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RESUMEN

Introduccion: A partir de los casos de antrax reportados en EE. UU., crecié la preocupacion por
resguardar los microorganismos que pueden ser utilizados como armas biologicas. EI Centro de
Investigaciones Cientificas de la Defensa Civil (CICDC) posee el Unico laboratorio de contencion en
Cuba, en el que se manipulan agentes bioldgicos potencialmente patdgenos, que deben ser controlados
para evitar su posible robo o desvio.

Objetivo: Evaluar el proceso de bioproteccion en el laboratorio de contencién del CICDC.

Metodos: Se realiz6 un estudio transversal descriptivo, en el periodo del 1 de julio de 2023 al 31 de julio
de 2024, se utilizaron como técnicas la entrevista y la observacion; se revisé la documentacion rectora

del proceso de bioproteccién y se realizé una entrevista semiestructurada a los investigadores.
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Resultados: La revision de la documentacion rectora de la bioproteccion en el CICDC, las evaluaciones

de riesgos de los procesos que se ejecutan en su laboratorio de contencion, los registros de operacion y
especiales de materiales bioldgicos, un sistema robusto de seguridad y proteccion y la confiabilidad del
inventario de materiales bioldgicos, corroboran la adecuada implementacion y cumplimiento del sistema
de gestion del riesgo bioldgico y la ausencia de amenazas de bioproteccion, que permitan el posible robo
o desvio del material bioldgico almacenado.

Conclusiones: El satisfactorio proceso de bioproteccion del centro asegura la sostenibilidad de su
laboratorio de contencion y garantiza la seguridad de sus trabajadores, la comunidad y el medio ambiente.

Palabras clave: agente biologico nocivo; bioterrorismo; enfermedades infecciosas.

ABSTRACT

Introduction: Following the anthrax cases reported in the United States, grew the concern about
safeguarding microorganisms that can be used as biological weapons. The Civil Defense Scientific
Research Center (CICDC) has the only containment laboratory where potentially pathogenic biological
agents are handled, which must be controlled to prevent their possible theft or diversion.

Objective: Evaluate the bio-protection process in the containment laboratory of the civil defense
scientific research center.

Methods: A descriptive cross-sectional study was carried out in the period from July 1, 2023 to July 31,
2024, interview and observation were used as techniques, the guiding documentation of the biosafety
process was reviewed and a semi-structured interview was conducted with the researchers.

Results: The review of the guiding documentation of biosafety at the civil defense scientific research
center, the risk assessments of the processes run in its containment laboratory, the operation and special
records of biological materials, a robust security and protection system and the reliability of the inventory
of biological materials corroborate the adequate implementation and compliance with the biological risk
management system and the absence of biosafety threats that allow the possible theft or diversion of
stored biological material.

Conclusions: The successful bio-protection process ensures the sustainability of its containment

laboratory and guarantees the safety of its workers, the community and the environment.
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INTRODUCCION

En la actualidad, se reporta en el mundo la emergencia y reemergencia de diversos eventos
epidemioldgicos, que se muestran con incidencias cada vez mas altas y se convierten en problemas
sanitarios de primera magnitud.®) Son un reflejo de la incesante lucha de los microorganismos por
sobrevivir y buscar brechas en las barreras que protegen al ser humano contra la infeccion. Estas fisuras,
en muchos casos obedecen a fallas en los sistemas de vigilancia epidemiolégica, actos de terrorismo,
accidentes en los laboratorios, falta de percepcion del riesgo, violaciones de las normas de bioseguridad,
entre otros; por lo que se debe mantener una estrecha vigilancia en estos sistemas y una elevada
preparacion del personal involucrado, pues el costo de una gran epidemia es superior al de la
prevencion.®

Los envios de esporas de Bacillus anthracis por correo postal a politicos estadounidenses, mostraron la
facilidad con la que grupos terroristas organizados pueden utilizar otros recursos diferentes a las armas
convencionales para atacar, tratar de conseguir sus objetivos y vulnerar las medidas de seguridad
establecidas, lo que pone en jaque la seguridad nacional.®

Cuba apoya la total prohibicién y eliminacion de las armas de destruccion en masa y es estado parte de
la convencion sobre armas biologicas (CAB) desde 1976.“ Cuenta con un conjunto de instrumentos
juridicos que tienen como funcién esencial, garantizar la proteccion del ser humano y del medio
ambiente, en el contexto del uso pacifico de los agentes bioldgicos y toxinas.®

El Centro de Investigaciones Cientificas de la Defensa Civil (CICDC) posee el unico laboratorio
seguridad bioldgica de nivel 3 (NSB3) certificado en Cuba. En este se manipulan, transportan y
almacenan agentes biol6gicos potencialmente peligrosos, que obligan a adoptar y mantener medidas de
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bioseguridad y bioproteccion claves para el manejo seguro de estos microorganismos y evitar su posible
robo o desvio intencional.

Su principal misién es la defensa contra las graves epidemias, consecuencia 0 no de la agresion del
enemigo, asi como la vigilancia y el monitoreo permanente de la aparicion de enfermedades de origen
epidémico.

Es importante proteger a los trabajadores y al medio ambiente de posibles peligros bioldgicos, también
proteger a los agentes bioldgicos, para que no se han usado con fines terroristas. Cada 2 afios, el CICDC
se somete a una inspeccion rigurosa, por el érgano regulador, para renovar la licencia de explotacion.
La presente investigacion tiene como objetivo evaluar el proceso de bioproteccion en el laboratorio de
contencion del CICDC.

METODOS
Disefio
Se realiz6 un estudio transversal descriptivo; la unidad de analisis fue el proceso de bioproteccion del
CIDC. El estudio se realizo en el periodo comprendido desde el 1 de julio del 2023 hasta el 31 de julio
del 2024. Abarco las 4 areas del laboratorio de contencion: bacteriologia, procesamiento inicial, virologia
y vivario.

Para dar salida al objetivo, se obtuvo la informacion a partir de:

e Documentacion del proceso de bioproteccion. Incluyo los documentos generales (el reglamento
de bioproteccion y el plan de contingencias).

e Los procedimientos normalizados de operacion del proceso de bioproteccién: solicitud y
obtencion del dictamen de salvaguardia, el inventario anual de materiales bioldgicos no listados,
procesamiento y confeccién del anexo de la declaracion final sobre medidas de fomento de la
confianza.

e Losregistros de operacién y especiales de materiales bioldgicos, equipos y tecnologias aplicadas.
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e La custodia de medios diagnosticos y materiales biologicos.

e La inspeccidn interna al sistema de contabilidad y control de materiales biologicos, equipos y
tecnologias aplicadas.

e Las no conformidades detectadas en las auditorias y control interno; los informes de revision por
la direccion y la evaluacion de riesgo del laboratorio de contencién, con el plan de medidas.

e Los registros derivados de los procedimientos anteriores; los registros de control de acceso del
personal al NSB3 y el de inspeccidn técnica diaria, que autorizan la entrada al laboratorio de
contencion.

e Los permisos otorgados por el 6rgano de regulacién y seguridad ambiental (ORSA), que concede

la licencia de explotacion.

Ademas, se verifico la conformidad de los requisitos establecidos para este tipo de laboratorio, segun:

e El manual de bioseguridad de la Organizacion Mundial de la Salud.

e La Resolucidn 199/2020 del Ministerio de Ciencia Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA) de
Cuba: Reglamento de seguridad bioldgica para el uso de agentes biologicos y sus productos,
organismo y fragmentos de estos con informacion genética.

e La resolucién 2/2004 del CITMA: Reglamento para la contabilidad y el control de materiales
bioldgicos, equipos y tecnologias aplicadas a estos.

e La Norma Cubana ISO 35001/2021 de Gestion del Riesgo Bioldgico en Laboratorios y otras

organizaciones relacionadas.

Se utiliz6 una entrevista semiestructurada (ver archivo complementario), que tomo como referencia los
estandares referidos de la NC-1SO 35001/2021 de Gestién del Riesgo Biologico en Laboratorios y otras
organizaciones relacionadas. La entrevista se aplic6 a 20 investigadores que laboran en el laboratorio de
contencion, incluidos los especialistas que realizan la evaluacion interna del proceso: especialista en
bioseguridad, en bioproteccion, a los presidentes del comité de gestion del riesgo bioldgico de la

comision de control interno y al auditor lider de calidad.
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RESULTADOS

Con la revision de la documentacion rectora de la bioproteccion en el CICDC se corroboré la adecuada
implementacion del sistema de gestion del riesgo bioldgico (SGRB); permiti6 identificar los riesgos,
evaluarlos y controlarlos, para la seguridad y proteccion de los agentes bioldgicos, del personal de la

institucién, la comunidad y el medio ambiente.

e Los procedimientos establecidos por la entidad garantizan que el material bioldgico solo puede ser
introducido en la instalacién o enviado a otra institucion, previa autorizacién, firmada por la
direccion del centro y segun la legislacion vigente. Estos procedimientos se encuentran aprobados
por el sistema de calidad y en los puestos de trabajo.

e Los planes de contingencia y emergencia, para identificar la posibilidad de incidentes y situaciones
de emergencia que involucran a los agentes biol6gicos, se revisan y actualizan con sistematicidad.

e En el periodo evaluado se realizaron 2 ejercicios de simulacion de los planes, como parte de la
preparacion del personal involucrado en el trabajo con microorganismos potencialmente patdgenos.
Se revisaron los registros de control de acceso a los congeladores donde se almacena el material
biologico (cepario). La documentacion que genera informacion sensible, en formato impreso o
digital, se encuentra protegida en un area restringida del centro (Oficina de Procesamiento y Control
de la Informacion).

e Se comprobd que las evaluaciones de riesgos de cada proceso que se ejecuta en el NSB3, cumplen
con la finalidad del control y reduccién del riesgo bioldgico, para evitar o minimizar las causas de
accidentes y enfermedades ocupacionales. Son chequeadas a través de las reuniones trimestrales del
comité de gestion del riesgo biologico del centro y el andlisis mensual del cumplimiento de sus
planes de medidas.

e Laexistencia de un responsable encargado de la actividad, del comité de gestion del riesgo biolégico
y los procedimientos establecidos en el centro, segln la legislacién vigente, asegura el control y

cumplimiento del proceso de bioproteccion.
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Otro elemento de significativo valor fue la entrega, en los plazos establecidos, de la informacion
solicitada por el 6rgano regulador, que incluye: el inventario actualizado de los materiales bioldgicos
empleados y los equipos listados, con la descripcion de cada agente bioldgico, sus cantidades, lugar
de almacenamiento, uso y responsable de su empleo, las transferencias internas y externas de los
microorganismos, la inactivacion o eliminacion de los materiales biol6gicos y el plan de manejo de
desechos peligrosos aprobado por el CITMA.

La existencia de sistemas de proteccion y seguridad automaticos: circuito cerrado de television,
alarma contra intrusos, deteccion de incendios, video portero con cddigos personalizados y un cuerpo
de seguridad y proteccion, garantizan el control riguroso del personal de la institucién y el laboratorio
de contencién. Esta reforzado por el control de la dotacién de guardia (oficial de guardia y su
ayudante), que garantizan el registro y control de acceso al NSB3 y a sus equipos de conservacion,
asi como el comportamiento de la temperatura de los congeladores que almacenan el cepario, de las
Ilaves y los sellos de los locales de la institucion.

El compromiso de la alta direccion del centro con la proteccién del riesgo bioldgico, de sus
trabajadores, la comunidad y el medio ambiente se evidencia con la existencia y empleo adecuado
de los medios de proteccion individual y colectiva, el cumplimiento del plan de capacitacion anual
y sistematico del personal, que incluye investigadores y personal de aseguramiento, lo cual minimiza
el riesgo de accidente. Se destaca que no han ocurrido accidentes en el periodo evaluado.

Otras medidas que sustentan la bioproteccion son la elaboracion y chequeo de los planes de
mantenimiento interno y externo para los equipos, los planes de calibracion de los instrumentos de
medicion, asi como de certificacion y validacion. El correcto empleo de indicadores quimicos y
biologicos y la validacion por el Grupo Nacional de Validacion de las barreras secundarias
(tratamientos de residuales liquidos y sélidos) garantizan la eficacia del proceso de esterilizacion.
En el CICDC se garantiza la cadena de custodia en el transporte de los agentes bioldgicos, con
choferes capacitados por investigadores certificados por la Organizacién Mundial de la Salud, que
poseen los medios de proteccidn necesaria, para actuar ante una emergencia.

Los resultados de las entrevistas, realizadas al personal seleccionado, mostraron que el proceso de

bioproteccion cumple con la legislacion vigente y las exigencias para este tipo de instalacion. En el
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periodo evaluado no hubo robos, escapes, ni contaminacion accidental durante la manipulacion de
los agentes bioldgicos.

e Las auditorias de calidad y las inspecciones de bioseguridad corroboraron que las no conformidades
que se identificaron, no afectaron las exigencias para la renovacion de la licencia de explotacion, ya
que son solubles con un plan de medidas a corto plazo; estan relacionadas con la iluminacion de los
locales, la importacion de los medios de proteccion individual, que estan contratados, y el proveedor
los asegura para finales del afio 2024.

e Los controles realizados por la comision de control interno se calificaron “con control”, al cumplir
la guia de control a un 96,2 %, con un satisfactorio cumplimiento de sus planes de prevencién de

riesgos y vulnerabilidades, que permitieron la no ocurrencia de incidentes.

Durante el enfrentamiento a la pandemia de la COVID- 19, se reforzaron las medidas de bioseguridad y
bioproteccion del centro, lo que asegurd el cumplimiento de la tarea encomendada, sin la ocurrencia de
accidentes que afectaran la salud del personal, que labor6 durante 2 afios de forma ininterrumpida, en el
aislamiento del SARS-CoV-2 y la evaluacion de los candidatos vacunales cubanos mediante los ensayos
de neutralizacion viral. Se realizaron de igual forma, estudios relacionados con la infectividad del virus
y la capacidad de reproduccién en modelos animales. Se disefiaron y desarrollaron investigaciones in
vivo para demostrar la capacidad protectora de las diferentes vacunas y la actividad antiviral de
biomoléculas y péptidos. Durante la realizacion del diagndstico molecular se manipularon mas de
200 000 muestras provenientes de varias provincias de Cuba, sin reportarse afectaciones a la salud, en la

comunidad, ni al medio ambiente.

DISCUSION

Se comprobd el cumplimiento de las buenas préacticas de laboratorio, el adecuado disefio de la instalacion,
el uso de los equipos y los medios de proteccion segun lo establecido en el manual de bioseguridad de la

Organizacion Mundial de la Salud, referente a la bioproteccion.®
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El compromiso de la alta direccién del CICDC con el SGRB, la formacion del personal y el
aseguramiento de los recursos adecuados, garantizé el cumplimiento de la politica de bioseguridad y
bioproteccion, la que se encuentra integrada a la gestion del riesgo bioldgico, lo cual le confiere un
papel preponderante a este compromiso en desarrollar una sélida cultura de bioseguridad/bioproteccion,
que identifica y controla los riesgos originados por materiales peligrosos.®®

El cumplimiento de los requisitos regulatorios establecidos en la Norma Cubana 1SO 35001/2021 de
gestion del riesgo bioldgico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, referidos al
establecimiento de adecuados sistemas de bioproteccion, basados en la identificacion de peligros y
evaluaciones de riesgos, conlleva a la manipulacion segura de los agentes bioldgicos, garantiza el
correcto proceso de bioproteccion, en funcidn de la sostenibilidad del sistema de contencién en el
laboratorio.®1011)

La realizacion del inventario fisico durante el estudio permitié corroborar el grado de actualizacion sin
detectar faltantes ni sobrantes, en cumplimiento de lo establecido en el manual de bioseguridad en el
laboratorio del 20209 y su coincidencia con la informacion enviada al érgano regulador y en el
cumplimiento de los compromisos internacionales asumidos por el gobierno cubano, que participa de
forma ininterrumpida en el intercambio de informacion mediante la presentacion anual de los formularios
de fomento de la confianza acordados en el marco de la CAB.®101112)

La no ocurrencia de actos deliberados de hurtos de agentes bioldgicos por fallas de la bioproteccion,
permite asegurar que no hay amenazas; lo cual fue la causa fundamental del incidente en el laboratorio
del Ejército de los EE. UU. en Fort Detrick, Maryland, con la distribucion de sobres con B. anthracis,
que provocd la hospitalizacion de 17 personas y la muerte de 5.4

El satisfactorio proceso de bioproteccion en el CICDC asegura la sostenibilidad de su laboratorio de
contencion y disminuye las amenazas del uso inadecuado de los agentes bioldgicos. El adecuado control
y custodia efectiva del material biologico garantiza la seguridad de los trabajadores del CICDC, la

comunidad y el medio ambiente y es garantia del apoyo al sistema de salud.
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