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RESUMEN

Introduccién: para cumplir lo que esté establecido legalmente en Cuba, la
Universidad de Ciencias Médicas de Villa Clara ha incorporado los aspectos
relacionados con la seguridad bioldgica en sus programas de investigacion y
desarrollo, inspecciones, inversiones y regulaciones internas, para lo que ha
destinado los recursos necesarios y ha promovido la realizacion de investigaciones
puras en esta materia. En consecuencia, el propdsito del presente trabajo es
desarrollar e implementar el sistema de gestion del riesgo bioldgico en esta
Universidad Médica.

Métodos: el estudio comprendié varias etapas: identificacion, evaluaciéon y gestion
del riesgo. Las primeras dos etapas constituyeron el diagnéstico del estado de
seguridad biolégica de cada area y del centro, para lo que se emple6 el analisis
documental, se efectuaron entrevistas a decisores y fue aplicado un cuestionario a
una muestra representativa de trabajadores de cada una de las areas. En la tercera
etapa se disefid el sistema de gestiéon del riesgo bioldgico, el cual fue sometido a su
evaluacion por los expertos que participaron en la investigacion.

Resultados: se realizo el diagndstico y se encontraron dificultades en las areas
expuestas con respecto a la documentaciéon necesaria y al estado de conocimiento y
aplicacion practica de los requerimientos de bioseguridad; también, como resultado
del diagnoéstico, se identificé el grupo de riesgo en las areas estudiadas. Se disefid e
implemento el sistema basado en las estrategias de formacién de recursos humanos,
de identificacion y de gestién de recursos econémicos y financieros, y de
establecimiento de los requisitos de disefio de esta Universidad.
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Conclusiodn: Este sistema ha permitido la implementacion de los requisitos
establecidos en la legislaciéon de una forma organica y de mejora continua, y se ha
dirigido, ademas, al alcance de un adecuado y 6ptimo desempefio ambiental y de
esta materia en nuestra Universidad Médica.
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ABSTRACT

Introduction: To complete what is established legally in our country, Medical
Sciences University of Villa Clara has incorporated the aspects related with the
biosafety in its investigation and development programs, inspections, investments
and internal regulations, dedicating the necessary resources for it and promoting the
perform of pure investigations in this matter. In consequence, the purpose of the
present work is to develop and to implement a biological risk management system in
this Medical University.

Methods: The study involved several stages: identification, evaluation and
management of the risk. The first two stages constituted the diagnosis of the
biosafety state of each area and the Center; the methods used for its development
were: documental analysis, interviews to manager and questionnaire to a
representative sample of workers of each area. In the third stage the biological risk
management system was designed and subjected to its evaluation for the experts
that participated in the investigation.

Results: it was carried out the diagnosis and it were found difficulties in exposed
areas in regard to the necessary documentation and to the state of knowledge and
practical application of the biosafety requirements; also, as a result of the diagnosis,
the group of risk (I1) was identified in the studied areas. It was designed and it
implemented the system based on the strategies that involves human resources
formation, identification and management of economic and financial resources, and
of establishment of the design requirements of this University. This system has
allowed the implementation of the requirements settled down in the legislation, in an
organic way with continuous improvement; it has reached an appropriate
environmental performance of this matter in our Medical University.

Key words: biosafety, biological risk, management systems.

INTRODUCCION

En Cuba, la formacidon de recursos humanos, la investigacién y el servicio asistencial
en Salud Publica han alcanzado grandes avances en su desarrollo, lo que ha
impulsado un profundo debate sobre la seguridad bioldgica, la cual ha hecho
necesaria, de forma segura, la consolidacién de una cultura que garantice procesos y
practicas con riesgo biolégico. A tales efectos, y cumpliendo lo establecido
legalmente para el pais,1-4 la Universidad de Ciencias Médicas de Villa Clara (UCM-
VC) ha incorporado los aspectos relacionados con la seguridad bioldgica en sus
programas de investigacion y desarrollo, inspecciones, inversiones y regulaciones
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internas, y para esto se han destinado los recursos necesarios y se ha promovido la
realizaciéon de investigaciones puras en esta materia.

Para lograr estos propdsitos fue necesario realizar acciones que partieron del proceso
de evaluacion del riesgo bioldgico, hasta alcanzar el establecimiento de los niveles de
seguridad bioldgica en cada area con riesgo. Este proceso comprendi6 varias etapas:
1) identificacion del riesgo, 2) evaluacién del riesgo Y 3) gestién del riesgo.5,6

La primera etapa partié del presupuesto de que «si el riesgo no es identificado, no
puede ser gestionado».7 Atendiendo a esto, nuestra institucion logré conocer
exhaustivamente los riesgos reales a que se expone, con independencia del tipo de
riesgo. Fue necesario ver con «ojo critico» aspectos relacionados con el disefio de la
instalacion, equipos de seguridad, practicas y procedimientos, para lo cual se
identificaron los riesgos, peligros u otros problemas que atentaran contra la
seguridad del personal expuesto directa o indirectamente, la comunidad y el medio
ambiente.

La segunda etapa comprendi6 la ubicacion de lo identificado de acuerdo con los
grupos de riesgos establecidos y la identificacién de las causas, antecedentes y
responsabilidades de los implicados. Comprendié, ademas, la evaluacion de la
percepcion del riesgo por categorias ocupacionales, la valoracion de los recursos
necesarios para solucionar los problemas relacionados con el disefio de las
instalaciones y con los equipos de seguridad, y la preparaciéon del personal o de los
recursos humanos.

Como colofén, la tercera etapa se dirigié a la administraciéon del riesgo, de forma tal
que se alcanzaron niveles aceptables en las actividades y procesos con riesgo
biolégico; sin dudas, fue una etapa de planificacién de acciones preventivas que
permitié un cambio rotundo de actuacién en todos los niveles.

La implementacion del sistema de gestion de riesgo bioldgico constituye la
herramienta que permite la permanencia en el tiempo de la seguridad bioldgica,
integrada sistémicamente al resto de los objetivos de esta alta casa de estudios,
ademas de ubicar a esta entre las instituciones docentes y de investigacion del pais
que generan conocimientos y resultados en esta materia.

METODOS

Antes de exponer la metodologia desarrollada en esta investigacion, es necesario
resaltar que en ella se tuvo en cuenta la percepcion sentida por los actores
involucrados en el proceso: trabajadores en riesgo bioldgico, decisores de las areas
de riesgo, maxima direccion del centro y expertos.

El disefio metodoldgico cientifico de la investigacion fue no experimental, de caracter
exploratorio y encaminado al analisis de un problema poco estudiado en este centro,
lo que se corresponde con la etapa inicial del proceso (identificacién). Con
posterioridad, se evalu6 el riesgo en cada una de las areas (evaluacion); ambas
etapas constituyeron el diagnéstico de la situaciéon de la seguridad bioldgica de la
UCM-VC.

Los métodos empleados para diagnosticar el estado de seguridad biolégica de cada
area y del centro fueron: analisis documental, entrevistas a decisores y cuestionario
a una muestra representativa de trabajadores de cada una de las areas. Lo anterior
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permitié valorar en cada caso la percepcion y el estado de conocimiento del riesgo
bioldgico en el personal del centro, y se evalué de la siguiente forma: ACEPTABLE:
80 100 puntos; REGULAR: 70 79 puntos; MAL: menos de 69 puntos. Cabe sefalar
que los niveles «aceptables» no significan que los conocimientos son soélidos y
especificos a las actividades que se realizan en cada area.

La informacion lograda del conjunto de métodos utilizados fue objeto de una
triangulacion de datos que permitié diagnosticar la situacion real de los riesgos por
area. Finalmente, el sistema de gestidon del riesgo biolégico disefiado fue sometido a
su evaluaciéon por los expertos que participaron en la investigacion.

RESULTADOS Y DISCUSION

El primer resultado, sin dudas, es la comprensiéon unanime de que solo con la
identificacion y evaluacién de los riesgos bioldgicos en nuestra institucidon no es
posible solucionar los problemas relacionados con la seguridad biolégica. Este centro
acta como un todo en todas sus funciones docentes e investigativas, y también,
para el caso que nos atafie, procede de esta forma, por lo que necesariamente se
establece el sistema de gestidn del riesgo biolégico.

RESULTADOS DEL LEVANTAMIENTO DE INFORMACION

Los resultados del analisis documental, como una de las técnicas utilizadas para
diagnosticar el estado de seguridad biolégica del centro, mostraron que en las areas
previamente identificadas existia una documentacién incompleta sobre bioseguridad
y en las areas de nueva identificacion no contaban con ningin documento al
respecto, por cuanto a los documentos que constaban con anterioridad a la
implantacion del sistema se le incorporaron otros necesarios para completar la
documentacion en materia de seguridad biolégica y los propios del sistema.

La entrevista a decisores, encaminada a la determinacion del nivel de aplicacién
practica de los requerimientos de bioseguridad, arrojé que en las areas de previa
identificacion existia un ACEPTABLE estado de aplicacion practica de los
requerimientos de bioseguridad. En las de nueva identificacién resulté NO
ACEPTABLE el estado de aplicacion practica de los requerimientos de bioseguridad.

El cuestionario aplicado a la muestra representativa de trabajadores evidencio que
las areas de previa identificacion presentaban un nivel ACEPTABLE de conocimiento y
aplicacion de la bioseguridad, y en las de nueva identificacion el estado de
conocimiento y aplicaciéon de bioseguridad fue REGULAR.

El andlisis de los resultados del levantamiento de informacion, referente a los
principales agentes biolégicos manipulados en cada area, permitié identificar el grupo
de riesgo (11)8 en las areas estudiadas. Otros aspectos obtenidos de este proceso,
sin dudas, son esenciales para la posterior gestién de los riesgos y se relacionan con
el disefio de la instalacion, las practicas y los procedimientos apropiados, asi como
los equipos de seguridad.

RESULTADOS DEL PROCESO DE GESTION DEL RIESGO BIOLOGICO

Solo con la identificacidon y la evaluacion no era posible alcanzar la correcta y efectiva
administracion del riesgo, por lo que al establecer el sistema de gestiéon con todos
sus componentes se logré una definicién de los recursos, asi como una eficaz
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gerencia de los procesos y actividades en los que estan implicitos el uso y la
manipulacién de los agentes bioldgicos.

El sistema de gestidon del riesgo biolégico se disefié con los elementos siguien-
tes:9-11

1. estructuracion del sistema: este se estructuré como se muestra en la figura,
teniendo en cuenta las caracteristicas de nuestra institucion respecto a las areas o
instalaciones que tienen riesgo bioldgico, en las cuales se aplicé la gestion del riesgo
bioldgico.

Entradas Salidas

Publicaciones

/zl Sistema de Gestion del Riesgo Biolagico
¥
Documentos
normativos
/

[ Investigacidn cientifica Dictamenes de Recomendaciones de
erpertos otros organismos e

instituciones

Estrategias para reducir el
riesgo bioldgico

Planes de
emergencia de las 3
instalaciones [ Resultados de investigaciones ]

l

‘ Indicadores de cambios ‘

Usuarios de los
servicios

Personal
espuesto

Fig. Estructura del sistema gestidn del riesgo bioldgico en la Universidad de Ciencias Médicas de villa Clara.

2. identificacion de los componentes del sistema: se identificaron el componente
humano, el fisico y el relacionado con los recursos destinados a la seguridad
bioldgica.

3. limites del sistema: se identificaron un total de nueve areas con riesgo biolégico:
Unidad de Toxicologia Experimental (UTEX), Unidad de Investigaciones Biomédicas
(UNIB), Facultad de Estomatologia, Laboratorios de Citogenética, Laboratorios
docentes de Agentes Bioldgicos, Anatomia, Fisiologia, Bioquimica y Embriologia.

4. entradas: se dispuso de la documentacion (Legislacion vigente, Resoluciones
Ministeriales e Institucionales, Estrategias Nacionales, Sectoriales, Territoriales) para
su empleo por todos los actores del sistema. La documentaciéon fue ubicada en la
pagina Web disponible en http://bioseguridad.vcl.sld.cu, en la biblioteca y en los
archivos de la Comision de bioseguridad de la Universidad de Ciencias Médicas de
Villa Clara; estos son documentos que pueden variar en el tiempo, al surgir nuevas
orientaciones y bibliografia que permitan ajustar el sistema. Se reciben, ademas,
recomendaciones de organismos e instituciones que en la provincia o fuera de ella
interactdan con nosotros.
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5. interacciones internas: las interacciones en el sistema (conformadas en esencia
por actividades docentes y areas con riesgo bioldgico en las que participan
trabajadores expuestos directa o indirectamente, personal docente, asi como
directivos y jefes de departamentos) permiten la integracién de un conjunto de
estrategias dirigidas a la gestion del riesgo biolégico. Estas estrategias estan
fundamentalmente encaminadas a la gestion y designacion de recursos para la
solucién de problemas del disefio de las instalaciones y los equipos de seguridad, asi
como a la creacién de capacidades institucionales que permitan la formacion de
profesionales con un alto nivel de percepcion del riesgo biolégico y el
posicionamiento del Instituto como centro docente e investigativo con un alto valor
agregado respecto a la seguridad biolégica. Cabe sefialar que el desarrollo de todas y
cada una de las estrategias ha generado resultados de capital importancia en la
implementacién del sistema. Se debe resaltar, por su impacto, la estrategia para la
formacion de los recursos humanos, ya que se desarrolla como parte de esta
investigacion un plan de accion para la formaciéon de los recursos humanos, que
establece nuevos retos respecto a la adquisicibn de conocimientos en la materia.
Como consecuencia de lo anterior, se elaboraron materiales de apoyo a la docencia,
que son resultado de una profunda revision de la documentacion existente, asi como
de regulaciones internacionales y nacionales dictaminadas para garantizar niveles
aceptables del riesgo bioldégico. Se cred, ademas, el sitio Web "Aspectos esenciales
de seguridad biolégica en la UCM-VC", disponible en la direcciéon electrénica
http://bioseguridad.vcl.sld.cu, para aumentar el nivel de conocimiento de los
trabajadores en los temas actuales de la bioseguridad.

6. Salidas. durante todo el tiempo que dura la aplicaciéon del sistema, se estan
produciendo salidas que pueden ser traducidas, no solo como documentos o
materiales de apoyo, sino también como resultados de investigaciones.12,13
personal altamente especializado en este tema para el area de la salud publica, entre
otras, que son permanentes en el tiempo en la medida que se contindan produciendo
interacciones entre los componentes del sistema y de su entorno.

RESULTADOS DEL PROCESO DE RETROALIMENTACION O EVALUACION

Este sistema, que en todas sus etapas ha sido sometido a procesos de evaluaciéon
continua, ha permitido la implementaciéon de los requisitos establecidos en la
legislacion de una forma organica y de mejora continua, y se ha dirigido, ademas, al
alcance de un adecuado y 6ptimo desempefio ambiental y de esta materia en nuestra
Universidad Médica.

Actualmente no existen reflejadas en la literatura experiencias como la expuesta en
este trabajo, por lo que resulta inviable la comparacién o discusiéon de los resultados
que se han obtenido.
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