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Unavez lograda la erradicacion de poliovirus salvajes por tipos especificos y la suspension
secuencial deluso sistematico de lavacuna antipoliomielitica oral, reviste unaimportancia
decisiva reducir al minimo el riesgo de reintroduccion de los poliovirus. Para evitar la
reintroduccion, el nimero de instalaciones internacionales para el almacenamiento
de los poliovirus tendra que reducirse al minimo necesario para realizar las funciones
imprescindibles de produccion de vacunas, diagndstico e investigacion.
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SIGLAS, SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

CCIDsq dosis infecciosa de 50% en cultivo celular
CEN Comité Europeo de Normalizacién
CMC Comisidon Mundial de Certificacidn de la Erradicacion de la Poliomielitis
CRE Comision Regional de Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis
CWA CEN Workshop Agreement
DTP3 vacuna contra difteria-tétanos-tos ferina, tercera dosis
DTP difteria-tétanos-tos ferina
GAP Programa de Accién Mundial
HEPA filtro de particulas de alto rendimiento
IEMP Iniciativa de Erradicacién Mundial de la Poliomielitis
IEPV instalaciones esenciales de poliovirus
IPV vacuna antipoliomielitica inactivada; vacuna de poliovirus inactivados
Sabin-IPV vacuna antipoliomielitica inactivada de Sabin
Salk-IPV vacuna antipoliomielitica inactivada de WPV
OMS Organizacion Mundial de la Salud
OoPV vacuna antipoliomielitica oral
OPV2 vacuna oral a base de poliovirus de tipo 2
bOPV vacuna bivalente oral a base de poliovirus de tipos 1y 2
mOPV vacuna antipoliomielitica oral monovalente (contiene un solo tipo de
poliovirus)
mOPV2 vacuna oral monovalente a base de poliovirus de tipo 2
tOPV vacuna oral trivalente a base de poliovirus de tipos 1,2y 3
Ro tasa reproductiva basica
VAPP poliomielitis paralitica asociada a la vacuna
VDPV poliovirus de origen vacunal
VDPV2 poliovirus de origen vacunal de tipo 2
aVDPV poliovirus de origen vacunal ambiguo
aVDPV2 poliovirus de origen vacunal ambiguo de tipo 2
cVDPV poliovirus de origen vacunal circulante
cVDPV2 poliovirus de origen vacunal de tipo 2 circulante
iVDPV poliovirus de origen vacunal asociado con inmunodeficiencia
iVDPV2 poliovirus de origen vacunal de tipo 2 asociado con inmunodeficiencia
WPV poliovirus salvaje
WPV1 poliovirus salvaje de tipo 1
WPV2 poliovirus salvaje de tipo 2
WPV3 poliovirus salvaje de tipo 3
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Desde su creacidon en 1988, la Iniciativa de Erradicacion Mundial de la Poliomielitis
(IEMP) es la iniciativa de salud publica internacional de mayor envergadura jamas
emprendida; involucra miles de millones de délares donados por sus asociados, los
esfuerzos dedicados de los gobiernos a todos los niveles, infinidad de horas de servicio
prestado por voluntarios y la aplicacién de la vacuna antipoliomielitica oral (OPV) a
miles de millones de ninos.

El Plan estratégico integral para la erradicacion de la poliomielitis y la fase final
2013—2018(estrategia de la fase final, para abreviar] (3] fij6 el objetivo de un mundo sin
poliomielitis para 2018. Para alcanzar este objetivo hace falta: a) lograr la erradicacion
para eliminar el riesgo de transmisién del poliovirus salvaje (WPV); b) poner fin al uso
de la OPV para eliminar los riesgos de la poliomielitis paralitica asociada con la vacuna
(VAPP), la infeccion por poliovirus de origen vacunal asociada con inmunodeficiencia
cronica (iVDPV) y los brotes de infeccion por poliovirus de origen vacunal circulantes
(cVDPV] (4; 5], y c) adoptar medidas para la manipulacidon sin riesgo y el confinamiento
del poliovirus a fin de reducir al minimo los riesgos de la reintroduccion en una
comunidad sin poliomielitis de un virus originado en una instalacion.

El primer paso hacia el fin del uso de la vacuna OPV trivalente (tOPV) sera la retirada de
la OPV de tipo 2 (OPV2), la cual ha causado mas del 90% de los casos de cVDPV desde
la erradicacion del WPV2 en 1999. Como resultado, la OPV bivalente (bOPV de tipos 1
y 3] sustituird a la tOPV en los programas de vacunacion en el mundo, lo cual se vera
facilitado por la introduccion de al menos una dosis de vacuna a base de poliovirus
inactivados (IPV], en cuya composicion entran los tres tipos.

El suministro de dosis suficientes de IPV a todos los paises que usan la OPV exigira
la compra en grandes volumenes de los productos de IPV existentes y la obtencidn
de opciones de IPV de bajo costo (por ejemplo, IPV Sabin) a fin de que los paises en
desarrollo satisfagan sus necesidades programaticas.

En tanto se deja de usar la OPV, la bOPV serd la vacuna preferida para responder a
cualquier brote epidémico causado por WPV de tipo 1 (WPV1) y WPV de tipo 3 (WPV3],
mientras que la OPV de tipo 2 (mOPV2) se preferira para responder a los brotes causados
por el tipo 2. Cuando se haya dejado de usar la OPV, para responder a cualquier brote
causado por poliovirus de origen vacunal (VDPV) se empleard una combinacién de
mOPV de tipo especifico e IPV.

El objetivo mundial de poner fin al uso de bOPV exigira la garantia internacional de que se
ha interrumpido la transmisidn del poliovirus salvaje y el de origen vacunal; la existencia
de IPV asequibles, sequras y eficaces; el control eficaz de los posibles brotes epidémicos
de cVDPV no detectados o recién surgidos; y la disminucion al minimo del riesgo de
reintroduccion procedente de una instalacién del virus salvaje o de poliovirus OPV/Sabin.

En la tercera edicion del Programa de Accién Mundial (GAPII) la manipulacion y
confinamiento sin riesgos de los materiales de poliovirus infecciosos o potencialmente
infecciosos se armonizan con la estrategia de la fase final de la OMS; ademas, esta
edicion sustituye tanto la version preliminar de 2009 publicada en el sitio web de la IEMP
como la segunda edicion del Plan de accion mundial de la OMS para el confinamiento
de los poliovirus salvajes en el laboratorio (6). En la presente edicion:
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¢ se describen los cronogramas y requisitos:
- que deben cumplirse como preparacion para el confinamiento del poliovirus de tipo 2;
- que se pondran en practica durante el periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2;
- que se aplicaran en la fase posterior a la erradicacidn y al fin del uso de la bOPV;

e se trata el confinamiento especifico de tipo del WPV asi como de los poliovirus OPV/
Sabin, acorde con el objetivo de la interrupcion secuencial del uso de la OPV después de
la erradicacion de tipos especificos del WPV (7);

e se establece un equilibrio entre la necesidad de tener un acceso equitativo a los
poliovirus (por ejemplo, para producir vacunas) durante el confinamiento del poliovirus
de tipo 2y el periodo posterior a la erradicacion, y el riesgo basado en los resultados de
las evaluaciones, los modelos de consecuencias (8) y las estrategias de gestién (anexos
2y 3);

e se establece el objetivo a largo plazo de reducir al minimo el riesgo de poliomielitis
asociada con una instalacion en el periodo posterior a la erradicacion y al fin del uso
de la bOPV mediante al acceso continuo a IPV o Sabin-IPV y la reduccién al minimo
necesario del nimero de instalaciones donde se manipulan y almacenan poliovirus,
al mismo tiempo que se desempenan funciones cruciales y se cumple con todas las
salvaguardas del caso.

ELGAPIIl es un documento en evoluciéon que podra ser modificado segun vaya surgiendo
nueva informacion sobre el modo de lograr el equilibrio adecuado entre el riesgo
para las comunidades y los sistemas y medios de control para gestionar el riesgo. La
«Norma de gestion de los riesgos bioldgicos del poliovirus» (anexos 2 y 3) constituye
el marco para la certificacion de las instalaciones apoyada en los principios de un
sistema de gestion de los riesgos bioldgicos. Para ello es necesario que la institucion
o instalacion conozca los riesgos vinculados con sus actividades y los gestione de
manera aceptable a las entidades nacionales e internacionales que tienen a su cargo la
supervision del trabajo con poliovirus. Compete a las autoridades nacionales examinar
la aplicacidn de estas normas y principios de gestion de los riesgos a las circunstancias
locales. Los anexos 2 y 3 estan escritos especificamente para los poliovirus salvajes y
las cepas OPV/Sabin, respectivamente, tal como existen hoy en dia; sin embargo, si
llegaran a surgir cepas nuevas que se consideren mas atenuadas, menos patdgenasy
més seguras que las cepas OPV/Sabin, un cuadro de expertos cientificos convocado por
la OMS examinara los datos cientificos a fin de considerar los medios de control que
deben aplicarse para su confinamiento y manipulacion sin riesgo.



FUNDAMENTO LOGICO

Cuando la circulacion del WPV se interrumpa, se prevé que el interés en la vacunacién
antipoliomielitica disminuya y la susceptibilidad de la poblacion aumente en muchas
partes del mundo. La reintroduccion del WPV de una instalacion plantea el riesgo de
consecuencias posiblemente graves del restablecimiento de la transmision del poliovirus.
Cuando se suspenda el uso de la OPV, muchos paises continuaran la cobertura elevada de
la poblacién con IPV, otros tendran una cobertura deficiente y algunos suspenderan por
completo las actividades nacionales de vacunacion antipoliomielitica. La reintroduccion
de una cepa de OPV/Sabin surgida de una instalacién plantea el riesgo de una transmisidn
oculta del virus, la reversion a cVDPV y la posibilidad de consecuencias graves del
restablecimiento de la transmisidn del poliovirus (8).
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Para muchos paises no sera necesario conservar poliovirus vivos después de la erradicacion
y del fin del uso de la OPV. Los riesgos relacionados con las instalaciones en esos paises se
pueden eliminar mediante una blsqueda nacional exhaustiva y la destruccion de todos los
materiales infecciosos o posiblemente infecciosos de WPV y OPV/Sabin.

Algunos paises albergaran un numero reducido de instalaciones de poliovirus que
desempenaran funciones internacionales de gran importancia, como la produccion de
IPV Sabin-IPV, la produccién y almacenamiento de las reservas de mOPV, la garantia de
la calidad de las vacunas, la produccion de reactivos de diagndstico, el diagnéstico y la
referencia de los virus, y las investigaciones cruciales en este ambito.

Cada una de esas instalaciones esenciales de poliovirus (IEPV) deberd gestionar
correctamente los riesgos bioldgicos a fin de reducir al minimo las probabilidades de
reintroduccion del virus en la comunidad, y habra de someterse a la certificacion nacionaly
los programas de verificacion de la OMS. El riesgo de reintroduccion del poliovirus se puede
aminorar en gran medida situando las IEPV en zonas donde la inmunidad de la poblacion
es elevada y se practica la vigilancia eficaz de la paralisis flacida aguda y el monitoreo
ambiental, suplementados por una capacidad sanitaria y de respuesta suficiente. Las
consecuencias se pueden aminorar ain mas si se trabaja Unicamente con OPV/Sabin u
otras cepas mas atenuadas que tengan tasas reproductivas basicas (Ry) menores que el
WPV (8). Limitar al minimo el nimero de IEPV en el mundo disminuye mas la magnitud del
riesgo, facilita la supervision nacional e internacional y acrecienta las probabilidades de
cumplir y mantener las normas mundiales de confinamiento.




ESTRATEGIA
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La estrategia mundial para aminorar al maximo los riesgos relacionados con las instalaciones
de poliovirus consiste en eliminar el riesgo mediante la destruccion de los materiales de
poliovirus en todas las instalaciones menos en las IEPV certificadas,’ asi como la gestién
de los riesgos bioldgicos de dichas instalaciones mediante la observancia rigurosa de las
salvaguardas necesarias.

Eliminacion de los riesgos

En lasinstalaciones no esenciales de poliovirus los riesgos se eliminan mediante la destruccidn,
o eltraslado a las IEPV, de:

1. los materiales de WPV infecciosos o potencialmente infecciosos;

2. los materiales de OPV/Sabin, como se describe mas adelante.

Habran de destruirse todos los materiales potencialmente contaminados con cualquier tipo
o cepa de WPV o de poliovirus OPV/Sabin, o cuando no se pueda descartar la presencia de
poliovirus, especialmente con respecto a las reservas de virus sin someter a prueba en las
instalaciones que anteriormente hayan trabajado con poliovirus (9) y en las instalaciones de
otra indole que conserven materiales clinicos Utiles potencialmente infectados con poliovirus
o virus OPV/Sabin.

La eliminacion mundial del riesgo depende de que cada pais prohiba eficazmente la
conservacion o la adquisicion ulterior de materiales de poliovirus en todas las instalaciones no

esenciales de poliovirus, con arreglo a las recomendaciones mundiales (3).

Gestion de los riesgos bioldgicos

El objetivo de la gestion de los riesgos bioldgicos en las IEPV designadas (anexos 2y 3) se logra

mediante la aplicacion de las normas internacionales:

1. que incluyen los requisitos especificos de confinamiento de los poliovirus para disminuir
las probabilidades de que estos escapen de las IEPV (salvaguardas primarias);

2. que describen los requisitos en cuanto a la inmunidad de la poblacién (salvaguardas
secundarias) para disminuir hasta donde sea posible las consecuencias del escape de
poliovirus de IEPV;

3. que definen los requisitos ambientales locales pertinentes a cada IEPV (salvaguardas
terciarias) para aminorar aun mas las consecuencias del escape.

Las salvaguardas primarias de confinamiento disminuyen las probabilidades de que se
produzca un escape accidental o una liberacion malintencionada y se especifican en el anexo
2 («Norma de gestion de los riesgos bioldgicos para las instalaciones esenciales de poliovirus
que conservan materiales de poliovirus») y el anexo 3 («Norma de gestion de los riesgos
biolégicos para las IEPV que conservan Unicamente materiales de poliovirus OPV/Sabin (pero
no de WPV))». Estos son los elementos fundamentales:

e la administracion de la instalacion, que practica continuamente la evaluacién de riesgos

y la observancia rigurosa de los procedimientos de seguridad y de proteccidn bioldgicas
en el laboratorio;

! Laboratorios o centros productores de vacunas antipoliomieliticas.




la instalacion de confinamiento, que incorpora los principios adecuados de disefo
arquitectonico, construccion y funcionamiento, teniendo en cuenta los riesgos bioldgicos
reconocidos;

¢ lavacunacion del personal de la instalacion, que reduce el riesgo de infeccion dentro de
esta y la transmision dentro o fuera de las familias si llegara a producirse la infeccion
(10; 11);

¢ lareduccion del uso de WPV y su remplazo con cepas de Sabin o cepas mas atenuadas
cuando sea posible (10);

¢ planes de contingencia para afrontar la posibilidad del escape de los virus o la exposicidn
a estos, donde se especifiquen las medidas y se asignen las responsabilidades que
competen a la instalacion, la institucién, el ministerio de salud y otras dependencias
gubernamentales interesadas.

Las salvaguardas secundarias relativas a la inmunidad de la poblacidn aminoran las
consecuencias de la liberacion de poliovirus en la comunidad desde una IEPV y se resumen
en una politica nacional de vacunacion antipoliomielitica sistematica en la nifez y el logro de
una cobertura elevada de la poblacién nacional acorde con las normas de la OMS (3] y las
estrategias finales después de la erradicacion (12).

Las salvaguardas terciarias de ubicacion de la instalacion aminoran las consecuencias de la
liberacion accidental del WPV muy transmisible al elegir para el emplazamiento de las IEPV
zonas con una R, baja comprobada del poliovirus; por ejemplo, lugares con sistemas de
alcantarillado cerrados y con un minimo de tratamiento secundario de los efluentes.

Las salvaguardas primarias y secundarias son requisitos para las IEPV que manipulan y
almacenan materiales de WPV2 o de OPV2/Sabin2 durante el periodo de confinamiento del
poliovirus de tipo 2 y después de la suspension del uso de la bOPV (cuadro 1). El potencial de
propagacion (Ry) de las cepas de Sabin/OPV es entre 2y 10 veces menor que el del WPV, lo cual
reduce el riesgo de infeccidn en la comunidad si se produce una falla del confinamiento, asi
como las consecuencias de dicha falla si la transmision se reconoce a tiempo (11).

Las salvaguardas primarias, secundarias y terciarias son requisitos para las IEPV que
manipulany almacenan materiales de WPV después de que este ha sido erradicado (cuadro 1).

Todas las instalaciones esenciales tienen que obtener la certificacidn nacional, la cual habra de
renovarse cada ano. La verificacion por parte de la OMS de la conformidad con el GAPIII podra
ser un requisito sujeto a comprobacion periddica [trienal). La certificacion nacional respaldada
por la verificacion de la OMS brinda la garantia de que se han cumplido las salvaguardas
necesarias.
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Cuadro 1. Sinopsis de las salvaguardas del confinamiento segtin el GAPIII

Periodo de
confinamiento del
poliovirus de tipo 2

Periodo de confinamiento final del
poliovirus

Todos los
poliovirus OPV/
Sabin

Todos los
poliovirus salvajes

Todos los
poliovirus de tipo 2

Salvaguardas primarias:

Prevenir la infeccidn y la

liberacion de materiales
contaminados

Proteccion de los operarios?

Descontaminacion de ’ ,
. . Si Si
materiales y equipo
Planta exclusiva para tratar No? No?
efluentes
Tratamlent_o_del airey las No No
emisiones

Salvaguardas secundarias:
Inmunidad de la poblacion en el
pais donde se ubica la instalacion

>1 21

Dosis de IPV

= cobertura de = cobertura de

Cobertura de IPV DTP3¢ DTP3

Salvaguardas secundarias:

Medio ambiente y ubicacion

Emplazamiento de las
instalaciones en zonas con poco No
potencial de transmision (R,) de
poliovirus salvajes

DTP3: tercera dosis de la vacuna contra difteria, tétanos y tos ferina.

2 Habida cuenta de que el operario esta considerado como una de las fuentes de liberacion del poliovirus de la instalacién, se
requieren medidas de proteccién especificas, por ejemplo, el uso de equipo de proteccion personal, el uso de dispositivos de
confinamiento primario y la vacunacion.

3 El vertido del material sin tratar en un sistema de alcantarillado cerrado con tratamiento secundario de efluentes en el lugar
de la instalacion (todos los desechos de las instalaciones, que contienen en potencia poliovirus vivos, deben ser inactivados
antes del vertido mediante procedimientos adecuados y validados de inactivacion. En las instalaciones carentes de una planta
propia de tratamiento de los efluentes, de ordinario esto se conseguiria aplicando calor o productos quimicos como parte de un
proceso de tratamiento validado. Los efluentes sin tratar que contienen poliovirus no deben verterse, en ninguna circunstancia,
en el alcantarillado a menos que la planta de tratamiento de los efluentes haya sido disefada y validada para manejar esos
efluentes, con lo cual actda en efecto como parte del sistema de confinamiento primario).

* Tratamiento de los efluentes de la instalacion antes de su descarga en un sistema de alcantarillado cerrado con tratamiento
secundario o mayor de los efluentes en el sitio de la instalacion.

® Filtracién de particulas de gran rendimiento (HEPA) del aire de salida.

¢ Cobertura de vacunacién con la tercera dosis de la vacuna contra difteria-tétanos-tos ferina (DTP3) (19).

7 Plan de accién mundial sobre vacunas 2011-2020 (20).

PLAN DE ACCION MUNDIAL DE LA OMS PARA MINIMIZAR EL RIESGO ASOCIADO A LAS INSTALACIONES
DE ALMACENAMIENTO DE POLIOVIRUS (GAPIII)




RESUMEN DE LAS FASES

El Plan de Accién Mundial se ejecuta en tres fases vinculadas con los hitos nacionales e
internacionales en materia de erradicacion de la poliomielitis (figura 1).
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Fase I. Preparacion para el confinamiento del poliovirus de tipo 2

La fase | transcurre hasta que se cumplen las condiciones de la preparacion mundial para
la retirada de la OPV2.

Actividades fundamentales

e realizar la encuesta nacional de laboratorios y preparar el inventario de poliovirus de
tipo 2;

e destruir los materiales de poliovirus de tipo 2 que no sean necesarios;

¢ trasladar los materiales de poliovirus de tipo 2 que sean necesarios a las IEPV;

e informar a los gobiernos, las instituciones y las instalaciones de poliovirus acerca de la
necesidad inminente de confinar el poliovirus;

e certificar la capacidad de confinamiento de las IEPV designadas.

Fase Il. Periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2

Esta fase empieza tan pronto como se cumplen los criterios de preparacion mundial para

la retirada de la OPV2y continla hasta la certificacion de la erradicacién mundial del WPV.

Estos son los criterios de preparacion (13) para la retirada de la OPV2:

1. Introduccion de por lo menos una dosis de IPV en la vacunacion sistematica.

2. Acceso a una bOPV que tenga autorizacidn para la vacunacidn sistematica.

3. Ejecucidn de los protocolos de vigilancia y respuesta con respecto al poliovirus de tipo 2
(incluida la conformacion de una reserva de mOPV2).

4. Finalizacion de las actividades de la fase | de confinamiento del poliovirus, con la
manipulacidn correcta de los materiales residuales de poliovirus de tipo 2.

5. Verificacion de la erradicacion mundial del WPV2.

La senal para fijar una fecha definida para la retirada mundial de la OPV2 (el cambio de
tOPV a bOPV) serd la ausencia de toda cVDPV2 durante seis meses como minimo.

Esta fase tiene dos partes que abordan el confinamiento del WPV2 o del OPV2/Sabin2.
Fase lla. Confinamiento del WPV2

¢ Todos los WPV2 estan confinados (segun lo indicado en el cuadro 1y la figura 1) en IEPV
certificadas (anexo 2).

Fase llb. Confinamiento del poliovirus OPV2/Sabin2

¢ Todos los poliovirus OPV2/Sabin2 estan confinados (segun lo indicado en el cuadro 1y la
figura 1) en IEPV certificadas (anexo 3).




La fase Ilb empieza en un plazo de tres meses después de la retirada de la OPV2 (el cambio
de tOPV a bOPV).

Durante la fase ll, las actividades de confinamiento del poliovirus OPV2/Sabin2 pueden
suspenderse temporalmente en las zonas donde la OMS ha decidido usar la mOPV2 para
responder a la transmision emergente o reemergente de WPV2/cVDPV2.
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Fase Ill. Confinamiento final del poliovirus

La fase Ill empieza cuando durante tres anos no se ha detectado transmision del WPV en
el mundo e inmediatamente antes de la certificacion de la erradicacion mundial del WPV.

Fase llla. Confinamiento final de todos los WPV

* Todos los WPV se han confinado por largo tiempo (segun lo indicado en el cuadro 1y la
figura 1) en IEPV certificadas que aplican salvaguardas primarias mejoradas.

Fase lllb. Confinamiento final de todos los poliovirus OPV/Sabin

 Todos los poliovirus OPV/Sabin ha estado confinados por largo tiempo [segun lo indicado
en el cuadro 1y la figura 1) en IEPV certificadas.

La fase Illb comienza en el plazo de tres meses después del fin del uso de la bOPV (el cual
se planea un afo después de la certificacion de la erradicacién mundial del WPV).

Durante la fase lll, las actividades de confinamiento del poliovirus OPV2/Sabin2 pueden
suspenderse temporalmente en las zonas donde la OMS ha decidido usar la mOPV para

responder a la transmisiéon emergente o reemergente de WPV/cVDPV.

A continuacion se describen los requisitos para la ejecucion de las distintas fases.

PLAN DE ACCION MUNDIAL DE LA OMS PARA MINIMIZAR EL RIESGO ASOCIADO A LAS INSTALACIONES
DE ALMACENAMIENTO DE POLIOVIRUS (GAPIII)
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EJECUCION DE LAS FASES

Fase l. Preparacion para el confinamiento del poliovirus de tipo 2
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Fase . Inventario, destruccion y preparacion para el confinamiento del poliovirus de tipo 2
Durante la fase |, los paises:

e Encuestaran todas las instalaciones médicas para saber cudles guardan materiales
infecciosos o potencialmente infecciosos de WPV y alentar la destruccion de todos los
materiales innecesarios. La encuesta comienza con la creacidn de una base de datos
de instalaciones biomédicas que incluye todos los que cuentan con los siguientes
tipos de laboratorios: de poliovirus o enterovirus, virologia general, bacteriologia
clinica, parasitologia, muestras ambientales e industriales (fabricantes de la vacuna
antipoliomielitica y de filtros y desinfectantes para microbiologia general] o cualquier
otro laboratorio donde se manipuleny guarden poliovirus. Las instalaciones incluidas en
la base de datos son encuestadas para confirmar si almacenan materiales infecciosos o
potencialmente infecciosos de WPV.

» Confeccionar un inventario nacional de instalaciones donde se manipulan y almacenan
materiales de WPV, e informar a la Comisién Regional de Certificacion (CRC) de la
erradicacion de la poliomielitis. El inventario nacional constituye el registro corriente
de las instalaciones de poliovirus. Los inventarios nacionales se refunden en inventarios
regionales mantenidos por las oficinas regionales de la OMS.

e Presentar informes anuales a la CRC sobre la situacion del inventario nacional de
instalaciones donde hay materiales de poliovirus.

e Cumplimentar los cuestionarios de las encuestas y los inventarios nacionales,
y presentar a la CRC la documentacion de que se han cumplido los requisitos de la
encuestay el inventario de la fase I. EL ministerio de salud presenta el informe completo
de las actividades de encuesta e inventario de la fase | y la documentacién probatoria al
Comité Nacional de Certificacion para su examen y anuencia antes de su presentacion
ala CRC.

Una vez terminadas las encuestas y los inventarios y como preparacion para la fase I,
todos los paises deberan:

* adoptar los objetivos internacionales (3) de la destruccidn o confinamiento oportunos de
los materiales de WPV2 y de OPV2/Sabin2, y decidir si:
- prohiben la retencion de todos los materiales de poliovirus especificados en el GAPIII
por cualquier instalacion después de lograr determinados hitos, o bien
- prohiben la retencion de todos los materiales de poliovirus especificados en el GAPIII
excepto en las |[EPV certificadas y designadas.

Los paises que consideren la necesidad de contar con IEPV para el confinamiento del
poliovirus deberdn sopesar los riesgos y beneficios mediante la consulta con todos los
ministerios pertinentes (por ejemplo, de salud, de educacién, de defensa, del medio
ambiente, etcétera), asi como la responsabilidad que entrafa la implantacién de las
salvaguardas primarias, secundarias y terciarias. Esos paises deberan:




e poner sobre aviso a las instalaciones biomédicas acerca de las normas nacionales y los
acuerdos internacionales (14) relativos a la retencién de materiales de WPV o de OPV/
Sabin, con el fin de permitir la planificacion ordenada de su observancia;
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e girar instrucciones a las instalaciones que trabajan o han trabajado con poliovirus,
enterovirus, rinovirus, rotavirus o norovirus para que confirmen la identidad de todas
las reservas de virus, las cepas de referencia y los derivados de dichos virus sembrados
en cultivos de células que favorecen la multiplicacion de poliovirus, con el fin de
descartar la presencia de estos (10). Cuando sea necesario, las reservas de virus de
antecedentes inciertos o con numerosos pases tienen que ser sustituidos con reservas
de autenticidad documentada obtenidas de una coleccion internacional de cultivos o de
otros investigadores que usen las técnicas de referencias adecuadas. Los laboratorios
que quieran retener colecciones histéricas o materiales clinicos deberan explorar las
opciones que tienen acudiendo a las IEPV designadas para la investigacion y referencia
de poliovirus, con el fin de informarse acerca de los arreglos para la manipulacion y el
almacenamiento.

e pedir a las instalaciones que figuran en el inventario nacional que presenten los planes
para la observancia de las normas o reglamentos de retencion de poliovirus (14),
en particular la condiciéon en que se encuentran los materiales y el cronograma de
actuacion;

e solicitar a las instalaciones no esenciales de poliovirus que no se proponen retener
materiales infecciosos o potencialmente infecciosos de poliovirus (6):
- que destruyan los materiales innecesarios de poliovirus (materiales infecciosos y
potencialmente infecciosos de WPV y de OPV/Sabin), o bien
- que trasladen a las IEPV todos los materiales de poliovirus de tipo 2 que sean
necesarios;

¢ solicitar a los laboratorios de las instalaciones no esenciales de poliovirus que a partir

de la fase Il probablemente vayan a investigar las nuevas cepas de WPV2, aVDPV2,

cVDPV2 0 iVDPV2, o las nuevas muestras fecales o respiratorias provenientes de paises

que recientemente empezaron a usar la OPV, que implanten:

- practicas de trabajo sin riesgo y protegidas basadas en una evaluacion de los riesgos y la
implantacién de sistemas apropiados de gestion de los riesgos bioldgicos [anexo 6);

- una politica que proscriba la retencion de los materiales de WPV2 a partir del comienzo
de la fase lla del periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2;

- una politica que proscriba la retencion de materiales de OPV2/Sabin2 a partir del
comienzo de la fase llb del periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2;

Si el poliovirus de tipo 2 se aisla después del comienzo de la fase lla, la instalacion debera
notificar de inmediato al ministerio de salud y a la OMS, y trasladar la cepa a una IEPV
certificada;

¢ notificar a la comunidad general de laboratorios biomédicos que, de conformidad con la
estrategia de la fase final, que tiene un respaldo mundial (3), la retencién de materiales
de WPV2 dejara de permitirse en la fase llay la retencidn de materiales de OPV2/Sabin2
dejara de permitirse en la fase llb, excepto en las IEPV certificadas designadas. Compete
a las instalaciones la plena responsabilidad de cumplir las normas y los reglamentos
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nacionales (14), en particular las relativas a la destruccion de los materiales de WPV2
infecciosos o potencialmente infecciosos y de cualquier material de OPV2/Sabin2
infeccioso o potencialmente infeccioso, o al traslado de dichos materiales a una IEPV
designada. Las instalaciones incluidas en la base de datos nacional de laboratorios
biomédicos que tengan antecedentes de realizar actividades que los ponen en riesgo de
guardar materiales de poliovirus potencialmente infecciosos o reservas contaminadas
tienen que responder al ministerio de salud u otra autoridad nacional competente
documentando la ausencia de dichos materiales.

Ademas, los paises que tengan planes para designar IEPV:

e solicitaran a las instalaciones aspirantes que evallen y presenten la documentacion
que demuestre la observancia de las salvaguardas secundarias y terciarias, segun
corresponda al tipo de material que se va a conservar (WPV2 o poliovirus OPV2/Sabin2);

e implantaran procedimientos nacionales de certificacion para evaluar la observancia
por parte de las IEPV de las disposiciones del «Confinamiento del poliovirus de tipo
2», incluidas las salvaguardas primarias y secundarias. Las |IEPV designadas que
mantienen el WPV y aspiren a manipular y almacenar materiales de WPV2 tendran que
estar plenamente certificadas antes de la fase II;

e estableceran planes nacionales de contingencia para responder a la posible liberacién
del poliovirus o la exposicion a este (15);

e solicitaran a los centros que aspiren a ser IEPV® y se propongan manipulary almacenar
materiales de WPV2 infecciosos que, antes de la fase Il, obtengan la certificacion de la
conformidad con las disposiciones del «Confinamiento de poliovirus de tipo 2», incluidas
las salvaguardas primarias y secundarias (anexo 2). Si no cumplen los requisitos, todos
los materiales de WPV2 tendran que ser trasladados a un pais y una instalacion que
cumplan los requisitos, o ser destruidos;

e solicitaran a los centros que aspiren a ser IEPV? y se propongan manipulary almacenar
Unicamente materiales infecciosos de OPV2/Sabin2 (pero no de WPV2) que, a mas tardar
tres meses después del cambio de vacuna, obtengan la certificacién de la observancia
de las disposiciones del «Confinamiento de poliovirus OPV2/Sabin2», incluidas las
salvaguardas primarias y secundarias (anexo 3). Si no cumplen los requisitos, todos los
materiales de OPV2/Sabin2 tendran que ser trasladados a un pais y una instalacion que
cumplan los requisitos, o ser destruidos;

Los paises o instalaciones interesados pueden solicitar por conducto de sus autoridades
nacionales que la OMS verifique las IEPV, certificadas por el ministerio de salud u otra
autoridad nacional competente, y declare que cumplen todos los requisitos de gestion de
los riesgos bioldgicos congruentes con el anexo 2 o 3 [anexo 4).

Preparacion para el cambio de tOPV a bOPV

8 Laboratorios o centros productores de IPV.
? Laboratorios o centros productores de OPV/Sabin-IPV



¢ Enlaresolucion de la Asamblea Mundial de la Salud (14) sobre el cambio de tOPV a bOPV

(16) se describe con pormenores el proceso para ejecutar cada paso conducente a la

retirada de la OPV2, la recogida de la tOPV no usaday el confinamiento de los poliovirus

OPV2/Sabin2:

- los paises que usan tOPV presentaran, de acuerdo con la resolucion de la Asamblea
Mundial de la Salud (14), planes detallados para la observancia.

- Todos los paises examinaran o ampliaran la base de datos de instituciones o
instalaciones de la fase | para incluir laboratorios biomédicos o de otra indole que
puedan albergar materiales infecciosos o potencialmente infecciosos de OPV2/Sabin2
de cualquier origen. (Los consultorios médicos, farmacias e instalaciones médicas
donde pueda haber viales de tOPV seran notificados mediante otros conductos
gubernamentales como parte del proceso de cambio de la tOPV a la bOPV.]

- Los planesy actividades para preparar el cambio de tOPV a bOPV contindan en la fase
[l como se describe mas adelante.

Fase Il. Periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2

Fase lla. Confinamiento del WPV2

Esta fase empieza cuando se cumplen los criterios de preparacion mundial para la retirada
de la OPV2.

A partir del inicio de la fase lla:

¢ No se permiten la manipulacién ni el almacenamiento de material de WPV2 en las
instalaciones no esenciales de poliovirus.

e Loslaboratorios de las instalaciones no esenciales que probablemente vayan a investigar
las nuevas cepas de WPV2, aVDPV2, cVDPV2 o iVDPV2, o las nuevas muestras fecales o
respiratorias provenientes de paises que recientemente empezaron a usar la OPV, estan
obligados a:

- implantar practicas de trabajo seguras y protegidas basadas en una evaluacién de
los riesgos y en sistemas apropiados de gestion de los riesgos bioldgicos (anexo 6);

- no retener ningun material de WPV2 para almacenamiento a largo plazo;

- destruir inmediatamente todo material de WPV2 de nuevo aislamiento o transferirlo
a una IEPV certificada después de notificar al ministerio de salud u otra autoridad
nacional competente y a la OMS.

e Las IEPV certificadas™ que manipulen y almacenen WPV2 en la fase Il implantaran
las disposiciones del «Confinamiento del poliovirus 2», incluidas las salvaguardas
primarias y secundarias, descritas en el anexo 2, y seran reexaminadas periddicamente
(por ejemplo, cada ano) al respecto. Las instalaciones que no hayan recibido la
certificacion nacional oficial para el confinamiento del poliovirus de tipo 2 no podran
seguir manipulando ni almacenando materiales de WPV2.

¢ Los paises o instalaciones interesados pueden solicitar por conducto de sus autoridades
nacionales que la OMS verifique las IEPV que mantienen WPV2, certificadas por el

0 Laboratorios o centros productores de IPV
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ministerio de salud u otra autoridad nacional competente, con el fin de certificar que
cumplen todos los requisitos de gestion de los riesgos bioldgicos de conformidad con el
anexo 2 (anexo 4).

Fase lIb. Confinamiento del poliovirus OPV2/Sabin2
Al proceder con los preparativos para el cambio de tOPV a bOPV:

e Todos los paises notificardn a la comunidad general de laboratorios los proximos
requisitos para la implantacion de las disposiciones del «Confinamiento del poliovirus
OPV2/Sabin2». Dicha comunidad ya deberd estar al tanto de las medidas pendientes
relativasal cambio de tOPVabOPV. Lasinstalaciones recibiran por escrito un recordatorio
de la fecha prevista para el cambio de tOPV a bOPV y de que en ese momento entraran
en vigor las normas y reglamentos nacionales (14) relativos a la destruccion o el
confinamiento del poliovirus OPV2/Sabin2. Las comunicaciones del ministerio de salud
u otra autoridad nacional competente dirigidas a todos los laboratorios biomédicos
seguiran alentando la destruccion de los materiales de OPV/Sabin innecesarios. Los
laboratorios que quieran seguir teniendo acceso a colecciones histéricas de materiales
clinicos potencialmente infecciosos con respecto a los poliovirus OPV2/Sabin2 habran
de consultar a las IEPV certificadas habilitadas para la investigacion y el confinamiento,
con el objeto de explorar las opciones de manipulacion y almacenamiento.

La administracion de tOPV en el mundo cesara (suspension del uso de la OPV2) en una
fecha determinada por la Asamblea Mundial de la Salud (14).

En la fecha sefalada para el cambio de tOPV a bOPV (fin del uso de la OPV2), todos los
paises estaran obligados:

e a retirar y destruir todas las reservas de tOPV. La OMS emitira directrices concretas
(16) para la recogida y destruccion de la tOPV en los puntos de concentracion, las
instalaciones de salud, los consultorios médicos privados y las instalaciones nacionales
y subnacionales de almacenamiento designados.

La fase Il coincide con un periodo intenso de vigilancia y eliminacion del VDPV. En algunas
zonas de riesgo elevado puede requerirse el uso inmediato de la mOPV2 para responder
a la transmisidén emergente o reemergente de VDPV2. En tales circunstancias, puede ser
necesario suspender temporalmente las disposiciones del «Confinamiento del poliovirus
OPV2/Sabin2» hasta que se haya resuelto la emergencia.

En el plazo de seis meses después del cambio, todos los paises:

e presentaran a la CRE la documentacion que acredite el cumplimiento de los requisitos
de confinamiento del poliovirus OPV2/Sabin2.

La fase Ilb empieza tres meses después del cambio mundial de tOPV a bOPV.

A partir del comienzo de la fase IIb (en el plazo de los tres meses siguientes al cambio):



¢ Yano se permiten la manipulacién ni el almacenamiento de material de O0PV2/Sabin2 en
las instalaciones no esenciales de poliovirus.
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e Loslaboratorios de las instalaciones no esenciales que probablemente vayan a investigar
nuevas muestras fecales o respiratorias provenientes de paises que recientemente
empezaron a usar la OPV, estan obligados a:

- implantar practicas de trabajo seguras y protegidas basadas en una evaluacion de
los riesgos y en sistemas apropiados de gestion de los riesgos bioldgicos (anexo é);

- no retener ningin material de WPV2 u OPV2/Sabin2 para almacenamiento a largo
plazo;

- destruir inmediatamente todo material de poliovirus de tipo 2 de nuevo aislamiento o
transferirlo a una IEPV certificada después de notificar al ministerio de salud u otra
autoridad nacional competente y a la OMS.

e Las IEPV certificadas' que manipulen y almacenen Unicamente poliovirus de OPV2/
Sabin2 (pero no WPV2) implantaran las disposiciones del «Confinamiento del poliovirus
OPV2/Sabin2», incluidas las salvaguardias primarias y secundarias, descritas en el
anexo 3, y serdn reexaminadas periddicamente (por ejemplo, cada afo) al respecto.
Las reservas de virus Sabin de antecedentes inciertos o que han sido objeto de muchos
pases tienen que ser sustituidas con reservas de autenticidad documentada obtenidas
de una coleccidn internacional de cultivos o de otros investigadores que usen las
técnicas de referencias adecuadas a fin de descartar la posible contaminacién con
WPV. Las instalaciones que no hayan recibido la certificacion nacional oficial para el
confinamiento del poliovirus de tipo OPV2/Sabin2 no podran seguir manipulando ni
almacenando materiales de OPV2/Sabin2.

El almacenamiento de las reservas de mOPV2 (producto a granel congelado y acabado,
preparado de conformidad con las requisitos internacionales (15])) y la reposicion de las
reservas de mOPV2 envasadas en viales tendran que efectuarse en condiciones adecuadas
de confinamiento, basadas en una evaluacién de los riesgos aprobada por las autoridades
competentes.

¢ Los paises o instalaciones interesados pueden solicitar por conducto de sus autoridades
nacionales que la OMS verifique las IEPV que albergan OPV2/Sabin2, certificadas por
el ministerio de salud u otra autoridad nacional competente, con el fin de declarar que
cumplen todos los requisitos de gestion de los riesgos bioldgicos congruentes con el
anexo 3 (anexo 4).

Preparacion para la fase lll

Como preparacion para la fase llla (Confinamiento final de todos los WPV), los paises con
IEPV que tengan WPV tendran ademas:

e que implantar procedimientos nacionales de certificacion para evaluar el cumplimiento

de las disposiciones del «Confinamiento de todos los WPV», incluidas las salvaguardas
primarias, secundarias y terciarias.

" Laboratorios o centros productores de OPV/Sabin-IPV.




e que exigir a las IEPV'2 que se propongan manipular y almacenar materiales de WPV
infecciosos en la fase lll que, antes de esta, se sometan periédicamente a la certificacion
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y cumplan las disposiciones del «Confinamiento final de todos los WPV», incluidas las
salvaguardas primarias, secundarias y terciarias (anexo 2J. Las instalaciones que no
logren obtener la certificacion nacional tendran que suspender las actividades con WPV
hasta que las deficiencias se corrijan satisfactoriamente y logren ser certificadas. Si
no cumplen los requisitos, todos los materiales de WPV tendran que ser destruidos o
trasladados a un pais y una instalacion que cumplan los requisitos antes de la fase Ill.

Las IEPV de WPV con certificacion nacional pueden ser verificadas por intermedio de la
OMS (anexo 4).

Como preparacidn para la fase lllb (Confinamiento final de todos los poliovirus OPV/Sabin),
los paises con IEPV que tengan OPV/Sabin tendran ademas:

e que implantar procedimientos nacionales de certificacién para evaluar el cumplimiento
de las disposiciones del «Confinamiento de los poliovirus OPV/Sabins, incluidas las
salvaguardas primarias y secundarias;

e que exigir a las IEPV®™ que se propongan manipular y almacenar OPV/Sabin o materiales
infecciosos derivados de cepas Sabin (pero no WPV] en la fase lll que, antes del fin
de la aplicacion de la bOPV, obtengan la certificacion y cumplan las disposiciones del
«Confinamiento final de todos los poliovirus OPV/Sabin», incluidas las salvaguardas
primarias, secundarias y terciarias (anexo 3], y sean reevaluadas periddicamente (por
ejemplo, cada afio) al respecto. Las instalaciones que no logren obtener la certificacion
nacional tendran que suspender las actividades con poliovirus de OPV/Sabin hasta que
las deficiencias se corrijan satisfactoriamente y logren ser certificadas. Si no cumplen los
requisitos, todos los materiales de OPV2/Sabin tendran que ser destruidos o trasladados a
un pais y una instalacion que cumplan los requisitos antes del fin de la aplicacion de la bOPV.

Las IEPV con certificacidon nacional que tengan materiales con poliovirus OPV/Sabin pueden
ser verificadas por intermedio de la OMS (anexo 4).

En el plazo de tres meses después de haberse declarado la interrupcion de la transmisién
de todos los WPV, todos los paises estan obligados:

e apresentara laCRC pertinente de la OMS la documentacion probatoria del cumplimiento
de los requisitos para la destruccion o la gestion de los riesgos de los materiales de WPV

en la fase Il

Fase lll. Confinamiento final del poliovirus

Fase llla. Confinamiento final de todos los WPV

La fase llla empezara cuando las seis regiones de la OMS hayan finalizado la certificacion
de la erradicacion de los WPV, tres afios después del aislamiento del Gltimo WPV.

12 L aboratorios o centros productores de Salk-IPV.
3 Laboratorios, centros de produccion de Sabin-IPV o instalaciones de reserva de OPV.




A partir del comienzo de la fase llla, los laboratorios esenciales certificados de poliovirus
y las instalaciones productoras de IPV que manipulan y almacenan materiales de WPV
tendran que:

e aplicar las disposiciones del «Confinamiento final de todos los WPV», incluidas las
salvaguardas primaria, secundaria y terciaria, segun lo descrito en el anexo 2. Las
instalaciones que no hayan recibido la certificacion nacional oficial para el confinamiento
final de todos los WPV no podran seguir manipulando ni almacenando materiales de
este virus.

Los paises donde haya IEPV que tengan WPV continuaran:

¢ implantando los procedimientos nacionales de certificacion para evaluar peridédicamente
(cada ano) el cumplimiento por parte de las instalaciones que mantienen WPV de las
disposiciones del «Confinamiento final de todos los WPV», incluidas las salvaguardas
primarias, secundarias y terciarias;

e exigiendo que las IPEV'" certificadas que manipulan y almacenan materiales de WPV en
la fase Ill sean reevaluadas periédicamente (por ejemplo, cada afo) con respecto a las
disposiciones del «Confinamiento final de todos los WPV», incluidas las salvaguardas
primarias, secundarias y terciarias (anexo 2], con la finalidad de confirmar su
certificacion. Si no cumplen los requisitos, todos los materiales de WPV tendran que ser
destruidos o trasladados a un pais y una instalacion que cumplan los requisitos.

Las IEPV con certificacion nacional pueden ser verificadas por intermedio de la OMS (anexo 4).
Fase llIb. Confinamiento final de todos los poliovirus OPV/Sabin

La suspension del uso de la bOPV en el mundo ocurrird un afio después de haberse
declarado la erradicacidn mundial del WPV.

En la fecha sefalada, todos los paises estaran obligados:

e aretirarydestruirtodas las reservas de bOPV. La OMS emitira directrices concretas para
larecogiday destruccion de la bOPV en los puntos de concentracion, las instalaciones de
salud, los consultorios médicos privados y las instalaciones nacionales y subnacionales
de almacenamiento designados.

La fase lllb empieza a los tres meses de haberse suspendido el uso de la bOPV en el mundo.
A partir del comienzo de la fase Illb, los laboratorios esenciales certificados de poliovirus
y las instalaciones productoras de Sabin-IPV que manipulan y almacenan materiales de
OPV/Sabin (pero no de WPV] tendran que:

e aplicar las disposiciones del «Confinamiento final de todos los poliovirus OPV/Sabin,

incluidas las salvaguardas primarias, secundarias y terciarias, segun lo descrito en el
anexo 3. Las instalaciones que no hayan recibido la certificacion nacional oficial para el

™ Laboratorios o centros productores de IPV.
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confinamiento final de todos los poliovirus OPV2/Sabin no podran seguir manipulando ni
almacenando materiales de OPV2/Sabin.

Los paises donde haya IEPV que tengan OPV/Sabin continuaran:

e implantando los procedimientos nacionales de certificacion para evaluar periédicamente
(cada afio) el cumplimiento por parte de las instalaciones que albergan OPV/Sabin de las
disposiciones del «Confinamiento final de todos los poliovirus OPV/Sabin», incluidas las
salvaguardas primarias, secundarias y terciarias;

e exigiendo que las IEPV certificadas' que manipulan y almacenan materiales de OPV/
Sabin o derivados de Sabin en la fase Ill sean reevaluadas periddicamente (por ejemplo,
cada afio) con respecto a las disposiciones del «Confinamiento final de todos los
poliovirus OPV/Sabin», incluidas las salvaguardas primarias, secundarias y terciarias
(anexo 3), con la finalidad de confirmar su certificacién. Si no cumplen los requisitos,
todos los materiales de OPV2/Sabin tendran que ser destruidos o trasladados a un pais
y una instalacion que cumplan los requisitos.

El almacenamiento de las reservas de mOPV (producto a granel congelado y producto
acabado, preparado de conformidad con los requisitos internacionales (15))y la reposicién
de las reservas de mOPV envasadas en viales tendran que efectuarse en condiciones
adecuadas de confinamiento, basadas en una evaluacion de los riesgos aprobada por las
autoridades competentes.

Las IEPV con certificacion nacional pueden ser verificadas por intermedio de la OMS (anexo 4).

En el plazo de seis meses después de la suspension del uso de la bOPV, todos los paises
tendran:

e que presentar a la CRE la documentacion que acredite el cumplimiento de los requisitos
de confinamiento final de todos los poliovirus OPV2/Sabin.

5 Laboratorios, produccién de Sabin-IPV o centros de reserva de OPV.

PLAN DE ACCION MUNDIAL DE LA OMS PARA MINIMIZAR EL RIESGO ASOCIADO A LAS INSTALACIONES
DE ALMACENAMIENTO DE POLIOVIRUS (GAPIII)



Cuadro 2. Ejecucion del confinamiento por etapas de los poliovirus

Requisitos

Eliminacion
del WPV2

Eliminacion
del cVDPV2
persistente

Fase

Comienzo

Fecha de
finalizacion

Actividades fundamentales

Fase . Preparacion para el confinamiento del poliovirus de tipo 2

l. Inventario,
destrucciony
preparacion
parael
confinamiento
del poliovirus
de tipo 2

Constante

Preparacion
mundial
para la
retirada de
la OPV2

Inventario, destruccion y preparacion

para la contencion del poliovirus de

tipo 2

e estudiar e inventariar las instalaciones
que manipulan o almacenan
materiales de poliovirus infecciosos o
posiblemente infecciosos.

Instalaciones no esenciales de

poliovirus:

e destruir los materiales de poliovirus
innecesarios;

e trasladar los materiales de poliovirus
de tipo 2 que sean necesarios a |[EPV;

e adoptar la norma de no retener los
nuevos aislados de WPV2/Sabin2, que
se aplicara al comienzo de la fase lla.

IEPV:

* obtener la certificacion nacional.

Fase Il. Periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2

lla.
Confinamiento
delWPV2

Preparacion
mundial
para el
retiro de la
OPV2

Certificacion
de la
erradicacion
del WPV

en las seis
regiones

Confinamiento del WPV

Los laboratorios esenciales

certificados que conservan WPV2 y las

instalaciones que producen IPV:

e manipulary almacenar los
materiales de WPV2 con arreglo a las
disposiciones del «Confinamiento de
WPV2»

Instalaciones no esenciales de

poliovirus:

e destruir el material de Sabin2
remanente que sea innecesario;

e trasladar los materiales de Sabin2
necesarios a IEPV certificadas.

Las instalaciones no esenciales de

poliovirus que investigan los nuevos

aislados de WPV2, aVDPV2, cVDPV2 o

iVDPV2 o nuevas muestras fecales y

respiratorias provenientes de paises

que recientemente usan la OPV:

e poner en practica la norma de no
retener dichos materiales;

PLAN DE ACCION MUNDIAL DE LA OMS PARA MINIMIZAR EL RIESGO ASOCIADO A LAS INSTALACIONES
DE ALMACENAMIENTO DE POLIOVIRUS (GAPIII)
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Requisitos Fase Comienzo fiﬁ(;fig:ggn Actividades fundamentales

e destruir el material de poliovirus
de asilamiento reciente que sea
innecesario;

e trasladar los materiales de poliovirus
recién asilados que se consideren
necesarios a |[EPV certificadas.

bOPV lib. Enelplazo Enelplazo  Confinamiento del poliovirus OPV2/
Zytorlz_ada Y Confinamiento de tres de tres Sabin2
isponible
de poliovirus meses meses Lab . -les d liovi
Introduccién  py2/Sabin e s aboratorios esenciales de poliovirus
mundial de 2(d i del P b q lp certificados que conservan OPV2/Sabin
laIPV espuo.fs € Ca_m 10 e » o instalaciones productoras de OPV/
delcambiode = mundial suspension .
Cambio . Sabin-IPV:

. tOPVabOPV) detOPVa mundial . .
mundial de bOPY del d e manipulary almacenar los materiales
vl el etusode de OPV2/Sabin2 con arreglo a las

la bOPV . . . .

L l disposiciones del «Confinamiento del
acuatse poliovirus OPV2/Sabin2»

planea un

ano después

dela

certificacion

dela

erradicacion

mundial del

WPV).

Fase lll. Confinamiento final del poliovirus

Tres afios llla. Certificacion | Erradicacion | Confinamiento final de todos los WPV
CETIE IS Después dela alargo
aislamiento - )
del ultimo de la erradicacion | plazo (mas
WPV erradicacién | del WPV alldde la

en lasseis | suspension

Los laboratorios esenciales de poliovirus
certificados que conservan WPV o las
instalaciones que producen IPV:

) : e manipulary almacenar todos los
regiones mundial del

materiales de WPV con arreglo a las

uso de la

disposiciones del «Confinamiento de
bOPV)

WPV>
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Requisitos

Suspension
mundial del
uso de la
bOPV

PLAN DE ACCION MUNDIAL DE LA OMS PARA MINIMIZAR EL RIESGO ASOCIADO A LAS INSTALACIONES

Fase

llib. Después
dela
suspension
deluso de la
bOPV

Comienzo

En el plazo
de tres
meses
después
dela
suspension
mundial

del uso de
la bOPV (la
cual estd
planeada
actualmente
para un ano
después
dela
certificacion
dela
erradicacion
mundial del
WPV].

Fecha de
finalizacion
Erradicacion

alargo
plazo (mas
allddela
suspension
mundial del
uso de la
bOPV)

DE ALMACENAMIENTO DE POLIOVIRUS (GAPIII)

Actividades fundamentales

Confinamiento final de todos los
poliovirus OPV/Sabin

Laboratorios esenciales de poliovirus
certificados que conservan OPV2/Sabin o
instalaciones productoras de Sabin-IPV:
e manipulary almacenar los materiales
de OPV2/Sabin con arreglo a las
disposiciones del «Confinamiento final
de todos los poliovirus OPV2/Sabins»
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ANEXO 1

Definiciones

Las definiciones siguientes corresponden al uso que se le da a los términos respectivos en
el presente informe; en otros contextos, el significado puede ser diferente.

aerosol. Dispersion de particulas sélidas o liquidas de tamafo microscdpico en un medio
gaseoso.

auditoria. Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener datos
justificativos y evaluarlos objetivamente con el fin de determinar el grado en que se
satisfacen los criterios de auditoria.

bioproteccidn en el laboratorio. Proteccion, control y rendicion de cuentas de los agentes
bioldgicos y productos toxicos contenidos en instalaciones bioldgicos para evitar el acceso
indebido, las pérdidas, los robos y el uso indebido y la desviacion, o la liberacidn intencional
sin autorizacion.

bioseguridad en el laboratorio. Principios, tecnologias y practicas que se implantan para
prevenir la exposicion involuntaria a agentes patégenos y productos toxicos, o la liberacion
accidental de estos.

calibracion. Correlacion que existe entre las lecturas de un instrumento y un patrén.

camaras de seguridad bioldgica. Las cdmaras de las clases Il y lll tienen la finalidad de
proteger al operario, el entorno de laboratorio y los materiales de trabajo de la exposicion
a aerosoles y salpicaduras de sustancias infecciosas que a veces se generan al manipular
muestras que contienen agentes infecciosos, tales como cultivos primarios, concentrados
de virus y muestras para diagnostico. Las cdmaras de clase Il para trabajo microbioldgico
tienen una abertura parcial en el frente y el aire que rodea al operario es atraido hacia la
rejilla frontaly dirigido como un flujo laminar descendente por el filtro de aire de tipo HEPA,
lo cual ofrece proteccion al reducir al minimo las probabilidades de contaminacion cruzada
de las superficies de trabajo de la cdmara. Las cdmaras de clase lll tienen cierre hermético
para los gases y una ventanilla que no se abre; el acceso al interior se hace a través de un
tanque de inmersién o de una caja de doble puerta que se descontamina después de cada
uso. Tanto el aire que entra como el que se expele pasan por un filtro HEPA o se incineran
antes de eliminarlos. El flujo de aire se mantiene a presion negativa.

CCIDs,. Dosis infecciosa que en un cultivo celular infectara el 50% de las monocapas
celulares expuestas a un indculo definido.

certificacion. Proceso sistematico y documentado para lograr que los sistemas se
desempeiien con arreglo a las normas de certificacién pertinentes o a las orientaciones
de validacion correspondientes. Esta previsto que la certificacion nacional de la presente
norma se realice una vez al ano y corra a cargo de las entidades nacionales de supervision
competentes.

Comision de Certificacion Regional (CCR). Denominacién abreviada de la Comisién de
Certificacion Regional de la Erradicacion de la Poliomielitis, establecida en cada una de las seis
regiones de la Organizacion, a la que compete la responsabilidad de certificar ante la CCM que



la erradicacidn ha sido lograda por todos los Estados Miembros en la regién que corresponda.

Comision Mundial de Certificacion [CMC). Nombre abreviado de uso comun para referirse
a la Comisiéon Mundial de Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis, que tiene la
responsabilidad de definir los parametros y procesos mediante los cuales se certificara la
erradicacion, recibir y examinar los informes de las comisiones regionales y presentar un
informe final al Director General de la OMS por el cual se certifique que se ha logrado la
erradicacion de esta enfermedad en todo el mundo.

comité nacional de certificacion. Designacion acortada del Comité nacional para certificar
la erradicacion de la poliomielitis, que se encarga de certificar ante la comision regional de
certificacion que en todo un pais se ha logrado la erradicacion.

confinamiento. Sistema para confinar microorganismos, organismos u otras entidades
dentro de un espacio definido.

descontaminacion. Procedimiento que elimina o disminuye la presencia de agentes
bioldgicosy productos tdxicos a un nivel seguro con respecto a la transmision de infecciones
u otros eventos adversos.

desinfeccion. Proceso dirigido a disminuir el nimero de microorganismos, pero por lo
general no el de las esporas bacterianas, sin que por fuerza se destruyan o eliminen todos

ellos.

diagnéstico. Andlisis de muestras con la finalidad de identificar o confirmar la presencia
de un agente determinado.

directrices. Principios o criterios que orientan o dirigen una actuacion.

esterilizacion. Proceso por el cual se destruyen o eliminan microorganismosy sus esporas.
evaluacion de riesgos. Proceso cualitativo o semicualitativo realizados por personas
especializadas en las disciplinas y con la formacion adecuada como respuesta a un peligro

reconocido.

filtro de particulas del aire de gran rendimiento (HEPA). Filtro capaz de eliminar al menos
el 99,97% de las particulas que tienen un didmetro aerodindmico medio de 0,3 micrémetros.

fumigacion. Proceso por el cual una o varias sustancias quimicas en forma gaseosa se aplican
en un espacio cerrado, con la finalidad de descontaminar la zona y los objetos que contiene.

gerente superior. Funcionario representante de una institucion que asume la autoridad y
responsabilidad generales para velar por la gestion de la bioseguridad de una instalacidn.

inactivacion. Proceso de volver inerte un microorganismo mediante la aplicacion de calor
u otros medios.

inspeccion. Evaluacion de la conformidad con las normas mediante la observacion y el
juicio, suplementados cuando corresponda por mediciones, pruebas o calibraciones.



instalacion. Todo laboratorio o local productor de vacunas que es propiedad o es operado
por un gobierno a cualquier nivel, una institucion académica, una empresa, una sociedad,
una compania, una sociedad, una organizacion, una asociacion, una firma, un propietario
Unico u otra entidad juridica.

instalacion certificable. Instalacion aprobada por el ministerio de salud u otro organismo
o autoridad nacional competente como solicitante cualificada para obtener la certificacion
nacional de confinamiento.

instalacion esencial de poliovirus. Instalacion designada por el ministerio de salud u otro
organismo o autoridad nacional competente para desempenar funciones nacionales o
internacionales decisivas que suponen la manipulacion y el almacenamiento de materiales
de poliovirus necesarios 0 materiales potencialmente infecciosos segun las condiciones
establecidas en las presentes normas.

legislacion. Proceso por el que se sancionan las leyes.

materiales de poliovirus necesarios. Materiales de poliovirus que se consideran
necesarios y apropiados para almacenarse a fin de lograr la continuidad de las funciones
cruciales internacionales, como son la elaboracion de Salk-IPVy Sabin-IPV, la obtenciény
almacenamiento de las reservas de vacuna antipoliomielitica oral, la garantia de la calidad
de las vacunas, la produccidn de reactivos para el diagndstico, las funciones de diagndstico
y referencia con respecto al virus, y las investigaciones de importancia decisiva.

norma. Documento en el que se describen los requisitos, especificaciones, directrices
o caracteristicas que pueden aplicarse regularmente para lograr que los materiales,
productos, procesos y servicios sean aptos para el fin correspondiente.

objetos punzocortantes. Dispositivos que se usan en la instalaciéon y pueden cortar o
pinchar la piel (por ejemplo, agujas, tijeras, vidrio).

organizacion. Entidad legal, como una universidad, una empresa privada o una dependencia
del gobierno, que tiene a su cargo la gestidn de la instalacidn de poliovirus.

peligro. Toda fuente, situacion o acto que entrane la posibilidad de causar dano.
planes de contingencia. Preparacidn para un evento o circunstancia futura que se considera
probable o capaz de influir en las acciones actuales.

poliovirus. Picornavirus que tiene tres serotipos, denominados 1, 2y 3. Los serotipos se
dividen a su vez en cepas salvajes (que circulan en la naturaleza) y cepas de Sabin (cepas
atenuadas que se usan para preparar vacunas antipoliomieliticas orales). El receptor
celular primario de los poliovirus es el CD155.

poliovirus salvajes.

e Cepas del virus que ocurren naturalmente y se sabe o se sospecha que han circulado
persistentemente en la comunidad.

* Los poliovirus de origen vacunal (VDPV] se clasifican junto con los poliovirus salvajes

¢ Algunas cepas presentan >15% de diversidad de la secuencia, pero estan emparentadas desde el punto de vista filogenético
con las cepas Sabin progenitoras



y de ordinario muestran entre 1y 15%' de diferencias con respecto a la cepa de la
vacuna antipoliomielitica oral (OPV) de la que derivan; pueden haber circulado en la
comunidad (cVDPV) o haberse multiplicado por periodos prolongados en individuos
inmunodeficientes (iVDPV) o ser ambiguos y de origen desconocido (aVDPV).

Las cepas atenuadas que no han sido autorizadas para usarse en vacunas de virus vivos
(series de Cox/Lederle y Koprowski/Wistar) se clasifican como poliovirus salvajes porque
sus propiedades clinicas no se han comprobado.

Los materiales de poliovirus salvaje pueden ser infecciosos o potencialmente infecciosos.

(a) materiales infecciosos de poliovirus salvajes. Abarcan los siguientes:

materiales clinicos procedentes de infecciones por poliovirus salvaje (en particular
VDPV] confirmadas;

muestras ambientales de alcantarillado o agua que han dado positiva la prueba de
poliovirus salvajes;

cepas de poliovirus salvajes de cultivos celulares y de referencia

virus de siembra y materiales infecciosos derivados de la produccion de IPV;

animales infectados o muestras de ellos, en particular ratones transgénicos con
receptor del poliovirus humano;

productos de laboratorio que llevan secuencias de la capside de poliovirus salvaje, a
menos que se demuestre que son mas seguros que las cepas Sabin. La seguridad
de los nuevos derivados que contengan secuencias de la capside del poliovirus sera
determinada por un cuadro de expertos mediante la comparaciéon con cepas Sabin
de referencia por lo que respecta a: i) el grado y la estabilidad de la atenuacion; ii) la
capacidad potencial de transmisién de persona a persona; y iii) la neurovirulencia en
modelos animales;

RNA o cDNA de longitud completa que incluya secuencias de la capside provenientes de
poliovirus salvaje, a menos que se demuestre fehacientemente que son mas seguros
que las cepas Sabin. La seguridad del RNA o el cDNA que contengan secuencias de la
capside del poliovirus sera determinada por un cuadro de expertos convocado por la
OMS mediante la comparacion con cepas Sabin de referencia por lo que respecta a: i)
el grado y la estabilidad de la atenuacion; ii) la capacidad potencial de transmision de
persona a persona; y i) la neurovirulencia en modelos animales;

células infectadas persistentemente con cepas de poliovirus cuyas secuencias de la
capside derivan de poliovirus salvaje.

(b) materiales potencialmente infecciosos de poliovirus salvajes. Abarcan los siguientes:

muestras fecales o de secreciones respiratorias obtenidas por cualquier motivo en una
épocay zona geografica en que hay circulacién de poliovirus salvaje (en particular VDPV);
productos de dichos materiales provenientes de células o animales que permiten la
infeccion por poliovirus;

cepas de cultivos celulares de agentes parecidos a los enterovirus pero sin caracterizar
procedentes de paises donde en el momento de la recogida habia o se sospechaba la
presencia de poliovirus salvaje o VDPV circulante;

reservas de virus respiratorios y entéricos manipuladas en condiciones que permiten la
contaminacidn por poliovirus o la multiplicacion de este.

poliovirus OPV. Para la red de laboratorios que no estan involucrados en la fabricacién, son
cepas compatibles con un periodo limitado de excrecién del virus o transmisidn de persona



a persona, en los que, mediante la secuencia de homologia completa de la proteina virica 1,
se demuestran menos de 1% de diferencias con respecto a las cepas progenitoras de OPV
con respecto a los poliovirus de tipos 1y 3, y menos de 0,6% de diferencias con respecto
a la cepa OPV progenitora de tipo 2. No es necesario determinar el fenotipo de las cepas
de tipo OPV de procedencia clinica o ambiental puesto que se da por sentado que la gran
mayoria tienen poca virulencia.

Los materiales de poliovirus Sabin pueden ser infecciosos o potencialmente infecciosos.
Es preciso comprobar la atenuacién del fenotipo de los virus resultantes de la fabricacion
a base de OPV/Sabin de siembra; no se puede confiar Gnicamente en la ausencia de deriva
de la secuencia.

(a) materiales infecciosos de poliovirus salvaje OPV/Sabin. Abarcan los siguientes:

e aislados de cultivos celulares y cepas OPV/Sabin de referencia;

¢ materiales de virus de siembra y virus vivos provenientes de la produccion de la OPV;

e muestras ambientales de alcantarillado 0 agua que han dado positiva la prueba de cepas
OPV/Sabin;

e muestras fecales o de secreciones respiratorias de personas recién vacunadas con la
OPV;

e animales infectados o muestras de ellos, en particular ratones transgénicos con
receptor del poliovirus;

¢ derivados producidos en el laboratorio que tienen secuencias de la capside de cepas
OPV/Sabin;

¢ RNA o cDNA de longitud completa que incluye secuencias de la capside derivadas de
cepas OPV/Sabin;

e células infectadas persistentemente con cepas de poliovirus cuyas secuencias de la
capside derivan de cepas de OPV/Sabin.

(b) materiales potencialmente infecciosos de poliovirus OPV/Sabin. Abarcan los

siguientes:

e muestras fecales o de secreciones respiratorias obtenidas por cualquier motivo en una
épocay zona geografica en que se usa la OPV;

e productos de dichos materiales provenientes de células o animales que permiten la
infeccién por poliovirus;

e reservas de virus respiratorios y entéricos manipuladas en condiciones que permiten la
contaminacién por poliovirus OPV/Sabin o la multiplicacion de este.

poliovirus Sabin (cepas de OPV/Sabin). Cepas de poliovirus atenuado (autorizadas por los
organismos nacionales de reglamentacion para ser usadas en vacunas antipoliomieliticas

orales, principalmente cepas de Sabin).

politica. Curso de accién o principio adoptado o propuesto por la entidad gubernamental
competente.

reglamentacion. Medidas que el gobierno dicta para controlar mediante normas o
restricciones.

riesgo. Combinacion de la probabilidad de que se produzca un dafo y la gravedad de este.



riesgo bioldgico. Riesgo pertinente a la sequridad y la proteccidn bioldgicas cuando el
peligro principal es un agente bioldgico (en el caso de las presentes normas, el poliovirus).

salvaguardas primarias. Precauciones y disposiciones de confinamiento ideadas para
reducir al minimo los riesgos de que una instalacion de poliovirus exponga a la infeccion o
infecte a una poblacion.

salvaguardas secundarias. Caracteristicas de inmunidad de la poblacién compatibles
con la reduccidén al minimo de las consecuencias del escape de poliovirus de una IEPV de
confinamiento; consisten en la politica nacional de vacunacion infantil sistematica y una
cobertura alta (>90%) de la poblacién del pais.

salvaguardas terciarias. Condiciones de saneamiento e higiene (normas apropiadas de
higiene personal, doméstica y ambiental, asi como presencia de sistemas de alcantarillado
cubierto dotados de tratamiento secundario o mayor de los efluentes) que reducen al minimo
el riesgo de que se restablezca la circulacion de poliovirus salvajes muy transmisibles en el
caso de que estos sean reintroducidos.

sistema de gestion de los riesgos bioldgicos. Estructura institucional, actividades de
planificacién, responsabilidades, practicas, procedimientos, procesos y recursos para
formular, ejecutar, lograr, examinar y mantener las normas de gestion de riesgos
bioldgicos de una organizacion.

tasa reproductiva (R,). Medida de la transmisibilidad de un agente patdgeno que incorpora
la vulnerabilidad de la comunidad y las caracteristicas del virus; se calcula como el
numero de infecciones secundarias causadas por un solo caso inicial en una poblacién
completamente susceptible.

técnicas microbioldgicas apropiadas. Métodos técnicos ideados para reducir al minimo
las causas mas comunes de lesiones en el laboratorio o infecciones relacionadas con el
trabajo (Véase: Manual de bioseguridad en el laboratorio, 3.2 edicién, OMS, 2004, http://
www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/CDS_CSR_LYO_2004_11SP.pdf).

troneras. Huecos en las paredes, los pisos o los cielos rasos que permiten la realizacion
de servicios mecanicos.

validacion. Confirmacion, mediante la aportacion de datos objetivos, de que se han
cumplido los requisitos para un uso o aplicacién determinados que se pretenden.

verificacion. Confirmacion, mediante la aportacion de datos objetivos, de que se han

cumplido los requisitos especificados.

e Se puede solicitar la verificacion por la OMS del cumplimiento de la presente norma por
parte de las IEPV certificadas (14).
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Introduccion

Una infeccidn relacionada con una instalacion o el escape del virus al medio ambiente
durante el periodo de la estrategia final y después de haberse erradicado la poliomielitis
y dejado de aplicar la vacuna antipoliomielitica oral (OPV] constituiria un evento de salud
publica de magnitud internacional. El Programa de Accion Mundial tiene en cuenta ese
riesgo y para ello establece el objetivo de que después de la erradicacion y la suspension
del uso de la OPV los poliovirus se conserven Unicamente en un nimero reducido de
IEPV en todo el mundo. El riesgo que plantean estas instalaciones se reduce aun mas
mediante el establecimiento de normas internacionales para las salvaguardas primarias
de confinamiento en una instalacién, las salvaguardas secundarias de inmunidad de la
poblacion y las salvaguardas terciarias de ubicacion y seguridad de las instalaciones
mediante la supervision nacional e internacional del cumplimiento de dichas normas.

Las salvaguardas primarias aminoran el riesgo de liberacion de poliovirus de las
instalacionesy consisten en la administracion de la instalacion; el disefio y operacion de las
instalaciones de confinamiento; las normas y procedimientos; la vacunacion del personal
de la instalacién y los miembros de su familia inmediata; y los planes de contingencia por
si llegara a producirse la liberacion del virus o la exposicién a este. Las salvaguardas
secundarias de inmunidad de la poblacidon reducen al minimo las consecuencias del
escape de poliovirus de una IEPV de confinamiento; consisten en una politica nacional
de vacunacién infantil sistematica y una cobertura comprobadamente alta (es decir,
DTP3 >90%) de la poblacién del pais (12). Las salvaguardas terciarias de ubicacién de
la instalacién aminoran el riesgo de transmisidn de poliovirus si aquella se sitla en una
zona dotada de sistemas de alcantarillado cerrado y tratamiento secundario o mayor
de los efluentes, y con un potencial bajo (R, de transmisién de poliovirus salvajes. Las
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salvaguardas primarias y secundarias son imprescindibles en las |IEPV que manipulan
y almacenan poliovirus salvaje de tipo 2 (WPV2) en el periodo de confinamiento de este.
Las salvaguardas primarias, secundarias y terciarias son un requisito de las |IEPV que
manipulan y almacenan materiales de WPV en la fase de confinamiento final.

En la «Norma de gestion de riesgos bioldgicos para las instalaciones esenciales de
poliovirus que conservan materiales de poliovirus salvaje » se describen los requisitos
internacionales de las salvaguardas primarias establecidos para los laboratorios esenciales
de poliovirus donde se manipulan y almacenan materiales de WPV o las instalaciones que
producen Salk-IPV. La presente norma se basa en la norma CWA

15793, Laboratory biorisk management (2}, los principios del Manual de bioseguridad en
el laboratorio (3.a edicidn, OMS (17)) y la extensa bibliografia cientifica sobre el poliovirus,
que abarca casi siete décadas (10). La norma constituye ademas el marco de referencia
de la certificacion nacional y la verificacion de la OMS (anexo 4). Consta de 16 elementos y
subelementos basados en los principios de un sistema de gestion de la calidad. Se apoya en
el supuesto de que la organizacion estd mejor situada para conocer los riesgos vinculados
con su trabajo y puede gestionar esos riesgos de muchas maneras aceptables para los
6rganos nacionales e internacionales que supervisan la instalacion. En la norma se da
por sentado, ademas, que el personal y la administracion de la IEPV a todos los niveles
son conscientes de la enorme magnitud de las consecuencias del escape accidental o
malicioso de poliovirus en la era posterior a la erradicacion y después de la suspensidn del
uso de la OPV, y estan preparados para demostrar que se han implantado los sistemas y
medios de control adecuados para gestionar esos riesgos.

Riesgos relacionados con las instalaciones de poliovirus

En condiciones de humedad, los poliovirus presentes en muestras clinicas o ambientales
pueden sobrevivir indefinidamente en el congelador (<-20 °C), durante muchos meses en
el refrigerador y durante semanas en la superficie del banco de trabajo del laboratorio
a temperatura ambiente (18). La infecciosidad se inactiva mediante deshidratacidn, calor
(>50 °C) o tratamiento con soluciones diluidas de formaldehido o lejia en concentraciones
apropiadas.

En el entorno de una instalacién, las vias mas comunes de exposicién a agentes infecciosos
son: 1) laingestidn; 2] la inhalacién; 3) la inyeccidn; y 4] la contaminacion de piel o mucosas.
La dosis infecciosa esta determinada por la virulencia del virus, la via de presentaciony la
cantidad de particulas viricas, que debe ser suficiente para superar las pérdidas mecanicas
y las defensas naturales e inmunitarias del huésped. En la instalacion, el contenido de
poliovirus de los materiales comunes fluctla entre una mediana de 10%” CCIDs,/g (Sabin)
a 10** CCIDsy/g [salvaje) en muestras fecales, y 10% CCIDs/ml en muestras de cultivos
celulares y 10" CCIDsy/ml en los concentrados que se usan en los centros productores de
vacunas. Las cepas de poliovirus Sabin son menos patdgenas que las de poliovirus salvajes
y presentan tasas mas bajas de infeccidn secundaria, pero los tres tipos de virus Sabin han
sido vinculados con brotes epidémicos causados por poliovirus de origen vacunal (VDPV).
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Para el personal de las instalaciones, la ingestion entrana el riesgo mas alto. La aplicacién
de la OPV o de la vacuna antipoliomielitica de virus inactivados (IPV) evita la enfermedad,
pero no inhibe por completo la infeccidn asintomatica ni la reinfeccion intestinal. La
ingestion puede producirse como resultado de cualquier operacion, actividad o incidente




de laboratorio que ocasione el traslado de las particulas infecciosas al tubo digestivo.
Segun estudios efectuados en menores de 1 ano y nifos, las dosis infecciosas estimadas
(IDsg) por ingestion son de +10' CCIDs, para los poliovirus salvajes y de +10° CCIDs, para
las cepas Sabin. Los trabajadores de laboratorio vacunados probablemente sean mas
resistentes que los nifos sin inmunidad, pero la resistencia esta relacionada con la dosis y
puede ser superada si se ingiere una cantidad suficiente de particulas viricas. Las goticulas
creadas por los aerosoles, derrames y salpicaduras de cultivos celulares (10 CCIDs) y
concentrados de poliovirus (10" CCIDs) representan el riesgo maximo de exposicion para
el personal (figura A2.1).

Se ha comprobado que otra posible via de infeccion por poliovirus es la inhalacion, que se
define como la exposicidn a aerosoles de particulas pequefias <5 um (ntcleos goticulares)
que se depositan predominantemente en las vias respiratorias bajas. El aparato respiratorio
no es una puerta de entrada importante. Sin embargo, no se ha aclarado todavia si los
aerosoles de particulas pequenas que se depositan en las vias respiratorias bajas pueden
ocasionar infecciones del tubo digestivo mediante el transporte mucociliar hacia la faringe.
Los riesgos de inhalacion se pueden reducir mas si se mantiene una humedad relativa
baja en el ambiente de la instalacion (<50%). Los anticuerpos adquiridos por inmunizacion
disminuyen en gran medida el riesgo de infeccidn por inyeccidn o soluciones de continuidad
de la piel 0o mucosas.

Figura A2.1. Contenido estimado de poliovirus y dosis infecciosa'
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En la comunidad, las personas pueden quedar expuestas a agentes infecciosos de
laboratorio por las siguientes vias: 1) contacto con la piel o ropas contaminadas, o
infeccion asintomatica de un trabajador del laboratorio; 2) liberacién de aire contaminado;
3) efluentes y aguas servidas contaminadas recuperados de plantas de tratamiento
secundario de las aguas negras; 4) transporte sin control de material infeccioso; 5) residuos
sélidos transportados a los vertederos; 6] equipo o material contaminado retirado de la
instalacion; 7) escape de animales infectados; y 8) robo o liberacion intencional de agentes
infecciosos de una instalacion. Los riesgos de exposicion mediante las vias 4 a 7 son bajos
para las instalaciones de poliovirus que observan los reglamentos internacionales para el

7 Las dosis infecciosas estimadas (IDs) estan basadas en estudios con menores de 1 afio y nifios. Los laboratoristas vacunados
probablemente sean mucho més resistentes que los nifos sin inmunidad. No obstante, la resistencia relacionada con la dosis
puede ser superada si se ingieren suficientes particulas viricas.
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transporte de sustancias infecciosas, las normas descritas en el manual de practicas de
laboratorio apropiadas y las directrices de la OMS acerca de las practicas adecuadas de
fabricacidn; es probable que sea bajo el riesgo de inhalacién de aire contaminado que sale
de las instalaciones que mantienen un ambiente con baja humedad relativa y expulsan
el aire de manera que no permite la exposicion directa de las personas. Los riesgos
de exposicion por la ingestion de efluentes varian entre alto y bajo, lo que depende del
contenido de poliovirus del efluente de la instalacion, el tamafio e integridad del sistema
de alcantarillado y el potencial de consumo humano. El personal de la instalacion que
estad contaminado o infectado sin saberlo representa el riesgo mas alto de exposicion de la
comunidad. La aplicacion de la IPV al personal puede reducir en gran medida el riesgo de
transmision a la familia y otras personas.

La gestidon eficaz del riesgo del poliovirus se logra mediante la evaluacion cuidadosa de
los riesgos de exposicion, la aplicacion de medidas apropiadas de proteccion del personal
contra los riesgos y el funcionamiento correcto de una instalacién con la finalidad de
reducir al minimo el riesgo de contaminacién por el poliovirus y su diseminacion a la
comunidad. ELl riesgo principal es la infeccion de los trabajadores de laboratorio por
ingestion. La transmisidn por el aire es posible, pero no se ha demostrado; la infeccion
por exposicion parenteral, por ejemplo, por un pinchazo de aguja, es poco probable en las
personas inmunizadas.
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ANEXO 3

Norma de gestion de riesgos bioldgicos para las instalaciones esenciales de poliovirus
que solo conservan materiales de poliovirus de OPV/Sabin (pero no de WPV)
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Introduccion

Una infeccion relacionada con una instalacion o el escape del poliovirus al medio ambiente
durante el periodo de la estrategia final y después de haberse erradicado la poliomielitis
y dejado de aplicar la vacuna antipoliomielitica oral (OPV) constituiria un evento de salud
publica de magnitud internacional. El Plan de Accidén Mundial tiene en cuenta ese riesgo
y para ello establece el objetivo de que después de la erradicacion y la suspension del uso
de la OPV los poliovirus se conserven Unicamente en un nimero reducido de IEPV en todo
el mundo. Por anadidura, el riesgo que plantean estas instalaciones se reduce aun mas
mediante el establecimiento de normas internacionales para las salvaguardas primarias,
de confinamiento en una instalacion; las salvaguardas secundarias, de inmunidad de la
poblacién; y las salvaguardas terciarias, de ubicacidon y seguridad de las instalaciones
mediante la supervision nacional a internacional del cumplimiento de dichas normas.

Las salvaguardas primarias aminoran el riesgo de liberacién de poliovirus de las
instalaciones y consisten en la gestion de la instalacion; el disefo y operacion de la
instalacion de confinamiento; las normas y procedimientos; la vacunacion del personal
de la instalacion y los miembros de su familia inmediata; y los planes de contingencia por
si llegara a producirse la liberacidn del virus o la exposicion a este. Las salvaguardas
secundarias de inmunidad de la poblaciéon reducen al minimo las consecuencias del
escape de poliovirus de una IEPV de confinamiento; consisten en una politica nacional de
vacunacion infantil sistematica y una cobertura comprobadamente alta (es decir, DTP3
>90%) de la poblacion del pais (12). Las salvaguardas terciarias de ubicacion de la instalacion
aminoran el riesgo de transmision de poliovirus si este se sitla en una zona dotada de
sistemas de alcantarillado cerrado y tratamiento secundario o mayor de los efluentes. Las
salvaguardas primariasy secundarias se requieren en el plazo de los tres meses siguientes
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al cambio de tOPV a bOPV en el caso de las IEPV que manipulan y almacenan materiales de
OPV2/Sabin2, y en el plazo de los tres meses siguientes a L suspension del uso de la bOPV
en el caso de las IEPV que manipulan y almacenan materiales de OPV/Sabin.

En la «Norma de gestion de riesgos bioldgicos para las instalaciones esenciales de
poliovirus que solo conservan materiales de poliovirus de OPV/Sabin» se describen los
requisitos internacionales de las salvaguardas primarias establecidos para los laboratorios
esenciales de poliovirus donde se manipulan y almacenan materiales de OPV/Sabin o las
instalaciones que producen Sabin-IPV. Esta norma se basa en la norma CWA

15793, Laboratory biorisk management (2), los principios del Manual de bioseguridad en
el laboratorio, 3.a edicion (17) y la extensa bibliografia cientifica sobre el poliovirus, que
abarca casi siete décadas (10). La presente norma constituye el marco de referencia de
la certificacion nacional y la verificacién de la OMS (anexo 4). Consta de 16 elementos y
subelementos basados en los principios de un sistema de gestion de la calidad. Parte del
supuesto de que la organizacidn esta mejor situada para conocer los riesgos vinculados
con su trabajo y puede gestionar esos riesgos de muchas maneras que son aceptables
para los drganos nacionales e internacionales encargados de supervisar la instalacion. En
esta norma se da por sentado, ademas, que el personal y la administracion de la IEPV a
todos los niveles son conscientes de la enorme magnitud de las consecuencias del escape
accidental o malicioso de poliovirus en la era posterior a la erradicacion y al suspenderse
el uso de la OPVy estan preparados para demostrar que se han implantado los sistemas'y
medios de control adecuados para gestionar esos riesgos.

Riesgos relacionados con las instalaciones de poliovirus

En condiciones de humedad los poliovirus presentes en muestras clinicas o ambientales
pueden sobrevivir indefinidamente en el congelador (<-20 °C), durante muchos meses en
el refrigerador y durante semanas en la superficie del banco de trabajo del laboratorio
a temperatura ambiente (18). La infecciosidad se inactiva mediante deshidratacidn, calor
(>50 °C) o tratamiento con soluciones diluidas de formaldehido o lejia en concentraciones
apropiadas.

En el entorno de una instalacion, las vias mas comunes de exposicion a agentes
infecciosos son: 1) la ingestidn; 2] la inhalacion; la inyeccidn; y 4) la contaminacion de piel
0 mucosas. La dosis infecciosa estd determinada por la virulencia del agente, la via de
presentacion y la cantidad de particulas viricas, que debe ser suficiente para superar las
pérdidas mecanicas y las defensas naturales del huésped, en particular la inmunidad.
En la instalacion, el contenido de poliovirus de los materiales comunes fluctta entre una
mediana de 10%7 CCIDsy/g (Sabin) a 10“° CCIDs/g (salvajes) en muestras fecales, y de 10°
CClIDsy/ml en muestras de cultivos celulares a 10" CCIDsy/ml en los concentrados que se
usan en los centros productores de vacunas. Las cepas Sabin son menos patdgenas que
las de poliovirus salvajes y presentan tasas mas bajas de infeccion secundaria, pero los tres
tipos de virus Sabin han sido vinculados con brotes epidémicos causados por poliovirus de
origen vacunal (VDPV).

Para el personal de las instalaciones, laingestion entraiia el riesgo mas alto. La vacunacion
con OPV o vacuna antipoliomielitica de virus inactivados (IPV) evita la enfermedad, pero no
inhibe por completo la infeccidn asintomatica ni la reinfeccidn intestinal. La ingestion puede
producirse como resultado de cualquier operacidn, actividad o incidente de laboratorio
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que ocasione el traslado de las particulas infecciosas al tubo digestivo. Segun estudios
efectuados en menores de 1 afio y nifios, las dosis infecciosas estimadas (IDs,) por
ingestion son de 10" CCIDs, para los poliovirus salvajes y de +10° CCIDs, para las cepas
Sabin. Los trabajadores de laboratorio vacunados probablemente sean mas resistentes
que los ninos sin inmunidad, pero la resistencia esta relacionada con la dosis y puede
ser superada si se ingiere una cantidad suficiente de particulas viricas. Las goticulas
creadas por los aerosoles, derrames y salpicaduras de cultivos celulares (108 CCIDs)
y concentrados de poliovirus (10" CCIDs) representan el riesgo maximo de exposicion
para el personal (figura A3.1).

Se ha comprobado que otra posible via de infeccion por poliovirus es la inhalacion, que se
define como la exposicién a aerosoles de particulas pequeias <5 um (ndcleos goticulares)
que se depositan predominantemente en las vias respiratorias bajas. Las vias respiratorias
no son una puerta de entrada importante. Sin embargo, no se ha aclarado todavia si los
aerosoles de particulas pequenas que se depositan en las vias respiratorias bajas pueden
ocasionar infecciones del tubo digestivo mediante el transporte mucociliar hacia la faringe.
Los riesgos de inhalacién se pueden reducir ain mas si el ambiente de la instalacion
mantiene una humedad relativa baja (<50%). Los anticuerpos adquiridos por inmunizacién
disminuyen en gran medida el riesgo de infeccidn por inyeccion o soluciones de continuidad
de la piel 0 mucosas.

Figura A3.1. Contenido y dosis infecciosa estimada de poliovirus'"
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1% Las dosis infecciosas estimadas (IDy) estan basadas en estudios con menores de 1 ano y ninos. Los laboratoristas vacunados
probablemente sean mucho mas resistentes que los ninos sin inmunidad. No obstante, la resistencia relacionada con la dosis
puede ser superada si se ingieren suficientes particulas viricas.



En la comunidad, las personas pueden quedar expuestas a agentes infecciosos del
laboratorio por las siguientes vias: 1) contacto con piel o ropas contaminadas o infeccion
asintomatica de algin trabajador del laboratorio; 2] liberacién de aire contaminado;
3) efluentes y aguas servidas contaminadas de plantas de tratamiento secundario de
las aguas negras; 4) transporte sin control de material infeccioso; 5) residuos sélidos
transportados a los vertederos; 6] equipo o material contaminado sustraido de la
instalacion; 7) escape de animales infectados; y 8) hurto o liberacidn intencional de agentes
infecciosos de una instalacion. Los riesgos de exposicion mediante las vias 4 a 7 son bajos
para las instalaciones de poliovirus que observan los reglamentos internacionales para
el transporte de sustancias infecciosas, las normas descritas en el manual de practicas
de laboratorio adecuadas y las directrices de la OMS acerca de las practicas adecuadas
de fabricacion; es probable que sea bajo el riesgo de inhalacion del aire contaminado
que sale de las instalaciones que mantienen un ambiente con baja humedad relativa y
expulsan el aire de manera que no permite la exposicion directa de las personas. Los
riesgos de exposicion por la ingestion de efluentes varian entre alto y bajo, lo que depende
del contenido de poliovirus de los efluentes de la instalacidn, el tamafo e integridad del
sistema de alcantarillado y el potencial de consumo humano. El personal de la instalacion
que esta contaminado o infectado sin saberlo representa el riesgo mas alto de exposicion
de la comunidad. La aplicacion de la IPV al personal puede reducir en gran medida el
riesgo de transmision a la familia y otras personas.

La gestion eficaz del riesgo del poliovirus se logra mediante la evaluacion cuidadosa de
los riesgos de exposicion, la aplicacion de medidas apropiadas de proteccion del personal
contralos riesgos, y el funcionamiento correcto de unainstalacion con la finalidad de reducir
al minimo el riesgo de contaminacion por el poliovirus y su diseminacion a la comunidad.
El riesgo principal es la infeccion de los trabajadores de laboratorio por ingestion. La
transmision por el aire es posible, pero no se ha demostrado; asimismo, la infeccion por
exposicion parenteral (por ejemplo, por un pinchazo de aguja) es poco probable en las
personas inmunizadas.
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ANEXO 4. VERIFICACION POR LA OMS DE QUE LOS ESTABLECIMIENTOS ESENCIALES CERTIFICADOS DE POLIOVIRUS CUMPLEN LAS DISPOSICIONES DEL GAPIII
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ANEXO 4

Verificacion por la OMS de que los establecimientos esenciales certificados de poliovirus
cumplen las disposiciones del GAPIII

Finalidad de las verificaciones del cumplimiento 184
Proceso de verificacion de la OMS 184

Finalidad de las verificaciones del cumplimiento

La OMS verificard que las IEPV?' con certificacion nacional sean conformes con el Plan
de accion mundial de la OMS para minimizar el riesgo asociado a las instalaciones de
almacenamiento de poliovirus después de la erradicacion de poliovirus salvajes por tipos
especificos y la suspension secuencial del uso sistematico de la vacuna antipoliomielitica
oral (GAPIII].

Los resultados de la verificacion serviran para que la autoridad nacional decida revocar o
renovar la certificacion con arreglo al GAPIII.

Los informes, resultados y observaciones de la verificacion seran sometidos a la
consideracion de la Comision Regional de Certificacion (CRC) que corresponda para que
esta los evalle y decida si las IEPV del pais interesado cumplen con el Plan de Accién
Mundial (GAPIII) de la OMS.

Proceso de verificacion de la OMS

e Solicitud de verificacion por la OMS. Los paises o instalaciones interesados pueden solicitar
por conducto de sus autoridades nacionales que la OMS verifique las IEPV, certificados por
el ministerio de salud u otra autoridad nacional competente, y confirme si cumplen todos
los criterios de gestion de los riesgos bioldgicos acordes con los anexos 2y 3.

Lassolicitudes se presentanala OMS por conducto de la oficinaregional correspondiente.
Hay que presentar solicitudes separadas para cada establecimiento.

e Observancia de las resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud (14). Las
verificaciones abordaran la gestion de los riesgos bioldgicos en el laboratorio,
centrandose en la bioseguridad y la bioproteccion, pero sin ocuparse del programa de
trabajo de la IEPV.

e Composicion del equipo de verificadores. La composicion sera decidida por la OMS en
cada caso e incluira especialistas en varias esferas que guarden relacion con el GAPIII.
La competencia, la funcién y la posicidon jerarquica de cada miembro del equipo se
describiran antes de la visita y se explicaran con pormenores en la carta de invitacion
enviada a cada miembro

Los integrantes del equipo de verificadores no seran empleados de la instalacion ni de la
organizaciondelaqueestedepende,ynohabrandetenerconflictosdeinteresesecondmicos
niéticos.SepresentaranalaOMSlasdeclaracionesdeinteresesfirmadasporcadamiembro.

2! | aboratorios o centros productores de vacuna antipoliomielitica.



Se permitird que los verificadores ingresen en todas las zonas relacionadas con la
gestion y el funcionamiento de la instalacion y se les dard acceso a toda la informacion,
los protocolos y los registros programaticos que sean pertinentes. Los verificadores
respetaran y observaran las normas y procedimientos de gestiéon de los riesgos
bioldgicos de la instalacion, incluso, cuando sea necesario, el uso de ropa protectoray la
ducha al salir de ciertas zonas.

e Cumplimiento del GAPIII. La OMS se guiara por el GAPIII en las verificaciones y pedira
a las IEPV certificadas que demuestren el cumplimiento de los requisitos del GAPIII. La
observancia de las disposiciones del GAPIII permitira que las IEPV demuestren haber
alcanzado y mantenido unos niveles aceptables de seguridad y proteccion.

Cuando sea necesario, se dara prioridad a la verificacion del cumplimiento del GAPIII
por las instalaciones que conservan WPV.

La OMS no «certifica» las IEPV con respecto al GAPIII.

e Preparacionde lasvisitasdeverificacion. Se determinaranysolicitaran al establecimiento
los documentos pertinentes, incluidos los requisitos reglamentarios. Se subrayaran las
secciones que necesiten ser traducidas antes de la verificacion, concediendo un tiempo
suficiente para que la traduccion se lleve a cabo y sea examinada por los verificadores.
También podran solicitarse copias de los manuales de bioseguridad, los procedimientos
operativos estandar y otra informacion pertinente.

¢ Agenda de las visitas de verificacion. La agenda de cada visita sera preparada y finalizada
por la OMS, en consulta con la instalacién interesada.

Antes de cualquier visita planeada, se decidira con la instalacion la fecha y duracion
de la visita, y se aclarara si esta se hara mientras se trabaja con poliovirus o cuando
la instalacion ha sido descontaminada y no se esta usando para trabajo con poliovirus.

¢ Informes, cronogramas y formato. El equipo de verificadores hard una exposicién de
los resultados el ultimo dia de la visita, y posteriormente remitird al establecimiento
un informe por escrito. La OMS aprobara finalmente el informe y comunicard sus
resultados a la autoridad nacional.

En consulta con esta, el informe final completo se sometera a la consideracion de la CRC.

¢ Respuesta a los resultados que exigen la aplicacion de medidas correctivas. Las faltas de
conformidad detectadas seran resueltas en un plazo acordado por las partes interesadas
(la OMS, la instalacién y la autoridad nacional) e incluird informes de seguimiento vy,
cuando sea necesario, nuevas visitas si la gravedad del problema asi lo justifica.
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Estrategia de evaluacion de los riesgos

Figura A5.1. Ejemplo de una estrategia de evaluacion de los riesgos (2)
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Una infeccion relacionada con una instalacion o el escape del poliovirus al medio ambiente Z

durante el periodo de la estrategia final y después de haberse erradicado la poliomielitis
y dejado de aplicar la vacuna antipoliomielitica oral (OPV) constituiria un evento de salud
publica de magnitud internacional. EL Plan de Accién Mundial tiene en cuenta ese riesgo y
para ello establece el objetivo de que después de la erradicacion y del fin de la aplicacion
de la OPV los poliovirus no sean retenidos en instalaciones no esenciales de poliovirus en
todo el mundo.

o A partir de la fase lla, las instalaciones no esenciales de poliovirus (es decir, los que
no tendran necesidad de retener o almacenar materiales de poliovirus infecciosos
potencialmente infecciosos) que probablemente vayan a investigar nuevos aislados de
WPV2,aVDPV2, cVDPV2 0 iVDPV2, 0 nuevas muestras fecales y respiratorias procedentes
de paises que acaban de empezar a administrar la OPV, deberan:

- implantar practicas de trabajo seguras y protegidas basadas en la evaluacion de los
riesgos y en sistemas apropiados de gestion de los riesgos bioldgicos;

- no retener ningun material de WPV2 para almacenamiento a largo plazo;

- destruir inmediatamente todo material de WPV2 de nuevo aislamiento o transferirlo
a una IEPV certificada después de notificar al ministerio de salud u otra autoridad
nacional competente y a la OMS.

e A partir de la fase llb, las instalaciones no esenciales de poliovirus recién descritas
deberan:
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- implantar practicas de trabajo seguras y protegidas basadas en la evaluacién de los
riesgos y en sistemas apropiados de gestion de los riesgos bioldgicos;

- abstenerse de retener ningln material de WPV2 u OPV2/Sabin2 para almacenamiento
a largo plazo;

- destruir inmediatamente todo material de poliovirus de tipo 2 de nuevo aislamiento o
transferirlo a una IEPV certificada después de notificar al ministerio de salud u otra
autoridad nacional competente y a la OMS.

e A partir de la fase llla, las instalaciones no esenciales de poliovirus (es decir, los que
no tendran necesidad de retener o almacenar materiales de poliovirus infecciosos o
potencialmente infecciosos) que probablemente vayan a investigar nuevos materiales
de WPV, aVDPV, cVDPV, iVDPV y OPV2/Sabin2, muestras fecales y respiratorias de nuevo
aislamiento procedentes de paises que acaban de empezar a administrar la bOPV,
deberan:

- implantar practicas de trabajo seguras y protegidas basadas en la evaluacion de los
riesgos y en sistemas apropiados de gestion de los riesgos bioldgicos;

- abstenerse de retener ningin material de WPV u OPV2/Sabin2 para almacenamiento
a largo plazo;

- destruir inmediatamente todo material de WPV u OPV2/Sabin2 de nuevo aislamiento
o transferirlo a una IEPV certificada después de notificar al ministerio de salud u otra
autoridad nacional competente y a la OMS.

e A partir de la fase lllb, las instalaciones no esenciales de poliovirus recién descritos

deberan:

- implantar practicas de trabajo seguras y protegidas basadas en la evaluacién de los
riesgos y en sistemas apropiados de gestion de los riesgos bioldgicos;

- abstenerse de retener ninguin material de WPV u OPV/Sabin para almacenamiento a
largo plazo;

- destruir inmediatamente todo material de poliovirus de nuevo aislamiento o
transferirlo a una instalacion esencial certificada de poliovirus después de notificar al
ministerio de salud u otra autoridad nacional competente y a la OMS.

En el cuadro adjunto se describe la norma de gestion de los riesgos bioldgicos para la
manipulacidn sin riesgos de muestras nuevas que puedan contener material de poliovirus
en laboratorios no esenciales. La norma esta basada en CWA15793, Laboratory biorisk
management (2). Consta de 16 elementos y subelementos basados en los principios de un
sistema de gestion de la calidad. Se basa en el supuesto de que la organizacion esta mejor
situada para conocer los riesgos vinculados con su trabajo y puede gestionar esos riesgos
de muchas maneras que son aceptables para los 6rganos nacionales e internacionales
encargados de supervisar la instalacion. En la norma se da por sentado, ademas, que el
personal y la administracion de la IEPV a todos los niveles son conscientes de la enorme
magnitud de las consecuencias del escape accidental o malicioso de poliovirus en la era
posterior a la erradicacion y después del fin de la aplicacion de la OPV, y estan preparados
para demostrar que se han implantado los sistemas y medios de control adecuados para
gestionar esos riesgos.



Riesgos relacionados con las instalaciones de poliovirus

En condiciones de humedad, los poliovirus presentes en muestras clinicas o ambientales
pueden sobrevivir indefinidamente en el congelador (<-20 °C), durante muchos meses en
el refrigerador y durante semanas en la superficie del banco de trabajo del laboratorio
a temperatura ambiente (18). La infecciosidad se inactiva mediante deshidratacion, calor
(>50 °C) o tratamiento con soluciones diluidas de formaldehido o lejia en concentraciones
apropiadas.

En el entorno de una instalacion, las vias mas comunes de exposicion a agentes
infecciosos son: 1) la ingestidn; 2) la inhalacién; 3) la inyeccidn; y 4) la contaminacién de
piel o0 mucosas. La dosis infecciosa esta determinada por la virulencia del agente, la via
de presentacion y la cantidad de particulas viricas, que debe ser suficiente para superar
las pérdidas mecanicas y las defensas naturales del huésped, en particular la inmunidad.
En la instalacion, el contenido de poliovirus de los materiales comunes fluctda entre una
mediana de 10%7 CCIDsy/g (Sabin) a 10“® CCIDs/g (salvajes) en muestras fecales, y de 108
CCIDsy/ml en muestras de cultivos celulares a 10" CCIDs/ml en los concentrados que se
usan en los centros productores de vacunas. Las cepas Sabin son menos patdgenas que
las de poliovirus salvajes y presentan tasas mas bajas de infeccion secundaria, pero los tres
tipos de virus Sabin han sido vinculados con brotes epidémicos causados por poliovirus de
origen vacunal (VDPV).

Para el personal de las instalaciones, la ingestién entrana el riesgo mas alto. La
administracion de la OPV o la vacuna antipoliomielitica de virus inactivados (IPV) evita
la enfermedad, pero no inhibe por completo la infecciéon asintomatica ni la reinfeccion
intestinal. Laingestion puede producirse como resultado de cualquier operacidn, actividad
o incidente de laboratorio que ocasione el traslado de las particulas infecciosas al tubo
digestivo. Segun estudios efectuados en menores de 1 ano y nifos, las dosis infecciosas
estimadas (IDs) por ingestion son de +10' CCIDg, para los poliovirus salvajes y de +10°
CCIDs, para las cepas Sabin. Los trabajadores de laboratorio vacunados probablemente
sean mas resistentes que los nifios sin inmunidad, pero la resistencia esta relacionada con
la dosis y puede ser superada si se ingiere una cantidad suficiente de particulas viricas.
Las goticulas creadas por los aerosoles, derrames y salpicaduras de cultivos celulares
(10® CCIDs) y concentrados de poliovirus (10" CCIDs) representan el riesgo maximo de
exposicion para el personal (figura Aé.1).

Se ha comprobado que otra posible via de infeccion por poliovirus es la inhalacion, que se
define como la exposicién a aerosoles de particulas pequenas <5 pm (ndcleos goticulares)
que se depositan predominantemente en las vias respiratorias bajas. Las vias respiratorias
no son una puerta de entrada importante. Sin embargo, no se ha aclarado todavia si los
aerosoles de particulas pequenas que se depositan en las vias respiratorias bajas pueden
ocasionar infecciones del tubo digestivo mediante el transporte mucociliar hacia la faringe.
Los riesgos de inhalacion se pueden reducir ain mas si el ambiente de la instalacion
mantiene una humedad relativa baja (<50%). Los anticuerpos adquiridos por inmunizacién
disminuyen en gran medida el riesgo de infeccidn por inyeccion o soluciones de continuidad
de la piel 0 mucosas.
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Figura Aé.1. Contenido y dosis infecciosa estimada de poliovirus
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En la comunidad, las personas pueden quedar expuestas a agentes infecciosos del
laboratorio por las siguientes vias: 1) contacto con piel o ropas contaminadas o infeccién
asintomatica de algun trabajador del laboratorio; 2) liberaciéon de aire contaminado;
3) efluentes y aguas servidas contaminadas de plantas de tratamiento secundario de
las aguas negras; 4) transporte sin control de material infeccioso; 5) residuos sélidos
transportados a los vertederos; é) equipo o material contaminado sustraido de la
instalacion; 7) escape de animales infectados; y 8) hurto o liberacién intencional de agentes
infecciosos de una instalacion. Los riesgos de exposicion mediante las vias 4 a 7 son bajos
para las instalaciones de poliovirus que observan los reglamentos internacionales para el
transporte de sustancias infecciosas, las normas descritas en el manual de practicas de
laboratorio adecuadas y las directrices de la OMS acerca de las practicas adecuadas de
fabricacion; es probable que sea bajo el riesgo de inhalacién del aire contaminado que sale
de las instalaciones donde se mantiene un ambiente con baja humedad relativa y el aire
se evacua de manera que no permite la exposicidn directa de las personas. Los riesgos
de exposicidn por la ingestion de efluentes varian entre alto y bajo, lo que depende del
contenido de poliovirus de los efluentes de lainstalacion, el tamano e integridad del sistema
de alcantarillado y el potencial de consumo humano. El riesgo mas alto de exposicion de
la comunidad proviene del personal de la instalacion que esta contaminado o infectado
sin saberlo. La aplicacion de la IPV al personal puede reducir en gran medida el riesgo de
transmision a la familia y fuera de esta. La gestion eficaz del riesgo del poliovirus se logra
mediante la evaluacidn cuidadosa de los riesgos de exposicidn, la aplicacién de medidas
apropiadas de proteccion del personal contra los riesgos, y el funcionamiento correcto de
una instalacion con la finalidad de reducir al minimo el riesgo de contaminacion por el
poliovirus y su diseminacién a la comunidad. ELl riesgo principal es la infeccién de los
trabajadores de laboratorio por ingestion. La transmision por el aire es posible, pero no
se ha demostrado; asimismo, la infeccidn por exposicion parenteral (por ejemplo, por un
pinchazo de aguja) es poco probable en las personas inmunizadas.

2 Las dosis infecciosas estimadas (IDs,) estan basadas en estudios con menores de 1 afio y nifios. Los laboratoristas vacunados
probablemente sean mucho més resistentes que los nifios sin inmunidad. No obstante, la resistencia relacionada con la dosis
puede ser superada si se ingieren suficientes particulas viricas.
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