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INTRODUCCIÓN

Desde su creación en 1988, la Iniciativa de Erradicación Mundial de la Poliomielitis 
(IEMP) es la iniciativa de salud pública internacional de mayor envergadura jamás 
emprendida; involucra miles de millones de dólares donados por sus asociados, los 
esfuerzos dedicados de los gobiernos a todos los niveles, infinidad de horas de servicio 
prestado por voluntarios y la aplicación de la vacuna antipoliomielítica oral (OPV) a 
miles de millones de niños.

El Plan estratégico integral para la erradicación de la poliomielitis y la fase final  
2013—2018 (estrategia de la fase final, para abreviar) (3) fijó el objetivo de un mundo sin 
poliomielitis para 2018. Para alcanzar este objetivo hace falta: a) lograr la erradicación 
para eliminar el riesgo de transmisión del poliovirus salvaje (WPV); b) poner fin al uso 
de la OPV para eliminar los riesgos de la poliomielitis paralítica asociada con la vacuna 
(VAPP), la infección por poliovirus de origen vacunal asociada con inmunodeficiencia 
crónica (iVDPV) y los brotes de infección por poliovirus de origen vacunal circulantes 
(cVDPV) (4; 5), y c) adoptar medidas para la manipulación sin riesgo y el confinamiento 
del poliovirus a fin de reducir al mínimo los riesgos de la reintroducción en una 
comunidad sin poliomielitis de un virus originado en una instalación. 

El primer paso hacia el fin del uso de la vacuna OPV trivalente (tOPV) será la retirada de 
la OPV de tipo 2 (OPV2), la cual ha causado más del 90% de los casos de cVDPV desde 
la erradicación del WPV2 en 1999. Como resultado, la OPV bivalente (bOPV de tipos 1 
y 3) sustituirá a la tOPV en los programas de vacunación en el mundo, lo cual se verá 
facilitado por la introducción de al menos una dosis de vacuna a base de poliovirus 
inactivados (IPV), en cuya composición entran los tres tipos.  

El suministro de dosis suficientes de IPV a todos los países que usan la OPV exigirá 
la compra en grandes volúmenes de los productos de IPV existentes y la obtención 
de opciones de IPV de bajo costo (por ejemplo, IPV Sabin) a fin de que los países en 
desarrollo satisfagan sus necesidades programáticas.  

En tanto se deja de usar la OPV, la bOPV será 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 preferirá 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 empleará una combinación de 
mOPV de tipo específico e IPV. 

El objetivo mundial de poner fin al uso de bOPV exigirá la garantía internacional de que se 
ha interrumpido la transmisión del poliovirus salvaje y el de origen vacunal; la existencia 
de IPV asequibles, seguras y eficaces; el control eficaz de los posibles brotes epidémicos 
de cVDPV no detectados o recién surgidos; y la disminución al mínimo del riesgo de 
reintroducción procedente de una instalación  del virus salvaje o de poliovirus OPV/Sabin.

En la tercera edición del Programa de Acción Mundial (GAPIII) la manipulación 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; además, esta 
edición sustituye tanto la versión preliminar de 2009 publicada en el sitio web de la IEMP 
como la segunda edición del Plan de acción mundial de la OMS para el confinamiento 
de los poliovirus salvajes en el laboratorio  (6). En la presente edición: 
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•	 se describen los cronogramas y requisitos:
−− que deben cumplirse como preparación para el confinamiento del poliovirus de tipo 2;
−− que se pondrán en práctica durante el periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2;
−− que se aplicarán en la fase posterior a la erradicación y al fin del uso de la bOPV;

•	 se trata el confinamiento específico de tipo del WPV así como de los poliovirus OPV/
Sabin, acorde con el objetivo de la interrupción secuencial del uso de la OPV después de 
la erradicación de tipos específicos del WPV (7); 

•	 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 2 y el periodo posterior  a la erradicación, y el riesgo basado en los resultados de 
las evaluaciones, los modelos de consecuencias (8) y las estrategias de gestión (anexos 
2 y 3); 

•	 se establece el objetivo a largo plazo de reducir al mínimo el riesgo de poliomielitis 
asociada con una instalación en el periodo posterior a la erradicación y al fin del uso 
de la bOPV mediante al acceso continuo a IPV o Sabin-IPV y la reducción al mínimo 
necesario del número de instalaciones donde se manipulan y almacenan poliovirus, 
al mismo tiempo que se desempeñan funciones cruciales y se cumple con todas las 
salvaguardas del caso.

El GAPIII es un documento en evolución que podrá ser modificado según vaya surgiendo 
nueva información 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 gestión de los riesgos biológicos del poliovirus» (anexos 2 y 3) constituye 
el marco para la certificación de las instalaciones apoyada en los principios de un 
sistema de gestión de los riesgos biológicos. Para ello es necesario que la institución 
o instalación 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 
supervisión del trabajo con poliovirus. Compete a las autoridades nacionales examinar 
la aplicación de estas normas y principios de gestión de los riesgos a las circunstancias 
locales. Los anexos 2 y 3 están escritos específicamente para los poliovirus salvajes y 
las cepas OPV/Sabin, respectivamente, tal como existen hoy en día; sin embargo, si 
llegaran a surgir cepas nuevas que se consideren más atenuadas, menos patógenas y 
más seguras que las cepas OPV/Sabin, un cuadro de expertos científicos convocado por 
la OMS examinará los datos científicos a fin de considerar los medios de control que 
deben aplicarse para su confinamiento y manipulación sin riesgo.  
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FUNDAMENTO LÓGICO

Cuando la circulación del WPV se interrumpa, se prevé que el interés en la vacunación 
antipoliomielítica disminuya y la susceptibilidad de la población aumente en muchas 
partes del mundo. La reintroducción del WPV de una instalación plantea el riesgo de 
consecuencias posiblemente graves del restablecimiento de la transmisión del poliovirus. 
Cuando se suspenda el uso de la OPV, muchos países continuarán la cobertura elevada de 
la población con IPV, otros tendrán una cobertura deficiente y algunos suspenderán por 
completo las actividades nacionales de vacunación antipoliomielítica.  La reintroducción 
de una cepa de OPV/Sabin surgida de una instalación plantea el riesgo de una transmisión 
oculta del virus, la reversión a cVDPV y la posibilidad de consecuencias graves del 
restablecimiento de la transmisión del poliovirus (8).

Para muchos países no será necesario conservar poliovirus vivos después de la erradicación 
y del fin del uso de la OPV. Los riesgos relacionados con las instalaciones en esos países se 
pueden eliminar mediante una búsqueda nacional exhaustiva y la destrucción de todos los 
materiales infecciosos o posiblemente infecciosos de WPV y OPV/Sabin. 

Algunos países albergarán un número reducido de instalaciones de poliovirus que 
desempeñarán funciones internacionales de gran importancia, como la producción de 
IPV Sabin-IPV, la producción y almacenamiento de las reservas de mOPV, la garantía de 
la calidad de las vacunas, la producción de reactivos de diagnóstico, el diagnóstico y la 
referencia de los virus, y las investigaciones cruciales en este ámbito. 

Cada una de esas instalaciones esenciales de poliovirus (IEPV) deberá gestionar 
correctamente los riesgos biológicos a fin de reducir al mínimo las probabilidades de 
reintroducción del virus en la comunidad, y habrá de someterse a la certificación nacional y 
los programas de verificación de la OMS. El riesgo de reintroducción del poliovirus se puede 
aminorar en gran medida situando las IEPV en zonas donde la inmunidad de la población 
es elevada y se practica la vigilancia eficaz de la parálisis flácida aguda y el monitoreo 
ambiental, suplementados por una capacidad sanitaria y de respuesta suficiente.  Las 
consecuencias se pueden aminorar aún más si se trabaja únicamente con OPV/Sabin u 
otras cepas más atenuadas que tengan tasas reproductivas básicas  (R0) menores que el 
WPV (8). Limitar al mínimo el número de IEPV en el mundo disminuye más la magnitud del 
riesgo, facilita la supervisión nacional e internacional y acrecienta las probabilidades de 
cumplir y mantener las normas mundiales de confinamiento.
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ESTRATEGIA

La estrategia mundial para aminorar al máximo los riesgos relacionados con las instalaciones 
de poliovirus consiste en eliminar el riesgo mediante la destrucción de los materiales de 
poliovirus en todas las instalaciones menos en las IEPV certificadas,1  así como la gestión 
de los riesgos biológicos de dichas instalaciones mediante la observancia rigurosa de las 
salvaguardas necesarias.

Eliminación de los riesgos

En las instalaciones no esenciales de poliovirus los riesgos se eliminan mediante la destrucción, 
o el traslado a las IEPV, de: 
1.	 los materiales de WPV infecciosos o potencialmente infecciosos;
2.	 los materiales de OPV/Sabin, como se describe más adelante. 

Habrán 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 índole que conserven materiales clínicos útiles potencialmente infectados con  poliovirus 
o virus OPV/Sabin.

La eliminación mundial del riesgo depende de que cada país prohíba eficazmente la 
conservación o la adquisición ulterior de materiales de poliovirus en todas las instalaciones no 
esenciales de poliovirus, con arreglo a las recomendaciones mundiales (3). 

Gestión de los riesgos biológicos 

El objetivo de la gestión de los riesgos biológicos en las IEPV designadas (anexos 2 y 3) se logra 
mediante la aplicación de las normas internacionales: 
1.	 que incluyen los requisitos específicos 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 población (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 aún más las consecuencias del escape.

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

•	 la administración de la instalación, que practica continuamente la evaluación de riesgos 
y la observancia rigurosa de los procedimientos de seguridad y de protección biológicas  
en el laboratorio;

1	 Laboratorios o centros productores de vacunas antipoliomielíticas.
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•	  la instalación de confinamiento, que incorpora los principios adecuados de diseño 
arquitectónico, construcción y funcionamiento, teniendo en cuenta los riesgos biológicos 
reconocidos;

•	 la vacunación del personal de la instalación, que reduce el riesgo de infección dentro de 
esta y la transmisión dentro o fuera de las familias si llegara a producirse la infección 
(10; 11); 

•	 la reducción del uso de WPV y su remplazo con cepas de Sabin o cepas más atenuadas 
cuando sea posible (10);

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

Las salvaguardas secundarias relativas a la inmunidad de la población aminoran las 
consecuencias de la liberación de poliovirus en la comunidad desde una IEPV y se resumen 
en una política nacional de vacunación antipoliomielítica sistemática en la niñez y el logro de 
una cobertura elevada de la población nacional acorde con las normas de la OMS  (3) y las 
estrategias finales después de la erradicación (12).

Las salvaguardas terciarias de ubicación de la instalación aminoran las consecuencias de la 
liberación accidental del WPV muy transmisible al elegir para el emplazamiento de las IEPV 
zonas con una R0 baja comprobada del poliovirus; por ejemplo, lugares con sistemas de 
alcantarillado cerrados y con un mínimo 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 suspensión del uso de la bOPV (cuadro 1). El potencial de 
propagación (R0) de las cepas de Sabin/OPV es entre 2 y 10 veces menor que el del WPV, lo cual 
reduce el riesgo de infección en la comunidad si se produce una falla del confinamiento, así 
como las consecuencias de dicha falla si la transmisión se reconoce a tiempo (11). 

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

Todas las instalaciones esenciales tienen que obtener la certificación nacional, la cual habrá de 
renovarse cada año. La verificación por parte de la OMS de la conformidad con el GAPIII podrá 
ser un requisito sujeto a comprobación periódica (trienal). La certificación nacional respaldada 
por la verificación de la OMS brinda la garantía de que se han cumplido las salvaguardas 
necesarias.
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Cuadro 1. Sinopsis de las salvaguardas del confinamiento según el GAPIII  

Periodo de 
confinamiento del 
poliovirus de tipo 2

Periodo de confinamiento final del 
poliovirus

Todos los 
poliovirus de tipo 2

Todos los 
poliovirus OPV/

Sabin

Todos los 
poliovirus salvajes

Salvaguardas primarias:
Prevenir la infección y la 
liberación de materiales 

contaminados

Protección de los operarios2 Sí Sí Sí

Descontaminación de 
materiales y equipo Sí Sí Sí

Planta exclusiva para tratar 
efluentes No 3 No3 Sí 4

Tratamiento del aire y las 
emisiones No No Sí5 

Salvaguardas secundarias:
Inmunidad de la población en el 

país donde se ubica la instalación

Dosis de IPV ≥ 1 ≥ 1 ≥ 3

Cobertura de IPV = cobertura de 
DTP36 

= cobertura de 
DTP3 >90% 7

Salvaguardas secundarias:
Medio ambiente y ubicación

Emplazamiento de las 
instalaciones en zonas con poco 
potencial de transmisión (R0) de 

poliovirus salvajes

No No Sí

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

2 Habida cuenta de que el operario está considerado como una de las fuentes de liberación del poliovirus de la instalación, se 
requieren medidas de protección específicas, por ejemplo, el uso de equipo de protección personal, el uso de dispositivos de 
confinamiento primario y la vacunación.

3 El vertido del material sin tratar en un sistema de alcantarillado cerrado con tratamiento secundario de efluentes en el lugar 
de la instalación (todos los desechos de las instalaciones, que contienen en potencia poliovirus vivos, deben ser inactivados 
antes del vertido mediante procedimientos adecuados y validados de inactivación. En las instalaciones carentes de una planta 
propia de tratamiento de los efluentes, de ordinario esto se conseguiría aplicando calor o productos químicos 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 diseñada y validada para manejar esos 
efluentes, con lo cual actúa en efecto como parte del sistema de confinamiento primario).

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

5 Filtración de partículas de gran rendimiento (HEPA) del aire de salida.
6 Cobertura de vacunación con la tercera dosis de la vacuna contra difteria–tétanos–tos ferina (DTP3) (19).
7 Plan de acción mundial sobre vacunas 2011-2020 (20).
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RESUMEN DE LAS FASES

El Plan de Acción Mundial se ejecuta en tres fases vinculadas con los hitos nacionales e 
internacionales en materia de erradicación de la poliomielitis (figura 1).

Fase I. Preparación para el confinamiento del poliovirus de tipo 2

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

Actividades fundamentales 
•	 realizar la encuesta nacional de laboratorios y preparar el inventario de poliovirus de 

tipo 2; 
•	 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;
•	 informar a los gobiernos, las instituciones y las instalaciones de poliovirus acerca de la 

necesidad inminente de confinar el poliovirus;
•	 certificar la capacidad de confinamiento de las IEPV designadas.

Fase II. Periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2

Esta fase empieza tan pronto como se cumplen los criterios de preparación mundial para 
la retirada de la OPV2 y continúa hasta la certificación de la erradicación mundial del WPV. 
Estos son los criterios de preparación (13) para la retirada de la OPV2:
1.	 Introducción de por lo menos una dosis de IPV en la vacunación sistemática.
2.	 Acceso a una bOPV que tenga autorización para la vacunación sistemática.
3.	 Ejecución de los protocolos de vigilancia y respuesta con respecto al poliovirus de tipo 2 

(incluida la conformación de una reserva de mOPV2).
4.	 Finalización de las actividades de la fase I de confinamiento del poliovirus, con la 

manipulación correcta de los materiales residuales de poliovirus de tipo 2. 
5.	 Verificación de la erradicación mundial del WPV2.

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

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

Fase IIa. Confinamiento del WPV2

•	 Todos los WPV2 están confinados (según lo indicado en el cuadro 1 y la figura 1) en IEPV 
certificadas (anexo 2).

Fase IIb. Confinamiento del poliovirus OPV2/Sabin2

•	 Todos los poliovirus OPV2/Sabin2 están confinados (según lo indicado en el cuadro 1 y la 
figura 1) en IEPV certificadas (anexo 3). 
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La fase IIb empieza en un plazo de tres meses después de la retirada de la OPV2 (el cambio 
de tOPV a bOPV).
Durante la fase II, 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 transmisión emergente o reemergente de WPV2/cVDPV2.

Fase III. Confinamiento final del poliovirus 

La fase III empieza cuando durante tres años no se ha detectado transmisión del WPV en 
el mundo e inmediatamente antes de la certificación de la erradicación mundial del WPV.

Fase IIIa. Confinamiento final de todos los WPV 

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

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

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

La fase IIIb comienza en el plazo de tres meses después del fin del uso de la bOPV (el cual 
se planea un año después de la certificación de la erradicación mundial del WPV). 

Durante la fase III, 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 transmisión emergente o reemergente de WPV/cVDPV.

A continuación se describen los requisitos para la ejecución de las distintas fases.
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EJECUCIÓN DE LAS FASES

Fase I. Preparación para el confinamiento del poliovirus de tipo 2 

Fase I. Inventario, destrucción y preparación para el confinamiento del poliovirus de tipo 2 

Durante la fase I, los países:

•	 Encuestarán todas las instalaciones médicas para saber cuáles guardan materiales 
infecciosos o potencialmente infecciosos de WPV y alentar la destrucción de todos los 
materiales innecesarios. La encuesta comienza con la creación de una base de datos 
de instalaciones biomédicas que incluye todos los que cuentan con los siguientes 
tipos de laboratorios: de poliovirus o enterovirus, virología general, bacteriología 
clínica, parasitología, muestras ambientales e industriales (fabricantes de la vacuna 
antipoliomielítica y de filtros y desinfectantes para microbiología general) o cualquier 
otro laboratorio donde se manipulen y 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 Comisión Regional de Certificación (CRC) de la 
erradicación 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.

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

•	 Cumplimentar los cuestionarios de las encuestas y los inventarios nacionales, 
y presentar a la CRC la documentación de que se han cumplido los requisitos de la 
encuesta y el inventario de la fase I. El ministerio de salud presenta el informe completo 
de las actividades de encuesta e inventario de la fase I y la documentación probatoria al 
Comité Nacional de Certificación para su examen y anuencia antes de su presentación 
a la CRC. 

Una vez terminadas las encuestas y los inventarios y como preparación para la fase II, 
todos los países deberán:

•	 adoptar los objetivos internacionales (3) de la destrucción o confinamiento oportunos de 
los materiales de WPV2 y de OPV2/Sabin2, y decidir si:

−− prohíben la retención de todos los materiales de poliovirus especificados en el GAPIII 
por cualquier instalación después de lograr determinados hitos, o bien 

−− prohíben la retención de todos los materiales de poliovirus especificados en el GAPIII 
excepto en las IEPV certificadas y designadas.

Los países que consideren la necesidad de contar con IEPV para el confinamiento del 
poliovirus deberán sopesar los riesgos y beneficios mediante la consulta con todos los 
ministerios pertinentes (por ejemplo, de salud, de educación, de defensa, del medio 
ambiente, etcétera), así como la responsabilidad que entraña la implantación de las 
salvaguardas primarias, secundarias y terciarias. Esos países deberán:
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•	 poner sobre aviso a las instalaciones biomédicas acerca de las normas nacionales y los 
acuerdos internacionales (14) relativos a la retención de materiales de WPV o de OPV/
Sabin, con el fin de permitir la planificación ordenada de su observancia;

•	 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 multiplicación 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 colección internacional de cultivos o de 
otros investigadores que usen las técnicas de referencias adecuadas. Los laboratorios 
que quieran retener colecciones históricas o materiales clínicos deberán explorar las 
opciones que tienen acudiendo a las IEPV designadas para la investigación y referencia 
de poliovirus, con el fin de informarse acerca de los arreglos para la manipulación y el 
almacenamiento.

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

•	 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 II probablemente vayan a investigar las nuevas cepas de WPV2, aVDPV2, 
cVDPV2 o iVDPV2, o las nuevas muestras fecales o respiratorias provenientes de países 
que recientemente empezaron a usar la OPV, que implanten:

−− prácticas de trabajo sin riesgo y protegidas basadas en una evaluación de los riesgos y la 
implantación de sistemas apropiados de gestión de los riesgos biológicos (anexo 6);

−− una política que proscriba la retención de los materiales de WPV2 a partir del comienzo 
de la fase IIa del periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2;

−− una política que proscriba la retención de materiales de OPV2/Sabin2 a partir del 
comienzo de la fase IIb del periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2;

Si el poliovirus de tipo 2 se aísla después del comienzo de la fase IIa, la instalación deberá 
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 retención de materiales 
de WPV2 dejará de permitirse en la fase IIa y la retención de materiales de OPV2/Sabin2 
dejará de permitirse en la fase IIb, 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 destrucción 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. 

Además, los países que tengan planes para designar IEPV:

•	 solicitarán a las instalaciones aspirantes que evalúen y presenten la documentación 
que demuestre la observancia de las salvaguardas secundarias y terciarias, según 
corresponda al tipo de material que se va a conservar (WPV2 o poliovirus OPV2/Sabin2);

•	 implantarán procedimientos nacionales de certificación 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 tendrán que 
estar plenamente certificadas antes de la fase II;

•	 establecerán planes nacionales de contingencia para responder a la posible liberación 
del poliovirus o la exposición a este (15);

•	 solicitarán a los centros que aspiren a ser IEPV8  y se propongan manipular y almacenar  
materiales de WPV2 infecciosos que, antes de la fase II, obtengan la certificación 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 tendrán que ser trasladados a un país y una instalación que 
cumplan los requisitos, o ser destruidos;

•	 solicitarán a los centros que aspiren a ser IEPV9  y se propongan manipular y almacenar 
únicamente materiales infecciosos de OPV2/Sabin2 (pero no de WPV2) que, a más tardar 
tres meses después del cambio de vacuna, obtengan la certificación 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 tendrán que ser trasladados a un país y una instalación que 
cumplan los requisitos, o ser destruidos;

Los países 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 gestión de 
los riesgos biológicos congruentes con el anexo 2 o 3 (anexo 4).

Preparación para el cambio de tOPV a bOPV 
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8 	 Laboratorios o centros productores de IPV.
9	 Laboratorios o centros productores de OPV/Sabin-IPV



•	 En la resolución 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 usada y el confinamiento de los poliovirus 
OPV2/Sabin2:

−− los países que usan tOPV presentarán, de acuerdo con la resolución de la Asamblea 
Mundial de la Salud (14), planes detallados para la observancia.

−− Todos los países examinarán o ampliarán la base de datos de instituciones o 
instalaciones de la fase I para incluir laboratorios biomédicos o de otra índole 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 serán notificados mediante otros conductos 
gubernamentales como parte del proceso de cambio de la tOPV a la bOPV.)

−− Los planes y actividades para preparar el cambio de tOPV a bOPV continúan en la fase 
II como se describe más adelante.

Fase II. Periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2 

Fase IIa. Confinamiento del WPV2

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

A partir del inicio de la fase IIa:

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

•	 Los laboratorios 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 países que recientemente empezaron a usar la OPV, están 
obligados a:

−− implantar prácticas de trabajo seguras y protegidas basadas en una evaluación de 
los riesgos y en sistemas apropiados de gestión de los riesgos biológicos (anexo 6);

−− no retener ningún 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.

•	 Las IEPV certificadas10 que manipulen y almacenen WPV2 en la fase II implantarán 
las disposiciones del «Confinamiento del poliovirus 2», incluidas las salvaguardas 
primarias y secundarias, descritas en el anexo 2, y serán reexaminadas periódicamente 
(por ejemplo, cada año) al respecto. Las instalaciones que no hayan recibido la 
certificación nacional oficial para el confinamiento del poliovirus de tipo 2 no podrán 
seguir manipulando ni almacenando materiales de WPV2.

•	 Los países o instalaciones interesados pueden solicitar por conducto de sus autoridades 
nacionales que la OMS verifique las IEPV que mantienen WPV2, certificadas por el 
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10	 Laboratorios o centros productores de IPV



ministerio de salud u otra autoridad nacional competente, con el fin de certificar que 
cumplen todos los requisitos de gestión de los riesgos biológicos de conformidad con el 
anexo 2 (anexo 4).

Fase IIb. Confinamiento del poliovirus OPV2/Sabin2

Al proceder con los preparativos para el cambio de tOPV a bOPV:

•	 Todos los países notificarán a la comunidad general de laboratorios los próximos 
requisitos para la implantación de las disposiciones del «Confinamiento del poliovirus 
OPV2/Sabin2». Dicha comunidad ya deberá estar al tanto de las medidas pendientes 
relativas al cambio de tOPV a bOPV. Las instalaciones recibirán por escrito un recordatorio 
de la fecha prevista para el cambio de tOPV a bOPV y de que en ese momento entrarán 
en vigor las normas y reglamentos nacionales (14) relativos a la destrucción o el 
confinamiento del poliovirus OPV2/Sabin2. Las comunicaciones del ministerio de salud 
u otra autoridad nacional competente dirigidas a todos los laboratorios biomédicos 
seguirán alentando la destrucción de los materiales de OPV/Sabin innecesarios. Los 
laboratorios que quieran seguir teniendo acceso a colecciones históricas de materiales 
clínicos potencialmente infecciosos con respecto a los poliovirus OPV2/Sabin2 habrán 
de consultar a las IEPV certificadas habilitadas para la investigación y el confinamiento, 
con el objeto de explorar las opciones de manipulación y almacenamiento.

La administración de tOPV en el mundo cesará (suspensión del uso de la OPV2) en una 
fecha determinada por la Asamblea Mundial de la Salud (14).

En la fecha señalada para el cambio de tOPV a bOPV (fin del uso de la OPV2), todos los 
países estarán obligados:

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

La fase II coincide con un periodo intenso de vigilancia y eliminación del VDPV. En algunas 
zonas de riesgo elevado puede requerirse el uso inmediato de la mOPV2 para responder 
a la transmisión 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 países:

•	 presentarán a la CRE la documentación que acredite el cumplimiento de los requisitos 
de confinamiento del poliovirus OPV2/Sabin2.

La fase IIb 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):
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•	 Ya no se permiten la manipulación ni el almacenamiento de material de OPV2/Sabin2 en 
las instalaciones no esenciales de poliovirus.

•	 Los laboratorios de las instalaciones no esenciales que probablemente vayan a investigar 
nuevas muestras fecales o respiratorias provenientes de países que recientemente 
empezaron a usar la OPV, están obligados a:

−− implantar prácticas de trabajo seguras y protegidas basadas en una evaluación de 
los riesgos y en sistemas apropiados de gestión de los riesgos biológicos (anexo 6);

−− no retener ningún 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.

•	 Las IEPV certificadas11 que manipulen y almacenen únicamente poliovirus de OPV2/
Sabin2 (pero no WPV2) implantarán las disposiciones del «Confinamiento del poliovirus 
OPV2/Sabin2», incluidas las salvaguardias primarias y secundarias, descritas en el 
anexo 3, y serán reexaminadas periódicamente (por ejemplo, cada año) 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 colección internacional de cultivos o de otros investigadores que usen las 
técnicas de referencias adecuadas a fin de descartar la posible contaminación con 
WPV. Las instalaciones que no hayan recibido la certificación nacional oficial para el 
confinamiento del poliovirus de tipo OPV2/Sabin2 no podrán 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 reposición de las 
reservas de mOPV2 envasadas en viales tendrán que efectuarse en condiciones adecuadas 
de confinamiento, basadas en una evaluación de los riesgos aprobada por las autoridades 
competentes.

•	 Los países 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 gestión de los riesgos biológicos congruentes con el 
anexo 3 (anexo 4).

Preparación para la fase III

Como preparación para la fase IIIa (Confinamiento final de todos los WPV), los países con 
IEPV que tengan WPV tendrán además:

•	 que implantar procedimientos nacionales de certificación para evaluar el cumplimiento 
de las disposiciones del «Confinamiento de todos los WPV», incluidas las salvaguardas 
primarias, secundarias y terciarias.
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•	 que exigir a las IEPV12 que se propongan manipular y almacenar materiales de WPV 
infecciosos en la fase III que, antes de esta, se sometan periódicamente a la certificación 
y cumplan las disposiciones del «Confinamiento final de todos los WPV», incluidas las 
salvaguardas primarias, secundarias y terciarias (anexo 2). Las instalaciones que no 
logren obtener la certificación nacional tendrán 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 tendrán que ser destruidos o 
trasladados a un país y una instalación que cumplan los requisitos antes de la fase III.

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

Como preparación para la fase IIIb (Confinamiento final de todos los poliovirus OPV/Sabin), 
los países con IEPV que tengan OPV/Sabin tendrán además:

•	 que implantar procedimientos nacionales de certificación para evaluar el cumplimiento 
de las disposiciones del «Confinamiento de los poliovirus OPV/Sabin», incluidas las 
salvaguardas primarias y secundarias;

•	 que exigir a las IEPV13 que se propongan manipular y almacenar OPV/Sabin o materiales 
infecciosos derivados de cepas Sabin (pero no WPV) en la fase III que, antes del fin 
de la aplicación de la bOPV, obtengan la certificación 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 periódicamente (por 
ejemplo, cada año) al respecto. Las instalaciones que no logren obtener la certificación 
nacional tendrán 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 tendrán que ser destruidos o trasladados a 
un país y una instalación que cumplan los requisitos antes del fin de la aplicación de la bOPV. 

Las IEPV con certificación 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 interrupción de la transmisión 
de todos los WPV, todos los países están obligados:

•	 a presentar a la CRC pertinente de la OMS la documentación probatoria del cumplimiento 
de los requisitos para la destrucción o la gestión de los riesgos de los materiales de WPV 
en la fase II.

Fase III. Confinamiento final del poliovirus

Fase IIIa. Confinamiento final de todos los WPV

La fase IIIa empezará cuando las seis regiones de la OMS hayan finalizado la certificación 
de la erradicación de los WPV, tres años después del aislamiento del último WPV. 
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13	 Laboratorios, centros de producción de Sabin-IPV o instalaciones de reserva de OPV.



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

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

Los países donde haya IEPV que tengan WPV continuarán:

•	 implantando los procedimientos nacionales de certificación para evaluar periódicamente 
(cada año) 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;

•	 exigiendo que las IPEV14 certificadas que manipulan y almacenan materiales de WPV en 
la fase III sean reevaluadas periódicamente (por ejemplo, cada año) 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 
certificación. Si no cumplen los requisitos, todos los materiales de WPV tendrán que ser 
destruidos o trasladados a un país y una instalación que cumplan los requisitos.

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

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

La suspensión del uso de la bOPV en el mundo ocurrirá un año después de haberse 
declarado la erradicación mundial del WPV. 

En la fecha señalada, todos los países estarán obligados:

•	 a retirar y destruir todas las reservas de bOPV. La OMS emitirá directrices concretas para 
la recogida y destrucción de la bOPV en los puntos de concentración, las instalaciones de 
salud, los consultorios médicos privados y las instalaciones nacionales y subnacionales 
de almacenamiento designados. 

La fase IIIb empieza a los tres meses de haberse suspendido el uso de la bOPV en el mundo.

A partir del comienzo de la fase IIIb, 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) tendrán que:

•	 aplicar las disposiciones del «Confinamiento final de todos los poliovirus OPV/Sabin», 
incluidas las salvaguardas primarias, secundarias y terciarias, según lo descrito en el 
anexo 3. Las instalaciones que no hayan recibido la certificación nacional oficial para el 
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confinamiento final de todos los poliovirus OPV2/Sabin no podrán seguir manipulando ni 
almacenando materiales de OPV2/Sabin.

Los países donde haya IEPV que tengan OPV/Sabin continuarán:

•	 implantando los procedimientos nacionales de certificación para evaluar periódicamente 
(cada año) 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;

•	 exigiendo que las IEPV certificadas15 que manipulan y almacenan materiales de OPV/
Sabin o derivados de Sabin en la fase III sean reevaluadas periódicamente (por ejemplo, 
cada año) 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 certificación. Si no cumplen los requisitos, 
todos los materiales de OPV2/Sabin tendrán que ser destruidos o trasladados a un país 
y una instalación 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 reposición 
de las reservas de mOPV envasadas en viales tendrán que efectuarse en condiciones 
adecuadas de confinamiento, basadas en una evaluación de los riesgos aprobada por las 
autoridades competentes.

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

En el plazo de seis meses después de la suspensión del uso de la bOPV, todos los países 
tendrán:

•	 que presentar a la CRE la documentación que acredite el cumplimiento de los requisitos 
de confinamiento final de todos los poliovirus OPV2/Sabin.
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Cuadro 2. Ejecución del confinamiento por etapas de los poliovirus

Requisitos Fase Comienzo Fecha de 
finalización Actividades fundamentales

Fase I. Preparación para el confinamiento del poliovirus de tipo 2

I. Inventario, 
destrucción y 
preparación 
para el 
confinamiento 
del poliovirus 
de tipo 2

Constante Preparación 
mundial 
para la 
retirada de 
la OPV2 

Inventario, destrucción y preparación 
para la contención del poliovirus de  
tipo 2
•	estudiar e inventariar las instalaciones 

que manipulan o almacenan 
materiales de poliovirus infecciosos o 
posiblemente infecciosos.

Instalaciones no esenciales de 
poliovirus:
•	destruir los materiales de poliovirus 

innecesarios;

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

•	adoptar la norma de no retener los 
nuevos aislados de WPV2/Sabin2, que 
se aplicará al comienzo de la fase IIa.

IEPV:
•	obtener la certificación nacional.

Fase II. Periodo de confinamiento del poliovirus de tipo 2

Eliminación 
del WPV2

Eliminación 
del cVDPV2  
persistente

IIa. 
Confinamiento 
del WPV2  

Preparación 
mundial 
para el 
retiro de la 
OPV2 

Certificación 
de la 
erradicación 
del WPV 
en las seis 
regiones

Confinamiento del WPV
Los laboratorios esenciales 
certificados que conservan WPV2 y las 
instalaciones que producen IPV:
•	manipular y almacenar los 

materiales de WPV2 con arreglo a las 
disposiciones del «Confinamiento de 
WPV2»

Instalaciones no esenciales de 
poliovirus: 
•	destruir el material de Sabin2 

remanente que sea innecesario;
•	 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 países 
que recientemente usan la OPV:
•	poner en práctica la norma de no 

retener dichos materiales;

19
PLAN DE ACCIÓN MUNDIAL DE LA OMS PARA MINIMIZAR EL RIESGO ASOCIADO A LAS INSTALACIONES 
DE ALMACENAMIENTO DE POLIOVIRUS (GAPIII)

Fase


 d
e 

ej
ec

u
c

ió
n



Requisitos Fase Comienzo Fecha de 
finalización Actividades fundamentales

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

•	 trasladar los materiales de poliovirus 
recién asilados que se consideren 
necesarios a IEPV certificadas.

bOPV 
autorizada y 
disponible

Introducción 
mundial de 
la IPV

Cambio 
mundial de 
tOPV a  bOPV

IIb. 
Confinamiento 
de poliovirus 
OPV2/Sabin 
2 (después 
del cambio de 
tOPV a bOPV)

En el plazo 
de tres 
meses 
después 
del cambio 
mundial 
de tOPV a 
bOPV

En el plazo 
de tres 
meses 
después 
de la 
suspensión 
mundial 
del uso de 
la bOPV 
(la cual se 
planea un 
año después 
de la 
certificación 
de la 
erradicación 
mundial del 
WPV).

Confinamiento del poliovirus OPV2/
Sabin2

Laboratorios esenciales de poliovirus 
certificados que conservan OPV2/Sabin 
o instalaciones productoras de OPV/
Sabin-IPV:
•	manipular y almacenar los materiales 

de OPV2/Sabin2 con arreglo a las 
disposiciones del «Confinamiento del 
poliovirus OPV2/Sabin2»

Fase III. Confinamiento final del poliovirus

Tres años 
después del 
aislamiento 
del último 
WPV

IIIa. 
Después 
de la 
erradicación

Certificación 
de la 
erradicación 
del WPV 
en las seis 
regiones

Erradicación 
a largo 
plazo (más 
allá de la 
suspensión  
mundial del 
uso de la 
bOPV)

Confinamiento final de todos los WPV

Los laboratorios esenciales de poliovirus 
certificados que conservan WPV o las 
instalaciones que producen IPV:
•	manipular y almacenar todos los 

materiales de WPV con arreglo a las 
disposiciones del «Confinamiento de 
WPV»
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Requisitos Fase Comienzo Fecha de 
finalización Actividades fundamentales

Suspensión 
mundial del 
uso de la 
bOPV

IIIb. Después 
de la 
suspensión 
del uso de la 
bOPV

En el plazo 
de tres 
meses 
después 
de la 
suspensión 
mundial  
del uso de 
la bOPV (la 
cual está 
planeada 
actualmente 
para un año 
después 
de la 
certificación 
de la 
erradicación 
mundial del 
WPV).

Erradicación 
a largo 
plazo (más 
allá de la 
suspensión 
mundial  del 
uso de la 
bOPV)

Confinamiento final de todos los 
poliovirus OPV/Sabin

Laboratorios esenciales de poliovirus 
certificados que conservan OPV2/Sabin o 
instalaciones productoras de  Sabin-IPV:
•	manipular y almacenar los materiales 

de OPV2/Sabin con arreglo a las 
disposiciones del «Confinamiento final 
de todos los poliovirus OPV2/Sabin»
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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. Dispersión de partículas sólidas o líquidas de tamaño microscópico en un medio 
gaseoso.

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

bioprotección en el laboratorio. Protección, control y rendición de cuentas de los agentes 
biológicos y productos tóxicos contenidos en instalaciones biológicos para evitar el acceso 
indebido, las pérdidas, los robos y el uso indebido y la desviación, o la liberación intencional 
sin autorización.

bioseguridad en el laboratorio. Principios, tecnologías y prácticas que se implantan para 
prevenir la exposición involuntaria a agentes patógenos y productos tóxicos, o la liberación 
accidental de estos. 

calibración. Correlación que existe entre las lecturas de un instrumento y un patrón.

cámaras de seguridad biológica. Las cámaras de las clases II y III tienen la finalidad de 
proteger al operario, el entorno de laboratorio y los materiales de trabajo de la exposición 
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 diagnóstico. Las cámaras de clase II para trabajo microbiológico 
tienen una abertura parcial en el frente y el aire que rodea al operario es atraído hacia la 
rejilla frontal y dirigido como un flujo laminar descendente por el filtro de aire de tipo HEPA, 
lo cual ofrece protección al reducir al mínimo las probabilidades de contaminación cruzada 
de las superficies de trabajo de la cámara. Las cámaras de clase III 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 inmersión 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 presión negativa.

CCID50. Dosis infecciosa que en un cultivo celular infectará el 50% de las monocapas 
celulares expuestas a un inóculo definido.

certificación. Proceso sistemático y documentado para lograr que los sistemas se 
desempeñen con arreglo a las normas de certificación pertinentes o a las orientaciones 
de validación correspondientes. Está previsto que la certificación nacional de la presente 
norma se realice una vez al año y corra a cargo de las entidades nacionales de supervisión 
competentes. 

Comisión de Certificación Regional (CCR). Denominación abreviada de la  Comisión de 
Certificación Regional de la Erradicación de la Poliomielitis, establecida en cada una de las seis 
regiones de la Organización, a la que compete la responsabilidad de certificar ante la CCM que 
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la erradicación ha sido lograda por todos los Estados Miembros en la región que corresponda.

Comisión Mundial de Certificación (CMC). Nombre abreviado de uso común para referirse 
a la Comisión Mundial de Certificación de la Erradicación de la Poliomielitis, que tiene la 
responsabilidad de definir los parámetros y procesos mediante los cuales se certificará la 
erradicación, 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 
erradicación de esta enfermedad en todo el mundo.

comité nacional de certificación. Designación acortada del Comité nacional para certificar 
la erradicación de la poliomielitis, que se encarga de certificar ante la comisión regional de 
certificación que en todo un país se ha logrado la erradicación.

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

descontaminación. Procedimiento que elimina o disminuye la presencia de agentes 
biológicos y productos tóxicos a un nivel seguro con respecto a la transmisión de infecciones 
u otros eventos adversos.

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

diagnóstico. Análisis de muestras con la finalidad de identificar o confirmar la presencia 
de un agente determinado.

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

esterilización. Proceso por el cual se destruyen o eliminan microorganismos y sus esporas.

evaluación de riesgos. Proceso cualitativo o semicualitativo realizados por personas 
especializadas en las disciplinas y con la formación adecuada como respuesta a un peligro 
reconocido. 

filtro de partículas del aire de gran rendimiento (HEPA). Filtro capaz de eliminar al menos 
el 99,97% de las partículas que tienen un diámetro aerodinámico medio de 0,3 micrómetros.

fumigación. Proceso por el cual una o varias sustancias químicas 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 institución que asume la autoridad y 
responsabilidad generales para velar por la gestión de la bioseguridad de una instalación.

inactivación. Proceso de volver inerte un microorganismo mediante la aplicación de calor 
u otros medios.

inspección. Evaluación de la conformidad con las normas mediante la observación y el 
juicio, suplementados cuando corresponda por mediciones, pruebas o calibraciones.
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16	 Algunas cepas presentan >15% de diversidad de la secuencia, pero están emparentadas desde el punto de vista filogenético 
con las cepas Sabin progenitoras

instalación. Todo laboratorio o local productor de vacunas que es propiedad o es operado 
por un gobierno a cualquier nivel, una institución académica, una empresa, una sociedad, 
una compañía, una sociedad, una organización, una asociación, una firma, un propietario 
único u otra entidad jurídica.

instalación certificable. Instalación aprobada por el ministerio de salud u otro organismo 
o autoridad nacional competente como solicitante cualificada para obtener la certificación 
nacional de confinamiento.

instalación esencial de poliovirus. Instalación designada por el ministerio de salud u otro 
organismo o autoridad nacional competente para desempeñar funciones nacionales o 
internacionales decisivas que suponen la manipulación y el almacenamiento de materiales 
de poliovirus necesarios o materiales potencialmente infecciosos según las condiciones 
establecidas en las presentes normas.

legislación. 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 elaboración de Salk-IPV y Sabin-IPV, la obtención y 
almacenamiento de las reservas de vacuna antipoliomielítica oral, la garantía de la calidad 
de las vacunas, la producción de reactivos para el diagnóstico, las funciones de diagnóstico 
y referencia con respecto al virus, y las investigaciones de importancia decisiva.

norma. Documento en el que se describen los requisitos, especificaciones, directrices 
o características 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 instalación y pueden cortar o 
pinchar la piel (por ejemplo, agujas, tijeras, vidrio).

organización. Entidad legal, como una universidad, una empresa privada o una dependencia 
del gobierno, que tiene a su cargo la gestión de la instalación de poliovirus.

peligro. Toda fuente, situación o acto que entrañe la posibilidad de causar daño.
planes de contingencia. Preparación 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, 2 y 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 antipoliomielíticas orales). El receptor 
celular primario de los poliovirus es el CD155.

poliovirus salvajes. 
•	 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 
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y de ordinario muestran entre 1 y 15%16 de diferencias con respecto a la cepa de la 
vacuna antipoliomielítica 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 clínicas 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 clínicos 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 producción 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 cápside de poliovirus salvaje, a 

menos que se demuestre que son más seguros que las cepas Sabin. La seguridad 
de los nuevos derivados que contengan secuencias de la cápside del poliovirus será 
determinada por un cuadro de expertos mediante la comparación con cepas Sabin 
de referencia por lo que respecta a: i) el grado y la estabilidad de la atenuación; ii) la 
capacidad potencial de transmisión de persona a persona; y iii) la neurovirulencia en 
modelos animales;

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

•	 células infectadas persistentemente con cepas de poliovirus cuyas secuencias de la 
cápside 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 

época y zona geográfica en que hay circulación de poliovirus salvaje (en particular VDPV);
•	 productos de dichos materiales provenientes de células o animales que permiten la 

infección por poliovirus;
•	 cepas de cultivos celulares de agentes parecidos a los enterovirus pero sin caracterizar 

procedentes de países donde en el momento de la recogida había o se sospechaba la 
presencia de poliovirus salvaje o VDPV circulante;

•	 reservas de virus respiratorios y entéricos manipuladas en condiciones que permiten la 
contaminación por poliovirus o la multiplicación de este.

poliovirus OPV. Para la red de laboratorios que no están involucrados en la fabricación, son 
cepas compatibles con un periodo limitado de excreción del virus o transmisión de persona 
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a persona, en los que, mediante la secuencia de homología completa de la proteína vírica 1, 
se demuestran menos de 1% de diferencias con respecto a las cepas progenitoras de OPV 
con respecto a los poliovirus de tipos 1 y 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 clínica o ambiental puesto que se da por sentado que la gran 
mayoría tienen poca virulencia. 

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

(a)	materiales infecciosos de poliovirus salvaje OPV/Sabin. Abarcan los siguientes: 
•	 aislados de cultivos celulares y cepas OPV/Sabin de referencia;
•	 materiales de virus de siembra y virus vivos provenientes de la producción de la OPV; 
•	 muestras ambientales de alcantarillado o agua que han dado positiva la prueba de cepas 

OPV/Sabin;
•	 muestras fecales o de secreciones respiratorias de personas recién vacunadas con la 

OPV;
•	 animales infectados o muestras de ellos, en particular ratones transgénicos con 

receptor del poliovirus;
•	 derivados producidos en el laboratorio que tienen secuencias de la cápside de cepas 

OPV/Sabin;
•	 RNA o cDNA de longitud completa que incluye secuencias de la cápside derivadas de 

cepas OPV/Sabin;
•	 células infectadas persistentemente con cepas de poliovirus cuyas secuencias de la 

cápside derivan de cepas de OPV/Sabin.

(b)	materiales potencialmente infecciosos de poliovirus OPV/Sabin. Abarcan los 
siguientes: 
•	 muestras fecales o de secreciones respiratorias obtenidas por cualquier motivo en una 

época y zona geográfica en que se usa la OPV;
•	 productos de dichos materiales provenientes de células o animales que permiten la 

infección por poliovirus;
•	 reservas de virus respiratorios y entéricos manipuladas en condiciones que permiten la 

contaminación por poliovirus OPV/Sabin o la multiplicación de este.
	
poliovirus Sabin (cepas de OPV/Sabin). Cepas de poliovirus atenuado (autorizadas por los 
organismos nacionales de reglamentación para ser usadas en vacunas antipoliomielíticas 
orales, principalmente cepas de Sabin).

política. Curso de acción o principio adoptado o propuesto por la entidad gubernamental 
competente.

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

riesgo. Combinación de la probabilidad de que se produzca un daño y la gravedad de este.
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riesgo biológico. Riesgo pertinente a la seguridad y la protección biológicas cuando el 
peligro principal es un agente biológico (en el caso de las presentes normas, el poliovirus).

salvaguardas primarias. Precauciones y disposiciones de confinamiento ideadas para 
reducir al mínimo los riesgos de que una instalación de poliovirus exponga a la infección o 
infecte a una población. 

salvaguardas secundarias. Características de inmunidad de la población compatibles 
con la reducción al mínimo de las consecuencias del escape de poliovirus de una IEPV de 
confinamiento; consisten en la política nacional de vacunación infantil sistemática y una 
cobertura alta (>90%) de la población del país.

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

sistema de gestión de los riesgos biológicos. Estructura institucional, actividades de 
planificación, responsabilidades, prácticas, procedimientos, procesos y recursos para 
formular, ejecutar, lograr, examinar y mantener las normas de gestión de riesgos 
biológicos de una organización.

tasa reproductiva (R0). Medida de la transmisibilidad de un agente patógeno que incorpora 
la vulnerabilidad de la comunidad y las características del virus; se calcula como el 
número de infecciones secundarias causadas por un solo caso inicial en una población 
completamente susceptible.

técnicas microbiológicas apropiadas. Métodos técnicos ideados para reducir al mínimo 
las causas más comunes de lesiones en el laboratorio o infecciones relacionadas con el 
trabajo (Véase: Manual de bioseguridad en el laboratorio, 3.ª edición, 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 realización 
de servicios mecánicos.

validación. Confirmación, mediante la aportación de datos objetivos, de que se han 
cumplido los requisitos para un uso o aplicación determinados que se pretenden.

verificación. Confirmación, mediante la aportación de datos objetivos, de que se han 
cumplido los requisitos especificados.
•	 Se puede solicitar la verificación por la OMS del cumplimiento de la presente norma por 

parte de las IEPV certificadas  (14). 
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Introducción

Una infección relacionada con una instalación 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 antipoliomielítica oral (OPV) constituiría un evento de salud 
pública de magnitud internacional. El Programa de Acción Mundial tiene en cuenta ese 
riesgo y para ello establece el objetivo de que después de la erradicación y la suspensión 
del uso de la OPV los poliovirus se conserven únicamente en un número reducido de 
IEPV en todo el mundo. El riesgo que plantean estas instalaciones se reduce aún más 
mediante el establecimiento de normas internacionales para las salvaguardas primarias 
de confinamiento en una instalación, las salvaguardas secundarias de inmunidad de la 
población y las salvaguardas terciarias de ubicación y seguridad de las instalaciones 
mediante la supervisión nacional e internacional del cumplimiento de dichas normas.

Las salvaguardas primarias aminoran el riesgo de liberación de poliovirus de las 
instalaciones y consisten en la administración de la instalación; el diseño y operación de las 
instalaciones de confinamiento; las normas y procedimientos; la vacunación del personal 
de la instalación y los miembros de su familia inmediata; y los planes de contingencia por 
si llegara a producirse la liberación del virus o la exposición a este.  Las salvaguardas 
secundarias de inmunidad de la población reducen al mínimo las consecuencias del 
escape de poliovirus de una IEPV de confinamiento; consisten en una política nacional 
de vacunación infantil sistemática y una cobertura comprobadamente alta (es decir, 
DTP3 >90%) de la población del país  (12). Las salvaguardas terciarias de ubicación de 
la instalación aminoran el riesgo de transmisión de poliovirus si aquella se sitúa en una 
zona dotada de sistemas de alcantarillado cerrado y tratamiento secundario o mayor 
de los efluentes, y con un potencial bajo (R0) de transmisión 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 gestión de riesgos biológicos 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 edición, OMS (17)) y la extensa bibliografía científica sobre el poliovirus, 
que abarca casi siete décadas  (10). La norma constituye además el marco de referencia 
de la certificación nacional y la verificación de la OMS (anexo 4). Consta de 16 elementos y 
subelementos basados en los principios de un sistema de gestión de la calidad. Se apoya en 
el supuesto de que la organización está mejor situada para conocer los riesgos vinculados 
con su trabajo y puede gestionar esos riesgos de muchas maneras aceptables para los 
órganos nacionales e internacionales que supervisan la instalación. En la norma se da 
por sentado, además, que el personal y la administración 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 erradicación y después de la suspensión del 
uso de la OPV, y están 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 clínicas 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 deshidratación, calor 
(>50 °C) o tratamiento con soluciones diluidas de formaldehído o lejía en concentraciones 
apropiadas.

En el entorno de una instalación, las vías más comunes de exposición a agentes infecciosos 
son: 1) la ingestión; 2) la inhalación; 3) la inyección; y 4) la contaminación de piel o mucosas. 
La dosis infecciosa está determinada por la virulencia del virus, la vía de presentación y la 
cantidad de partículas víricas, que debe ser suficiente para superar las pérdidas mecánicas 
y las defensas naturales e inmunitarias del huésped. En la instalación, el contenido de 
poliovirus de los materiales comunes fluctúa entre una mediana de 103,7 CCID50/g (Sabin) 
a 104,3 CCID50/g (salvaje) en muestras fecales, y 108 CCID50/ml en muestras de cultivos 
celulares y 1011 CCID50/ml en los concentrados que se usan en los centros productores de 
vacunas. Las cepas de poliovirus Sabin son menos patógenas que las de poliovirus salvajes 
y presentan tasas más bajas de infección 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 ingestión entraña el riesgo más alto. La aplicación 
de la OPV o de la vacuna antipoliomielítica de virus inactivados (IPV) evita la enfermedad, 
pero no inhibe por completo la infección asintomática ni la reinfección intestinal.  La 
ingestión puede producirse como resultado de cualquier operación, actividad o incidente 
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de laboratorio que ocasione el traslado de las partículas infecciosas al tubo digestivo. 
Según estudios efectuados en menores de 1 año y niños, las dosis infecciosas estimadas 
(ID50) por ingestión son de ±101 CCID50 para los poliovirus salvajes y de ±103 CCID50 para 
las cepas Sabin. Los trabajadores de laboratorio vacunados probablemente sean más 
resistentes que los niños sin inmunidad, pero la resistencia está relacionada con la dosis y 
puede ser superada si se ingiere una cantidad suficiente de partículas víricas. Las gotículas 
creadas por los aerosoles, derrames y salpicaduras de cultivos celulares (108 CCID50) y 
concentrados de poliovirus (1011 CCID50) representan el riesgo máximo de exposición para 
el personal (figura A2.1).

Se ha comprobado que otra posible vía de infección por poliovirus es la inhalación, que se 
define como la exposición a aerosoles de partículas pequeñas <5 μm (núcleos goticulares) 
que se depositan predominantemente en las vías respiratorias bajas. El aparato respiratorio 
no es una puerta de entrada importante. Sin embargo, no se ha aclarado todavía si los 
aerosoles de partículas pequeñas que se depositan en las vías respiratorias bajas pueden 
ocasionar infecciones del tubo digestivo mediante el transporte mucociliar hacia la faringe. 
Los riesgos de inhalación se pueden reducir más si se mantiene una humedad relativa 
baja en el ambiente de la instalación (<50%). Los anticuerpos adquiridos por inmunización 
disminuyen en gran medida el riesgo de infección por inyección o soluciones de continuidad 
de la piel o mucosas. 

Figura A2.1. Contenido estimado de poliovirus y dosis infecciosa17  
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En la comunidad, las personas pueden quedar expuestas a agentes infecciosos de 
laboratorio por las siguientes vías: 1) contacto con la piel o ropas contaminadas, o 
infección asintomática de un trabajador del laboratorio; 2) liberación 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 
sólidos transportados a los vertederos; 6) equipo o material contaminado retirado de la 
instalación; 7) escape de animales infectados; y 8) robo o liberación intencional de agentes 
infecciosos de una instalación. Los riesgos de exposición mediante las vías 4 a 7 son bajos 
para las instalaciones de poliovirus que observan los reglamentos internacionales para el 

17	 Las dosis infecciosas estimadas (ID50) están basadas en estudios con menores de 1 año y niños. Los laboratoristas vacunados 
probablemente sean mucho más resistentes que los niños sin inmunidad. No obstante, la resistencia relacionada con la dosis 
puede ser superada si se ingieren suficientes partículas víricas.
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transporte de sustancias infecciosas, las normas descritas en el manual de prácticas de 
laboratorio apropiadas y las directrices de la OMS acerca de las prácticas adecuadas de 
fabricación; es probable que sea bajo el riesgo de inhalación 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 exposición directa de las personas.  Los riesgos 
de exposición por la ingestión de efluentes varían entre alto y bajo, lo que depende del 
contenido de poliovirus del efluente de la instalación, el tamaño e integridad del sistema 
de alcantarillado y el potencial de consumo humano. El personal de la instalación que 
está contaminado o infectado sin saberlo representa el riesgo más alto de exposición de la 
comunidad.  La aplicación de la IPV al personal puede reducir en gran medida el riesgo de 
transmisión a la familia y otras personas.

La gestión eficaz del riesgo del poliovirus se logra mediante la evaluación cuidadosa de 
los riesgos de exposición, la aplicación de medidas apropiadas de protección del personal 
contra los riesgos y el funcionamiento correcto de una instalación con la finalidad de 
reducir al mínimo el riesgo de contaminación por el poliovirus y su diseminación a la 
comunidad.  El riesgo principal es la infección de los trabajadores de laboratorio por 
ingestión. La transmisión por el aire es posible, pero no se ha demostrado; la infección 
por exposición parenteral, por ejemplo, por un pinchazo de aguja, es poco probable en las 
personas inmunizadas. 
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Introducción

Una infección relacionada con una instalación 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 antipoliomielítica oral (OPV) constituiría un evento de salud 
pública de magnitud internacional. El Plan de Acción Mundial tiene en cuenta ese riesgo 
y para ello establece el objetivo de que después de la erradicación y la suspensión del uso 
de la OPV los poliovirus se conserven únicamente en un número reducido de IEPV en todo 
el mundo. Por añadidura, el riesgo que plantean estas instalaciones se reduce aún más 
mediante el establecimiento de normas internacionales para las salvaguardas primarias, 
de confinamiento en una instalación; las salvaguardas secundarias, de inmunidad de la 
población; y las salvaguardas terciarias, de ubicación y seguridad de las instalaciones 
mediante la supervisión nacional a internacional del cumplimiento de dichas normas.

Las salvaguardas primarias aminoran el riesgo de liberación de poliovirus de las 
instalaciones y consisten en la gestión de la instalación; el diseño y operación de la 
instalación de confinamiento; las normas y procedimientos; la vacunación del personal 
de la instalación y los miembros de su familia inmediata; y los planes de contingencia por 
si llegara a producirse la liberación del virus o la exposición a este.  Las salvaguardas 
secundarias de inmunidad de la población reducen al mínimo las consecuencias del 
escape de poliovirus de una IEPV de confinamiento; consisten en una política nacional de 
vacunación infantil sistemática y una cobertura comprobadamente alta (es decir, DTP3 
>90%) de la población del país (12). Las salvaguardas terciarias de ubicación de la instalación 
aminoran el riesgo de transmisión de poliovirus si este se sitúa en una zona dotada de 
sistemas de alcantarillado cerrado y tratamiento secundario o mayor de los efluentes.  Las 
salvaguardas primarias y secundarias se requieren en el plazo de los tres meses siguientes 

ANEXO 3
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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 suspensión del uso de la bOPV 
en el caso de las IEPV que manipulan y almacenan materiales de OPV/Sabin.

En la «Norma de gestión de riesgos biológicos 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 edición (17) y la extensa bibliografía científica sobre el poliovirus, que 
abarca casi siete décadas (10). La presente norma constituye el marco de referencia de 
la certificación nacional y la verificación de la OMS (anexo 4). Consta de 16 elementos y 
subelementos basados en los principios de un sistema de gestión de la calidad. Parte del 
supuesto de que la organización está mejor situada para conocer los riesgos vinculados 
con su trabajo y puede gestionar esos riesgos de muchas maneras que son aceptables 
para los órganos nacionales e internacionales encargados de supervisar la instalación. En 
esta norma se da por sentado, además, que el personal y la administración 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 erradicación y al suspenderse 
el uso de la OPV y están 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 clínicas 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 deshidratación, calor 
(>50 °C) o tratamiento con soluciones diluidas de formaldehído o lejía en concentraciones 
apropiadas.

En el entorno de una instalación, las vías más comunes de exposición a agentes 
infecciosos son: 1) la ingestión; 2) la inhalación; la inyección; y 4) la contaminación de piel 
o mucosas. La dosis infecciosa está determinada por la virulencia del agente, la vía de 
presentación y la cantidad de partículas víricas, que debe ser suficiente para superar las 
pérdidas mecánicas y las defensas naturales del huésped, en particular la inmunidad. 
En la instalación, el contenido de poliovirus de los materiales comunes fluctúa entre una 
mediana de 103,7 CCID50/g (Sabin) a 104,3 CCID50/g (salvajes) en muestras fecales, y de 108 
CCID50/ml en muestras de cultivos celulares a 1011 CCID50/ml en los concentrados que se 
usan en los centros productores de vacunas. Las cepas Sabin son menos patógenas que 
las de poliovirus salvajes y presentan tasas más bajas de infección 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 ingestión entraña el riesgo más alto. La vacunación 
con OPV o vacuna antipoliomielítica de virus inactivados (IPV) evita la enfermedad, pero no 
inhibe por completo la infección asintomática ni la reinfección intestinal.  La ingestión puede 
producirse como resultado de cualquier operación, actividad o incidente de laboratorio 
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que ocasione el traslado de las partículas infecciosas al tubo digestivo. Según estudios 
efectuados en menores de 1 año y niños, las dosis infecciosas estimadas (ID50) por 
ingestión son de ±101 CCID50 para los poliovirus salvajes y de ±103 CCID50 para las cepas 
Sabin. Los trabajadores de laboratorio vacunados probablemente sean más resistentes 
que los niños sin inmunidad, pero la resistencia está relacionada con la dosis y puede 
ser superada si se ingiere una cantidad suficiente de partículas víricas. Las gotículas 
creadas por los aerosoles, derrames y salpicaduras de cultivos celulares (108 CCID50) 
y concentrados de poliovirus (1011 CCID50) representan el riesgo máximo de exposición 
para el personal (figura A3.1). 

Se ha comprobado que otra posible vía de infección por poliovirus es la inhalación, que se 
define como la exposición a aerosoles de partículas pequeñas <5 μm (núcleos goticulares) 
que se depositan predominantemente en las vías respiratorias bajas. Las vías respiratorias 
no son una puerta de entrada importante. Sin embargo, no se ha aclarado todavía si los 
aerosoles de partículas pequeñas que se depositan en las vías respiratorias bajas pueden 
ocasionar infecciones del tubo digestivo mediante el transporte mucociliar hacia la faringe. 
Los riesgos de inhalación se pueden reducir aún más si el ambiente de la instalación 
mantiene una humedad relativa baja (<50%). Los anticuerpos adquiridos por inmunización 
disminuyen en gran medida el riesgo de infección por inyección o soluciones de continuidad 
de la piel o mucosas.

Figura A3.1. Contenido y dosis infecciosa estimada de poliovirus19 
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19	 Las dosis infecciosas estimadas (ID50) 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.
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En la comunidad, las personas pueden quedar expuestas a agentes infecciosos del 
laboratorio por las siguientes vías: 1) contacto con piel o ropas contaminadas o infección 
asintomática de algún trabajador del laboratorio; 2) liberación 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 sólidos 
transportados a los vertederos; 6) equipo o material contaminado sustraído de la 
instalación; 7) escape de animales infectados; y 8) hurto o liberación intencional de agentes 
infecciosos de una instalación. Los riesgos de exposición mediante las vías 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 prácticas 
de laboratorio adecuadas y las directrices de la OMS acerca de las prácticas adecuadas 
de fabricación; es probable que sea bajo el riesgo de inhalación 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 exposición directa de las personas.  Los 
riesgos de exposición por la ingestión de efluentes varían entre alto y bajo, lo que depende 
del contenido de poliovirus de los efluentes de la instalación, el tamaño e integridad del 
sistema de alcantarillado y el potencial de consumo humano. El personal de la instalación 
que está contaminado o infectado sin saberlo representa el riesgo más alto de exposición 
de la comunidad.  La aplicación de la IPV al personal puede reducir en gran medida el 
riesgo de transmisión a la familia y otras personas.

La gestión eficaz del riesgo del poliovirus se logra mediante la evaluación cuidadosa de 
los riesgos de exposición, la aplicación de medidas apropiadas de protección del personal 
contra los riesgos, y el funcionamiento correcto de una instalación con la finalidad de reducir 
al mínimo el riesgo de contaminación por el poliovirus y su diseminación a la comunidad.  
El riesgo principal es la infección de los trabajadores de laboratorio por ingestión. La 
transmisión por el aire es posible, pero no se ha demostrado; asimismo, la infección por 
exposición parenteral (por ejemplo, por un pinchazo de aguja) es poco probable en las 
personas inmunizadas.
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ANEXO 4

Verificación 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 verificación de la OMS	 184

Finalidad de las verificaciones del cumplimiento

La OMS verificará que las IEPV21 con certificación nacional sean conformes con el Plan 
de acción mundial de la OMS para minimizar el riesgo asociado a las instalaciones de 
almacenamiento de poliovirus después de la erradicación de poliovirus salvajes por tipos 
específicos y la suspensión secuencial del uso sistemático de la vacuna antipoliomielítica 
oral (GAPIII).

Los resultados de la verificación servirán para que la autoridad nacional decida revocar o 
renovar la certificación con arreglo al GAPIII.

Los informes, resultados y observaciones de la verificación serán sometidos a la 
consideración de la Comisión Regional de Certificación (CRC) que corresponda para que 
esta los evalúe y decida si las IEPV del país interesado cumplen con el Plan de Acción 
Mundial (GAPIII) de la OMS.

Proceso de verificación de la OMS

•	 Solicitud de verificación por la OMS. Los países 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 gestión de los riesgos biológicos acordes con los anexos 2 y 3.

Las solicitudes se presentan a la OMS por conducto de la oficina regional correspondiente. 
Hay que presentar solicitudes separadas para cada establecimiento.

•	 Observancia de las resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud (14). Las 
verificaciones abordarán la gestión de los riesgos biológicos en el laboratorio, 
centrándose en la bioseguridad y la bioprotección, pero sin ocuparse del programa de 
trabajo de la IEPV.

•	 Composición del equipo de verificadores. La composición será decidida por la OMS en 
cada caso e incluirá especialistas en varias esferas que guarden relación con el GAPIII. 
La competencia, la función y la posición jerárquica de cada miembro del equipo se 
describirán antes de la visita y se explicarán con pormenores en la  carta de invitación 
enviada a cada miembro 

Los integrantes del equipo de verificadores no serán empleados de la instalación ni de la 
organización de la que este depende, y no habrán de tener conflictos de intereses económicos 
ni éticos. Se presentarán a la OMS las declaraciones de intereses firmadas por cada miembro. 
 

21	 Laboratorios o centros productores de vacuna antipoliomielítica.
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Se permitirá que los verificadores ingresen en todas las zonas relacionadas con la 
gestión y el funcionamiento de la instalación y se les dará acceso a toda la información, 
los protocolos y los registros programáticos que sean pertinentes. Los verificadores 
respetarán y observarán las normas y procedimientos de gestión de los riesgos 
biológicos de la instalación, incluso, cuando sea necesario, el uso de ropa protectora y la 
ducha al salir de ciertas zonas.

•	 Cumplimiento del GAPIII. La OMS se guiará por el GAPIII en las verificaciones y pedirá 
a las IEPV certificadas que demuestren el cumplimiento de los requisitos del GAPIII. La 
observancia de las disposiciones del GAPIII permitirá que las IEPV demuestren haber 
alcanzado y mantenido unos niveles aceptables de seguridad y protección.

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

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

•	 Preparación de las visitas de verificación. Se determinarán y solicitarán al establecimiento 
los documentos pertinentes, incluidos los requisitos reglamentarios. Se subrayarán las 
secciones que necesiten ser traducidas antes de la verificación, concediendo un tiempo 
suficiente para que la traducción se lleve a cabo y sea examinada por los verificadores. 
También podrán solicitarse copias de los manuales de bioseguridad, los procedimientos 
operativos estándar y otra información pertinente.

•	 Agenda de las visitas de verificación. La agenda de cada visita será preparada y finalizada 
por la OMS, en consulta con la instalación interesada.

Antes de cualquier visita planeada, se decidirá con la instalación la fecha y duración 
de la visita, y se aclarará si esta se hará mientras se trabaja con poliovirus o cuando 
la instalación ha sido descontaminada y no se está usando para trabajo con poliovirus.

•	 Informes, cronogramas y formato. El equipo de verificadores hará una exposición de 
los resultados el último día de la visita, y posteriormente remitirá al establecimiento 
un informe por escrito. La OMS aprobará finalmente el informe y comunicará sus 
resultados a la autoridad nacional.

En consulta con esta, el informe final completo se someterá a la consideración de la CRC.

•	 Respuesta a los resultados que exigen la aplicación de medidas correctivas. Las faltas de 
conformidad detectadas serán resueltas en un plazo acordado por las partes interesadas 
(la OMS, la instalación y la autoridad nacional) e incluirá informes de seguimiento y, 
cuando sea necesario, nuevas visitas si la gravedad del problema así lo justifica.
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ANEXO 5

Sí
Proseguir con el trabajo y 
monitorear los controles

Describir las actividades  
de trabajo

Identificar los peligros

Preparar un plan de acción  
para el control de riesgos

Aplicar medidas de control

Decidir si el riesgo es 
aceptable o no

No

Modificar o 
terminar el 

proyecto

Determinar los riesgos

Someter a examen la  
idoneidad del plan

Estrategia de evaluación de los riesgos 

Figura A5.1. Ejemplo de una estrategia de evaluación de los riesgos (2)
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ANEXO 6

Norma de gestión de los riesgos biológicos para la manipulación segura de muestras nuevas 
que puedan contener material de poliovirus en instalaciones no esenciales de poliovirus

Introducción	 187
Riesgos relacionados con las instalaciones de poliovirus	 189
Elementos del sistema de gestión	 191
Elemento 1. Sistema de gestión de riesgos biológicos	 191
Elemento 2. Evaluación de los riesgos	 208
Elemento 3. Inventario e información de los agentes biológicos y productos tóxicos	 213
Elemento 4. Seguridad general	 216
Elemento 5. Personal y competencia	 217
Elemento 6. Técnicas microbiológicas adecuadas	 220
Elemento 7. Vestimenta y equipo de protección personal	 222
Elemento 8. Los factores humanos	 223
Elemento 9. Asistencia sanitaria	 225
Elemento 10. Respuesta de emergencia y planificación para contingencias	 229
Elemento 11. Investigación de accidentes o incidentes	 233
Elemento 12. Requisitos físicos de la instalación	 235
Elemento 13. Equipo y mantenimiento	 238
Elemento 14. Descontaminación, desinfección y esterilización	 242
Elemento 15. Procedimientos de transporte	 245
Elemento 16. Vigilancia y protección generales	 247

Introducción

Una infección relacionada con una instalación 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 antipoliomielítica oral (OPV) constituiría un evento de salud 
pública de magnitud internacional. El Plan de Acción Mundial tiene en cuenta ese riesgo y 
para ello establece el objetivo de que después de la erradicación y del fin de la aplicación 
de la OPV los poliovirus no sean retenidos en instalaciones no esenciales de poliovirus en 
todo el mundo.

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

−− implantar prácticas de trabajo seguras y protegidas basadas en la evaluación de los 
riesgos y en sistemas apropiados de gestión de los riesgos biológicos;

−− no retener ningún 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.

•	 A partir de la fase IIb, las instalaciones no esenciales de poliovirus recién descritas 
deberán:
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−− implantar prácticas de trabajo seguras y protegidas basadas en la evaluación de los 
riesgos y en sistemas apropiados de gestión de los riesgos biológicos;

−− abstenerse de retener ningún 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.

•	 A partir de la fase IIIa, las instalaciones no esenciales de poliovirus (es decir, los que 
no tendrán 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 países que acaban de empezar a administrar la bOPV, 
deberán:

−− implantar prácticas de trabajo seguras y protegidas basadas en la evaluación de los 
riesgos y en sistemas apropiados de gestión de los riesgos biológicos;

−− abstenerse de retener ningún 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.

•	 A partir de la fase IIIb, las instalaciones no esenciales de poliovirus recién descritos 
deberán:

−− implantar prácticas de trabajo seguras y protegidas basadas en la evaluación de los 
riesgos y en sistemas apropiados de gestión de los riesgos biológicos;

−− abstenerse de retener ningún material de WPV u OPV/Sabin para almacenamiento a 
largo plazo;

−− destruir inmediatamente todo material de poliovirus de nuevo aislamiento o 
transferirlo a una instalación 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 gestión de los riesgos biológicos para la 
manipulación sin riesgos de muestras nuevas que puedan contener material de poliovirus 
en laboratorios no esenciales. La norma está basada en CWA15793, Laboratory biorisk 
management (2). Consta de 16 elementos y subelementos basados en los principios de un 
sistema de gestión de la calidad. Se basa en el supuesto de que la organización está mejor 
situada para conocer los riesgos vinculados con su trabajo y puede gestionar esos riesgos 
de muchas maneras que son aceptables para los órganos nacionales e internacionales 
encargados de supervisar la instalación. En la norma se da por sentado, además, que el 
personal y la administración 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 erradicación y después del fin de la aplicación de la OPV, y están preparados 
para demostrar que se han implantado los sistemas y medios de control adecuados para 
gestionar esos riesgos.
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Riesgos relacionados con las instalaciones de poliovirus

En condiciones de humedad, los poliovirus presentes en muestras clínicas 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 deshidratación, calor 
(>50 °C) o tratamiento con soluciones diluidas de formaldehído o lejía en concentraciones 
apropiadas.

En el entorno de una instalación, las vías más comunes de exposición a agentes 
infecciosos son: 1) la ingestión; 2) la inhalación; 3) la inyección; y 4) la contaminación de 
piel o mucosas. La dosis infecciosa está determinada por la virulencia del agente, la vía 
de presentación y la cantidad de partículas víricas, que debe ser suficiente para superar 
las pérdidas mecánicas y las defensas naturales del huésped, en particular la inmunidad. 
En la instalación, el contenido de poliovirus de los materiales comunes fluctúa entre una 
mediana de 103,7 CCID50/g (Sabin) a 104,3 CCID50/g (salvajes) en muestras fecales, y de 108 
CCID50/ml en muestras de cultivos celulares a 1011 CCID50/ml en los concentrados que se 
usan en los centros productores de vacunas. Las cepas Sabin son menos patógenas que 
las de poliovirus salvajes y presentan tasas más bajas de infección 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 ingestión entraña el riesgo más alto. La 
administración de la OPV o la vacuna antipoliomielítica de virus inactivados (IPV) evita 
la enfermedad, pero no inhibe por completo la infección asintomática ni la reinfección 
intestinal.  La ingestión puede producirse como resultado de cualquier operación, actividad 
o incidente de laboratorio que ocasione el traslado de las partículas infecciosas al tubo 
digestivo. Según estudios efectuados en menores de 1 año y niños, las dosis infecciosas 
estimadas (ID50) por ingestión son de ±101 CCID50 para los poliovirus salvajes y de ±103 
CCID50 para las cepas Sabin. Los trabajadores de laboratorio vacunados probablemente 
sean más resistentes que los niños sin inmunidad, pero la resistencia está relacionada con 
la dosis y puede ser superada si se ingiere una cantidad suficiente de partículas víricas. 
Las gotículas creadas por los aerosoles, derrames y salpicaduras de cultivos celulares 
(108 CCID50) y concentrados de poliovirus (1011 CCID50) representan el riesgo máximo de 
exposición para el personal (figura A6.1). 

Se ha comprobado que otra posible vía de infección por poliovirus es la inhalación, que se 
define como la exposición a aerosoles de partículas pequeñas <5 μm (núcleos goticulares) 
que se depositan predominantemente en las vías respiratorias bajas. Las vías respiratorias 
no son una puerta de entrada importante. Sin embargo, no se ha aclarado todavía si los 
aerosoles de partículas pequeñas que se depositan en las vías respiratorias bajas pueden 
ocasionar infecciones del tubo digestivo mediante el transporte mucociliar hacia la faringe. 
Los riesgos de inhalación se pueden reducir aún más si el ambiente de la instalación 
mantiene una humedad relativa baja (<50%). Los anticuerpos adquiridos por inmunización 
disminuyen en gran medida el riesgo de infección por inyección o soluciones de continuidad 
de la piel o mucosas.
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Figura A6.1. Contenido y dosis infecciosa estimada de poliovirus 22
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En la comunidad, las personas pueden quedar expuestas a agentes infecciosos del 
laboratorio por las siguientes vías: 1) contacto con piel o ropas contaminadas o infección 
asintomática de algún trabajador del laboratorio; 2) liberación 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 sólidos 
transportados a los vertederos; 6) equipo o material contaminado sustraído de la 
instalación; 7) escape de animales infectados; y 8) hurto o liberación intencional de agentes 
infecciosos de una instalación. Los riesgos de exposición mediante las vías 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 prácticas de 
laboratorio adecuadas y las directrices de la OMS acerca de las prácticas adecuadas de 
fabricación; es probable que sea bajo el riesgo de inhalación 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 exposición directa de las personas.  Los riesgos 
de exposición por la ingestión de efluentes varían entre alto y bajo, lo que depende del 
contenido de poliovirus de los efluentes de la instalación, el tamaño e integridad del sistema 
de alcantarillado y el potencial de consumo humano. El riesgo más alto de exposición de 
la comunidad proviene del personal de la instalación que está contaminado o infectado 
sin saberlo.  La aplicación de la IPV al personal puede reducir en gran medida el riesgo de 
transmisión a la familia y fuera de esta. La gestión eficaz del riesgo del poliovirus se logra 
mediante la evaluación cuidadosa de los riesgos de exposición, la aplicación de medidas 
apropiadas de protección del personal contra los riesgos, y el funcionamiento correcto de 
una instalación con la finalidad de reducir al mínimo el riesgo de contaminación por el 
poliovirus y su diseminación a la comunidad.  El riesgo principal es la infección de los 
trabajadores de laboratorio por ingestión. La transmisión por el aire es posible, pero no 
se ha demostrado; asimismo, la infección por exposición parenteral (por ejemplo, por un 
pinchazo de aguja) es poco probable en las personas inmunizadas. 

22	 Las dosis infecciosas estimadas (ID50) están basadas en estudios con menores de 1 año y niños. Los laboratoristas vacunados 
probablemente sean mucho más resistentes que los niños sin inmunidad. No obstante, la resistencia relacionada con la dosis 
puede ser superada si se ingieren suficientes partículas víricas.
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