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• La seguridad biológica es la suma de:

INTRODUCCIÓN

SEGURIDAD BIOLOGICA

TÉCNICAS DE TRABAJO
(Buenas prácticas microbiológicas)

+

BARRERAS PRIMARIAS
(EPI’s, Equipos de seguridad)

+ 

BARRERAS SECUNDARIAS
(Diseño de instalaciones)

+ 

VIGILANCIA MÉDICA
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• Real Decreto 664/1997 sobre la protección de los trabajadores  contra  los 

riesgos relacionados con la exposición a agentes biológicos durante el trabajo. 

Guía Técnica para la evaluación y prevención de los riesgos relacionados con 

la Exposición a Agentes Biológicos.

• Norma UNE-EN12128   “Biotecnología - Laboratorios  de  investigación, 

desarrollo  y  análisis  - Niveles  de  contención  de  los  laboratorios de 

microbiología, zonas de riesgo, instalaciones y requisitos físicos de seguridad.

• OMS “Laboratory biosafety manual”, 3rd Ed, 2004

• OIE “Terrestrial Animal Health Code 2008”; “Manual of Diagnostic Tests and

Vaccines for Terrestrial Animals 2008”
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NORMATIVA APLICABLE
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NORMATIVA APLICABLE

CDC-NIH

5ª edición (2007)

Guía / recomendaciones

www.absa.org/restool.html

• CDC-NIH “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”,  BMBL 

5th Ed, 2007
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NORMATIVA APLICABLE

• CDC-NIH “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”,  BMBL 

5th Ed, 2007
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Si el laboratorio está segregado en 
diferentes laboratorios, tiene que haber un 
lavamanos disponible en cada sala



NORMATIVA APLICABLE

• CDC-NIH “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”,  BMBL 

5th Ed, 2007
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Las cajas de filtros HEPA deben tener válvulas
herméticas; puertos de decontaminación; y/o 
posibilidad de Bag-in-Bag-out



RESPONSABLE DE BIOSEGURIDAD
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• Licenciado en ciencias de la vida o 
equivalente

• Conocimientos y experiencia en I+D con 
agentes biológicos

• Conocimiento normativa

• Conocimientos técnicos

• Gestión de equipos, comunicación e 
inspecciones
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• Proceso por el que se identifican las características peligrosas del 
agente biológico, las actividades que pueden exponer a la persona, la 
probabilidad que esa exposición derive en una infección asociada a 
laboratorio (LAI) y las posibles consecuencias de dicha infección, que 
permiten seleccionar las correctas prácticas microbiológicas y 
técnicas de laboratorio, los equipos de seguridad y de protección 
individual y las medidas de seguridad de la instalación a fin a reducir 
o eliminar  el riesgo de contraer una LAI y sus consecuencias

• Análisis de riesgo = Agente biológico + Actividad

• Se basa en la naturaleza del agente biológico (riesgo intrínseco), el 
riesgo potencial de exposición, el proceso o tipo de actividad (riesgo 
extrínseco). Considerar riesgo no intencionado.
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ANÁLISIS DE RIESGOS
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• Microorganismos, con inclusión de  los  genéticamente  modificados, 
cultivos celulares y endoparásitos humanos, susceptibles de originar 
cualquier tipo de infección, alergia o toxicidad (RD 664/1997)

• Microorganismos, incluyendo los genéticamente modificados, cultivos 
celulares, endoparásitos humanos o de animales y productos capaces 
de originar  infecciones,  alergias  o  toxicidad  en  los  humanos  y/o 
producir efectos en plantas y animales
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AGENTES BIOLÓGICOS
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• Modo de clasificación de los agentes biológicos

• Tiene en cuenta:  capacidad  de  infectar  y  causar  enfermedad, 
virulencia, disponibilidad de medidas de prevención y terapéuticas, 
modo de transmisión;  también  cabe  considerar  dosis  infectiva, 
estabilidad, rango de huéspedes y vectores, naturaleza endémica, 
efecto  sobre  otras  especies  o  el  efecto  sobre la economía y el 
medio ambiente.

• Existen 4 grupos de riesgo
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GRUPOS DE RIESGO
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GR1
GR2
GR3
GR4

– riesgo

+ riesgo



• RD 664/1997
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GRUPOS DE RIESGO
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NIVELES DE CONTENCIÓN
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GR1

Barreras 1a : protección persona
EPI’s, BSC, centrífuga, bioreactor… + SOP
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NIVELES DE CONTENCIÓN
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Barreras 2ª: protección entorno
Diseño laboratorio, HVAC, flujo direccional de aire 
por diferencial de presión, filtración aire, accesos, 
puertas  dobles,  duchas,  paredes  y  suelos,  
lavamanos, autoclave, “biowaste”…

Barreras 1a : protección persona
EPI’s, BSC, centrífuga, bioreactor… + SOP

GR2 GR3

+ SOP
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NIVELES DE CONTENCIÓN
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Barreras 3ª: protección entorno
Localización del edificio, vallas, sistemas vigilancia, 
control remoto…

Barreras 2ª: protección entorno
Diseño laboratorio, HVAC, flujo direccional de aire 
por diferencial de presión, filtración aire, accesos, 
puertas  dobles,  duchas,  paredes  y  suelos,  
lavamanos, autoclave, “biowaste”…

Barreras 1a : protección persona
EPI’s, BSC, centrífuga, bioreactor… + SOP

GR2 GR3 GR4

+ SOP

+ SOP
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NIVELES DE CONTENCIÓN
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OMS Canadá

CL-1, CL-1LS
CL-2, CL-2LS
CL-3, CL-3LS
CL-4

EU

PCL-1, P1
PCL-2, P2
PCL-3, P3
PCL-4, P4

CDC/NIH/USDA

BSL-1, ABSL-1
BSL-2, ABSL-2
BSL-3, ABSL-3, BSL-3Ag
BSL-4, ABSL-4

BSL-1, ABSL-1
BSL-2, ABSL-2
BSL-3, ABSL-3
BSL-4, ABSL-4

• Hay 4 niveles de contención reconocidos universalmente

• Los niveles de contención NO  SON grupos de riesgo  si  bien  se 
correlacionan con ellos

• Cada nivel de contención viene determinado por una combinación 
específica de: 1. Prácticas microbiológicas seguras y técnicas

2. Barreras 1ª
3. Barreras 2ª & 3ª
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NIVELES DE CONTENCIÓN
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OMS Canadá

CL-1, CL-1LS
CL-2, CL-2LS
CL-3, CL-3LS
CL-4

EU

PCL-1, P1
PCL-2, P2
PCL-3, P3
PCL-4, P4

CDC/NIH/USDA

BSL-1, ABSL-1
BSL-2, ABSL-2
BSL-3, ABSL-3, BSL-3Ag
BSL-4, ABSL-4

BSL-1, ABSL-1
BSL-2, ABSL-2
BSL-3, ABSL-3
BSL-4, ABSL-4

• Hay 4 niveles de contención reconocidos universalmente

• El nivel de  contención  recomendado  representa  las  condiciones 
iniciales bajo las que se puede manipular  el  agente  biológico  de 
forma segura; el nivel de contención definitivo se debe determinar 
tras una evaluación de riesgos (cabe considerar la concentración, 
volumen, tipo de trabajo, experiencia de la plantilla…) 



INTRODUCCIÓN

GRUPOS DE RIESGO
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AGENTE BIOLÓGICO NOMBRE COMÚN NIVEL NOTAS

Clostridium tetani Tétanos

Difteria

Sarampión

Virus hepatitis B Hepatitis B P3 Normalmente no infeccioso por el aire. Vacuna eficaz 
disponible. Debe conservarse una lista de 

trabajadores expuestos durante más de 10 años 
después de la última exposición.

VIH

Tuberculosis

Tifus

Ebola

P2 Producción de toxinas. Vacuna eficaz disponible

Corynebacterium
diphtheriae

P2 Producción de toxinas. Vacuna eficaz disponible

Virus sarampión P2 Vacuna eficaz disponible

Virus 
inmunodeficiencia 

humana

P3 Normalmente no infeccioso por el aire. Debe 
conservarse una lista de trabajadores expuestos 
durante más de 10 años después de la última 

exposición.

Mycobacterium
tuberculosis

P3 Vacuna eficaz disponible

Salmonella typhi P3 Normalmente no infeccioso por el aire. Vacuna eficaz 
disponible.

Virus Ebola P4 -
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ELEMENTOS A CONSIDERAR

CRITERIOS DE DISEÑO

• Arquitectura y espacio

• Estructura y servicios

• Flujo de personal y materiales

• Biocontención / Bioseguridad

• Sistema HVAC

• Sistema eléctrico

• Sistema comunicación y monitorización

• Equipos y mobiliario

• Seguridad e higiene

• Protección contra incendios

• Protección contra plagas

Criterios de diseño de laboratorios de biocontención - CIPF - 042009



CRITERIOS DE DISEÑO

Criterios de diseño de laboratorios de biocontención - CIPF - 042009

NIVEL CONTENCIÓN 1 (P1)

• RD 664/1997



Isolationa of laboratory no — — yesl no yesl

Room sealable for decontamination no — no — — —
Room ventilation:

inward airflow desirable — — — — —
controlled ventilating system no — — — — —
HEPA-filtered air exhaust no — no — — —
Air recirculation yes — — — — —

Negative pressure no — no — — —
Access authorized/controlled/restricted yes yes — yes yes yes
Double-door entry no — — — — —
Airlock no — no — — —
Airlock with shower no — — — — —
Anteroom no — — — — —
Anteroom with shower no — desirable — — —
Effluent treatment no — no — — —
Autoclave:

on site no — no desirable — desirable
in laboratory room no — — — — —
double-ended no — — — — —

Biological safety cabinets no no desirable desirable no desirable
Personnel safety monitoring capabilityd desirable — no — — —
Furniture water/chemical/heat resistant yes yes yes desirable yes yes
Room clean-friendly & tidy yes yes yes yes yes yes
Handwash yes yes yes yes yes yes
Windows screen screen — screen screen —
Emergency shower/eyewash yes — yes — — yes

OIEEN 12128BSL1 WHO RD 
667/1994 Canada USA 

CDC
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NIVEL CONTENCIÓN 1 (P1)
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NIVEL CONTENCIÓN 2 (P2)
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P1
+

• RD 664/1997



Isolationa of laboratory no no yesl yesl — yesl

Room sealable for decontamination no no desirablec — — —
Room ventilation:

inward airflow — desirable desirable — desirable —
controlled ventilating system — desirable — — — —
HEPA-filtered air exhaust no no no — — —
Air recirculation — yes — nom no —

Negative pressure no no no — — —
Access authorized/controlled/restricted yes yes — yes yes yes
Double-door entry — no — — — —
Airlock — no no — — —
Airlock with shower — no — — — —
Anteroom — no — — — —
Anteroom with shower desirable no desirable — — —
Effluent treatment yes no desirable — — —
Autoclave:

on site desirable desirable desirable yes yes yes
in laboratory room — no — — — yes
double-ended — no — — — —

Biological safety cabinets desirable desirable desirable desirable desirable yes
Personnel safety monitoring capabilityd desirable desirable yes — — —
Furniture water/chemical/heat resistant yes yes yes yes yes yes
Room clean-friendly & tidy yes yes yes yes yes yes
Handwash yes yes yes yes yes yes
Windows screen screen — screen screen —
Emergency shower/eyewash desirable yes yes yes yes yes

OIEUSA 
CDCEN 12128BSL2 WHO RD 

667/1994 Canada
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NIVEL CONTENCIÓN 2 (P2)
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)
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• RD 664/1997

P2
+
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)
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• RD 664/1997

P2
+
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)
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• RD 664/1997

P2
+
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)
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• RD 664/1997

P2
+



Isolationa of laboratory yes yes yesl yes yes yes
Room sealable for decontamination yes yes yes desirable yes yes
Room ventilation:

inward airflow yes yes yes yes yes yes
controlled ventilating system yes yes desirable yes yes yes
HEPA-filtered air exhaust desirable yes/nob yes yes yesp yes
Air recirculation no noi — no no —

Negative pressure yes desirable desirable desirable desirable yes
Access authorized/controlled/restricted yes yes — yes yes yes
Double-door entry yes yes — desirable yes —
Airlock yesn yes/noc desirable desirable desirable yes
Airlock with shower — yes/noc — desirable — desirable
Anteroom yes yes — desirable yes —
Anteroom with shower desirable yes/noc desirable desirable yesp desirable
Effluent treatment no yes/noc yes yesj desirable yesc

Autoclave:
on site yes yes yes desirable yes yes
in laboratory room — desirable desirable — desirable yes
double-ended desirable desirable desirable — — yes

Biological safety cabinets yes yes yes yes yes yes
Personnel safety monitoring capabilityd yes desirable yes desirable — —
Furniture water/chemical/heat resistant yes yes yes yes yes yes
Room clean-friendly & tidy yes yes yes yes yes yes
Handwash yes yes yes yes yes yes
Windows sealed sealed — sealed sealed —
Emergency shower/eyewash yes — yes yes yes yes

OIEUSA 
CDCBSL3 WHO RD 

667/1994 CanadaEN 12128
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)
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NIVEL CONTENCIÓN 4 (P4)

• RD 664/1997

P3
+
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NIVEL CONTENCIÓN 4 (P4)

• RD 664/1997

P3
+
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NIVEL CONTENCIÓN 4 (P4)

• RD 664/1997

P3
+
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NIVEL CONTENCIÓN 4 (P4)

• RD 664/1997

P3
+
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NIVEL CONTENCIÓN 4 (P4)

• RD 664/1997

P3
+
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NIVEL CONTENCIÓN 4 (P4)

• RD 664/1997

P3
+



Isolationa of laboratory yes yes yes yes yes yes
Room sealable for decontamination yes yes yes yes yes yes
Room ventilation:

inward airflow yes yes yes yes yes yes
controlled ventilating system yes yes yes yes yes yes
HEPA-filtered air exhaust yes yes yes yes yes yes
Air recirculation no no no no no —

Negative pressure yes yes yes yes yes yes
Access authorized/controlled/restricted yes yes yes yes yes yes
Double-door entry yes yes yes yes yes —
Airlock yese yese yes yesf,n yese yes
Airlock with shower yesg — yes yesg yesg yes
Anteroom — — yes yes yes —
Anteroom with shower yesh yes yes yesh yesh yes
Effluent treatment yes yes yes yes yes yes
Autoclave:

on site yes yes yes yes yes yes
in laboratory room yes yes yes — yes yes
double-ended yes yes yes yes yes yes

Biological safety cabinets yes yes yes yes yes yes
Personnel safety monitoring capabilityd yes yes yes yes yes —
Furniture water/chemical/heat resistant yes yes yes yes yes yes
Room clean-friendly & tidy yes yes yes yes yes yes
Handwash yes yes yes yeso yes yes
Windows sealed sealed sealed sealed sealed —
Emergency shower/eyewash — yes yes — yes yes

OIEUSA 
CDCBSL4 WHO RD 

667/1994 CanadaEN 12128
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NIVEL CONTENCIÓN 4 (P4)
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

SELLO BIOLOGICO

El objetivo es la contención bajo control de los agentes biológicos a 
fin de evitar cualquier peligro de emisión sin control al exterior  del 
P3.

●

BIOCONTENCIÓN

• Niveles de contención

• Tipo de laboratorio 
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

FLUJO DE PERSONAS

• Laboratorio separado físicamente del resto de instalaciones

• Acceso restringido 

• Vestuario dedicado P3

• Entrada de personal a través de vestuarios

• Ropa exclusiva de trabajo en el P3

• Ducha del personal a la salida del P3

• Puertas dobles, con cierre automático y de seguridad 

• Ventanas cerradas y selladas
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

●• Sistema de climatización exclusivo para el P3

• No recirculación de aire; 100% aire exterior

Vehicula los caudales críticos de aire de extracción de las cabinas  
de  seguridad  biológica (BSC),  esclusas (SAS, “Safety Access 
System”), etc, para su expulsión al exterior

●

El laboratorio  P3  debe  ser  recinto  en  depresión;  flujo  de  aire 
direccional; presión diferencial en salas adyacentes

●

Posibilidad de desinfección●

Airlock / esclusas●



• Sistemas de control de funcionamiento de equipos y alarmas

• Sistemas redundantes; equipos duplicados por seguridad

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

CRITERIOS DE DISEÑO

Criterios de diseño de laboratorios de biocontención - CIPF - 042009

NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

Debe estar alimentado por grupo electrógeno;  en  caso  de  parada 
eléctrica debe seguir funcionando al menos el sistema de ventilación 
y las cabinas de seguridad

●
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

●• Aire filtrado

La filtración del aire de impulsión reduce carga 
microbiológica ambiental; minimizar contaminación 
interna facilita decontaminación

La filtración del aire de extracción mantiene 
contención; eliminar contaminación externa objetivo 
del sello biológico



La filtración del aire de extracción: Bag-in-Bag-out (BiBo)
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

●• Aire filtrado
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La filtración del aire de extracción: Bag-in-Bag-out (BiBo)

NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

• Aire filtrado
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BiBo

NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

• Aire filtrado



CRITERIOS DE DISEÑO

Criterios de diseño de laboratorios de biocontención - CIPF - 042009

BiBo

NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

• Aire filtrado
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BiBo

NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

• Aire filtrado
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BiBo

NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

• Aire filtrado
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BiBo

NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

• Aire filtrado
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BiBo

NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

• Aire filtrado
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation…”)

● 100% aire exterior

Recomendable   utilizar 
sistemas de recuperación 
de energía  (Tª del aire) 
para  ahorrar  consumo 
energético



• Cabinas seguridad biológica

• SAS biológico

• Autoclave (2 puertas)

• “Biowaste”
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

EQUIPAMIENTO Y MOBILIARIO

Tipo II (A1, A2, B1, B2), Tipo III

ARQUITECTURA Y MATERIALES

• Superficies lisas; escocias

• Puertas enclavadas; estanquidad



• Autoclave (2 puertas): tratamiento de residuo sólido y líquido
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

TRATAMIENTO DE RESIDUOS

1. Ciclo de llenado
2. Ciclo de esterilización (121ºC / 30 min)
3. Ciclo de enfriamiento
4. Ciclo de neutralización química
5. Ciclo de vaciado

Recogida y tratamiento de residuo líquido 
potencialmente biocontaminado, o que por sus 
características físico-químicas debe ser neutralizado

Tratamiento térmico: efluente biocontaminado

Tratamiento químico: cambio brusco pH; virucidas…

• “Biowaste”:



• Autoclave (2 puertas)

• “Biowaste”
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NIVEL CONTENCIÓN 3 (P3)

TRATAMIENTO DE RESIDUOS

T. RECOGIDA
T.

TÉRMICO 
T.

QUÍMICO 
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• Tamaño adaptable a las necesidades

• Diseño estandarizado

• Normativa BSL-3 y ABSL-3

CONSTRUCCIÓN MODULAR



CONTAINER 40’ (12,192m)

CONTAINER 20’
(6,085m)

12.192

2
.4

3
8

6.058

2
.4

3
8
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• FAT (“Factory Acceptance Test”)

MÓDULOS PREFABRICADOS
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EMBALAJE Y TRANSPORTE
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PREPARACIÓN TERRENO

• Instalación fácil

• Autonomía en servicios
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ENTREGA
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MONTAJE E INTEGRACIÓN
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VALIDACIÓN Y PUESTA EN MARCHA
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INTEGRACIÓN EN OBRA CIVIL EXISTENTE

• Fijos
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MÓDULOS SIMPLES DE 15 y 30m2

• Transportables
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INSTALACIÓN MULTI-MODULAR 210m2



SAS

BSC

Autoclave

Biowaste

Unidad tratam. aire

Caldera

BiBo

Enfriadora

Canalización aire

EJEMPLO
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DISTRIBUCIÓN EQUIPOS
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ÁREAS Y FLUJOS

Entrada personal

Salida personal

Mantenimiento BSL-3

Mantenimiento general

Entrada / salida materiales
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ÁREA CONTENCIÓN

Área en contención



EJEMPLO

LABORATORIO MODULAR Tpro – BSL-3

Criterios de diseño de laboratorios de biocontención - CIPF - 042009

INTERIOR
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INTERIOR
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INTERIOR
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