
sis comparativo de estos conocimientos con enfoque dia-
Iéctico.

Por otra parte, han sido utilizadas para sistematizar los
principios de bioseguridad, las matrices de dependencias
313435 Estas constituyen herramientas recurrentes en los
Analisis probabilistas de seguridad **** pues ayudan a
estudiar las interfaces entre sistemas tecnoldgicos, que son
los posibles principales contribuyentes al dafio de las insta-
laciones.

RESULTADOS

El resultado fundamental del trabajo es una matriz de
Principios bésicos relacionados con la bioseguridad
(PBB). En la misma se ha condensado la experiencia de los
PBS aplicados a la industria y las mejoras resultantes del
analisis critico realizado, resultando la matriz de PBB pre-
sentada en la figura.

DISCUSION

Andlisis critico respecto a las metodologias de evalua-
cion de la bioseguridad

No existen listas de chequeo, ya sean las redactadas
como tal *™ o las derivadas de la consulta detallada de la
normativa de bioseguridad estudiada %, que logren el
alcance de los principios basicos de la seguridad aplicados
a la industria 2. Ello se atribuye a que los PBS se caracte-
rizan por una estructuracion, que va de lo general a lo parti-
cular, la integralidad por la cobertura de areas técnicas y
organizativas, la interrelacidn entre los principios y la asig-
nacion de requerimientos por etapas de avance de los pro-
yectos (disefio, emplazamiento, fabricacion y construccion,
puesta en servicio, explotacion, gestion de accidente, prepa-
racion de emergencia y cierre definitivo). Finalmente, debe
sefialarse que no existe en ninguno de los casos referencia-
dos una relacion explicita entre las listas de chequeo y los
principios de la bioseguridad.




Analisis comparativo entre los principios de bioseguridad y de seguridad en la industria

Figura
Matriz de Principios basicos de bioseguridad
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24,30,32

Por otra parte, las metodologias de andlisis de biose-
guridad consultadas, como los métodos cualitativos
(FMEA) # o semicuantitativos (FMECA o matriz de
riesgo) %, tienen particularidades que los limitan para
estudios integrales donde se combinen caracteristicas
técnicas y organizativas de las instalaciones. Adicional-
mente, los métodos cuantitativos de analisis de riesgo,
representados en su forma mas completa por el APS

, no resultan practicos para la evaluacion integral
de la bioseguridad, pues no muestran una relacion expli-
cita con los principios de seguridad, ademas de que son
inaplicables, cuando no se cuenta con personal experto
en las metodologias ni con bases de datos de confiabili-
dad adecuadas.

Un anélisis pormenorizado de la bibliografia consul-
tada 152252 gopre los principios empleados en la
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bioseguridad y su comparacion con los principios de
seguridad aplicados a la industria 2, permite deducir
las siguientes observaciones generales:

« La variedad de criterios mostrados en la bibliografia ***
15202526 raspecto a requisitos de las instalaciones con
peligro bioldgico, hace complejo el establecimiento de
un grupo uniforme de criterios descriptores de la bio-
seguridad, mas alla de los considerados como princi-
pios esenciales.

Los principios esenciales de la bioseguridad no quedan
siempre claros y/o explicitos, por lo que el estableci-
miento de una matriz por niveles, desde lo general a lo
particular, es una tarea muy compleja.

No existe una clasificacion adecuada de los principios:
por ejemplo, la defensa en profundidad *® esta formu-
lada en varios de los temas estudiados con una Unica
precision en la frase “uso de barreras” *1°202:2 |
que resulta incompleta pues no enfatiza en el desarro-
llo de niveles ni en la proteccion de las barreras %, las
practicas de eficacia comprobada % se mezclan en va-
rios de los aspectos de bioseguridad estudiados, por
ejemplo cddigos de préactica, procedimiento de trata-

miento de derrames y manejo de productos peligrosos
13-15,20,25,26

Algunos aspectos entre los previstos en los principios
de seguridad de la industria no se consideran, o se es-
tudian de manera parcial, por ejemplo: metas de fiabi-
lidad, fallos dependientes, limites y condiciones opera-
tivas, instalaciones de emergencia, evaluacion de la
seguridad, separacion de funciones de emergencia y
explotacion norma y cualificacion de equipos 2%,

Las cuestiones de proteccién fisica y universalidad
estdn mas explicitas entre los principios esenciales de
la bioseguridad ****.

Algunos temas particulares para las instalaciones con
peligro biolégico como la importancia de la ventila-
cién y los equipos especiales de bioseguridad ***°, de-
ben especificarse entre los principios de la bioseguri-
dad.

Precisiones sobre la matriz de Principios basicos de la
bioseguridad propuesta

El andlisis de la figura muestra que los Principios
basicos de bioseguridad estan enlazados, sucesivamente,
desde la base de la matriz hacia arriba, o sea, de lo parti-
cular a lo general. El codigo de colores ayuda en este
seguimiento. Como se observa en la primera fila de la
matriz (véase la figura), los PBB estan representados por
cuatro grupos de principios generales, los principios
fundamentales de gestidn, los principios de defensa en
profundidad, los principios técnicos generales y los
principios especificos.

Cada uno de ellos resulta desglosado en las siguien-
tes filas de la matriz con el nivel de detalle requerido,
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segun la disponibilidad de informacién de referencia. En
la matriz se aprecia, ademas, el enlace entre los diferen-
tes niveles, lo que constituye el fundamento del anélisis
de dependencias en que se basan los estudios ulteriores.
La interpretacion de la matriz comprende dependencias
al mismo nivel (fila) y dependencias entre niveles dife-
rentes (filas diferentes). El primer tipo de dependencia (a
un mismo nivel) implica que el comprometimiento de un
principio de la primera columna de la izquierda esta
asociado al deterioro de cualquiera de los principios
ubicados en las siguientes columnas a la derecha. El
segundo tipo de dependencia esta representado por las
interrelaciones entre principios ubicados a diferentes
niveles, las cuales se arrastran desde los niveles inferio-
res de la matriz hacia los superiores.

Debe aclararse que la matriz presentada no constitu-
ye una receta “magica” y totalmente abarcadora. Ha sido
elaborada para instalaciones con los mas estrictos requi-
sitos de bioseguridad (por ejemplo, laboratorios o insta-
laciones industriales de alto nivel de bioseguridad), lo
que significa que debe ser adaptada para aquellas insta-
laciones en las que los requerimientos no alcancen tal
nivel de rigor, como infraestructuras hospitalarias u
otros servicios de salud, en los que puede ocurrir que
algunos de los principios incluidos en la matriz no son
aplicables. Paraddjicamente, estos principios son tam-
bién aplicables a tareas que se ejecutan mas alla de las
fronteras de las instalaciones, por ejemplo, liberacién de
organismos genéticamente modificados, ya que, en este
caso, una de las barreras de la defensa en profundidad es
la evaluacion previa de los riesgos, la que debe realizar-
se antes de la liberacion.

Con el objeto de cubrir la formulacién de algunos
principios basicos de seguridad (nuevos o modificados),
contenidos en la matriz para el area de bioseguridad, se
ha hecho una adaptaciéon o aclaracion de los mismos,
quedando descritos de la forma siguiente:

Universalidad: Las medidas de bioseguridad deben invo-
lucrar a todos los departamentos de una instalacion con
peligros biolégicos. Todo el personal, pacientes y/o
visitantes deben cumplir de rutina con las normas esta-
blecidas para prevenir accidentes y evitar exposicion a
enfermedades.

Dada la importancia de este tema, se ha decidido co-
locarlo en el principio de cultura de seguridad, donde se
detallan los 6rganos que deben cumplir con este requisi-
to, aunque no se considera que el personal externo a la
instalacion alcance a adquirir una cultura de la seguridad
sino, més bien, una percepcién adecuada del riesgo.

Equipos de bioseguridad: Deben quedar definidos e
incorporados al disefio, los equipos y medios de biose-
guridad que constituyen la primera barrera entre el per-
sonal expuesto y los peligros bioldgicos asociados a las
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practicas de investigacion, productivas y de servicios de
la instalacidn.

En la etapa de disefio se especifican las caracteristi-
cas de los sistemas de seguridad y de explotacion normal
que distinguen a la instalacion, es por ello que se ha
decidido incorporar a los equipos de seguridad biologica
en este aspecto.

Finalmente, dada la importancia de la ventilacion
como barrera en la defensa en profundidad para los
procesos con peligro biolégico, la misma ha sido adicio-
nada a los principios de eliminacién del calor en opera-
cién normal y en emergencia, por lo que dichos princi-
pios quedan modificados como sigue:

Ventilacién y eliminacién normal del calor: Los siste-
mas de transferencia de calor se disefian de forma que la
eliminacion del calor sea sumamente fiable en condicio-
nes de funcionamiento normal. Asimismo, brindarian
medios para eliminar el calor durante el proceso de
produccion en el caso de incidentes operacionales pre-
vistos y de la mayoria de los tipos de accidentes que
podrian ocurrir. De manera similar, los sistemas de ven-
tilacién deberan corresponder con idénticos indicadores
de fiabilidad al régimen de funcionamiento normal y
durante los incidentes y accidentes descritos.

Ventilacién y eliminacién de emergencia del calor: Se
prevén medios alternativos para restablecer y mantener
la refrigeracion de los componentes y sistemas que asi lo
requieran para evitar dafios a la instalacion, en condicio-
nes de accidente, aun cuando la eliminacién normal del
calor falle por causas propias o relativas a los sistemas
de apoyo. De manera similar, se prevén sistemas alterna-
tivos para mantener la ventilacion y evitar fugas de
sustancias peligrosas debidas a sus fallos.

El principio de “Practicas de eficacia comprobada”
ha sido modificado extrayéndole el texto “de ingenieria”
(de la frase “practicas de ingenieria de eficacia compro-
bada”?) para que dicho requerimiento sea extrapolable a
otras practicas generales en el area de bioseguridad. Ha
quedado formulado como sigue:

Précticas de eficacia comprobada: La tecnologia com-
pleja moderna se basa en préacticas de eficacia compro-
bada por los ensayos y la experiencia, que se recogen en
codigos y normas aprobados y en otras formulaciones
debidamente documentadas.

De manera similar, el principio “Sistemas de parada
de emergencia” ha sido reformulado extrayéndole el
texto “de parada” para incluir otros sistemas de emer-
gencia importantes para la bioseguridad. De esta forma,
el principio queda planteado de la siguiente forma:

Sistemas de emergencia: Se prevé en el disefio, con fines
de seguridad, medios para enfrentar el inicio de una
condicidn peligrosa en la instalacion.

Los restantes principios de seguridad pueden ser
consultados y utilizados practicamente sin modificacion,
partiendo de los documentos de referencia de los PBS
para la industria . Un sumario explicativo de los
principios basicos de bioseguridad también puede apre-
ciarse en Nufiez y Torres *.

La matriz de principios de la bioseguridad presenta-
da en la figura ha sido utilizada en andlisis criticos de
instalaciones y précticas con peligro bioldgico, a través
de ejercicios docentes ** de aprendizaje activo, salvando
los problemas relacionados con el alto nivel tedrico con
que habitualmente se ensefian los principios de la biose-
guridad. Ello se logra a través del software Secure A-Z
Ver 2.0 el cual ha sido preparado para el seguimiento
de matrices interdependientes en las que se enlazan con
los principios de bioseguridad, las caracteristicas tecno-
I6gicas y organizativas de la entidad, o practica objeto
de estudio. Esta capacidad convierte a la referida herra-
mienta en una lista automatizada de chequeo de la bio-
seguridad.

Una aplicacion practica a nivel social de la herra-
mienta ha sido su uso en la medicién de la bioseguridad
de instalaciones de salud, tras su acople con las normati-
vas de bioseguridad vigentes en Cuba ** y su aplicacion,
durante las inspecciones periddicas de bioseguridad,
reglamentadas por el sistema nacional de inspeccion de
seguridad biolégica *®. De la misma forma, la matriz se
ha conectado a listas de chequeo, habitualmente utiliza-
das para la inspeccién de otras instalaciones de salud.
Ambas précticas han logrado estudiar el nivel de com-
pletamiento de las normas y listas de chequeo, consi-
guiendo ademas, una elevacidn del nivel cientifico de
estas herramientas de control.

Finalmente, se concluye que el analisis critico reali-
zado a partir de la comparacién entre los principios
esenciales de la bioseguridad, dispersos en la bibliogra-
fia consultada **'*%?% 'y |os principios bésicos de
seguridad (PBS) para la industria 2!, permite obtener
una matriz de principios basicos para la bioseguridad
(PBB). La misma ha resuelto las criticas planteadas a los
modelos de matrices inicialmente postulados en el arti-
culo, incorporando ademas, los aspectos particulares de
la bioseguridad, que no estan incluidos entre los princi-
pios generales contenidos en la matriz basica de PBS
para la industria.

De esta forma, en la matriz de PBB propuesta en la
figura se observa una jerarquizacion de requisitos de lo
general a lo particular; una definicion clara del requisito
esencial de la seguridad, representado por la defensa en
profundidad; una separacién de los términos organizati-
vos y técnicos; un establecimiento de requisitos de ges-
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tién y técnicos generales y una consideracion de particu-
laridades por etapas de ejecucién de un proyecto.

El estudio comparativo hace posible un enriqueci-

miento mutuo de las matrices de principios béasicos de
seguridad. La matriz de PBS aporta a la de PBB una
estructura jerarquica fundamental, asi como varios prin-
cipios novedosos, no incluidos en los principios esencia-
les de la bioseguridad, por ejemplo, limites y condicio-
nes operativas permisibles, metas de fiabilidad y fallas
dependientes, entre otros 2%, Se considera trascendente
para la matriz de PBB desarrollada, conservar principios
de seguridad no incluidos entre los PBS de la industria,
como universalidad y equipos de bioseguridad ***°, asi
como resaltar la importancia de la ventilacion.
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