APRUEBA PROTOCOLO DE EVALUACION DE CABINAS DE
SEGURIDAD BIOLOGICA.
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RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO,

VISTOS: Providencia interna nimero 2608 de fecha
23 de diciembre de 2021 del Jefe de ia Unidad de Asesoria Juridica; providencia niimero 1581 de
fecha 17 de diciembre de 2021 del Director(S); memeordndum nidmero 286 de 2021 del Jefe del
Depaktamento de Salud Ocupacional de esta autoridad; documento denominado “Protocolo de
Evaluacién de Cabinas de Seguridad Bioldgicas”; y TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley
Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracidn del Estado; en la Ley Nim. 19.880,
que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la
Administracion del Estado; Decreto con Fuerza de Ley Ndm. 1, de 2005, del Ministerio de Salud; DFL.
Nimero 1 de 1989, del Ministerio de Salud; Decreto Supremo ndmero 18 de 1982 del Ministerio de
Salud; Decreto Supremo nimero 173 de 1982 del Ministerio de Salud; Decreto Supremo némero
594 de 1999 del Ministerio de Salud; en el artfculo 10 letra a) del Decreto Supremo Nam. 1.222, de
1996, de'la misma Secretarfa de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica
de Chile; en el Decreto Nim. 51 de 2020, del Ministerio de Salud; Resolucién Ndm. 7 de 2019, de la
Contraloria General de la Repdblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el Decreto con Fuerza de Ley N21, de
- 2005, del Ministerio de Salud, en su articulo 57 inciso 3° sefiala que el Instituto de Salud Publica de
Chile servird como laboratorio nacional y de referencia en los campos de la salud ocupacional.

SEGUNDO: Que, las Cabinas de Seguridad Bioldgicas
{CSB} son equipos utilizados para el control de la calidad del aire en zonas o dreas de preparacién
de medicamentos citostaticos, constituyéndose como una barrera tanto fisica como aerodinamica.
Estos equipos proporcionan una barrera de contencién para trabajar en forma segura con'agentes
potencialmente tdxicos o infecciosos, por lo que la adecuada instalacion de éstas, es un aspecto
determinante en la exposicién final del trabajador que se encuentra manipulando el agente.

TERCERO: Que, en dicho -escenario, es necesario
establecer una metodologia que permita estandarizar procedimientos de medicion para la
evaluacién de los pardmetros relevantes que deben cumplir las C.B.5.

CUARTO: Que, en razén de lo expuesto, y en mérito
de lo sefialado, dicto [a siguiente:



RESOLUCION:

12 APRUEBASE el “PROTOCOLO DE EVALUACION DE
CABINAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA”, cuyo tenor es el siguiente:



PROTOCOLO DE EVALUACION DE CABINAS DE SEGURIDAD BIGLOGICAS
VERSION 2.0 -

'EDITOR RESPONSABLE:
Pablo Zafiiga Moreno
Seccion Seguridad en el Trabajo

REVISOR::
Jose Espinosa Robles
Jefe Subdepartamento Seguridad y Tecnologias en el Trabajo

COMITE DE EXPERTOS:
Franz Aravena, Fresenius Kabi Chile Limitada
Ricardo Cavada, Particular
‘David Gonzilez, Cdmara Chilena de la Construccion
Pablo Gonzdlez, Instituto de Salud Publica
Juan Carlos Lizama, Particular
_Ivette Lorca, Ministerio de Salud de Chile
Florin Moreno, Particular
Rall Quevedo, CERCAL
Edith Rodriguez, instituto de Salud Publica
Esteban Villarroel, Asociacién Chilena de Seguridad
Juan Yafez, Laboratorio LBC limitada

Para citar el presente documento:

Instituto de Salud Pdblica-de Chile, “Protocolo de Evaluacién de Areas de Preparacién de Agentes
Citostaticos”, Segunda versidn, 2021. Disponible en: hftp://www.ispch,cllsaludocupacionai,_ en
pub!icac'iones de referencia. Consultas o comentarios: Seccién OIRS del Instituto de Salud Pablica de

Chile, www.ispch.cl.
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1.

ANTECEDENTES

Las Cabinas de Seguridad Bioldgicas (C.S.B.} son equipos que proporcionan una barrera tanto
fisica como ‘aerodindmica para la manipulacién segura de sustancias que son potenciaimente
téxicas o infecciosas capaces de afectar la salud de los traba jadores.

En el contexto de la Salud Ocupacional, la correcta seleccién, instalacién y funcionamiento son
aspectos determinantes que influyen tanto en la eficacia vy eficiencia de éstas para minimizar el

- riesgo al que los trabajadores se encuentran expuestos.

3.

3.1

3.2,

Dentro de su rdl de Laboratorio Nacional de Referencia, el Instituto de Salud Pblica de Chile a
través del Departamento Salud Ocupacional ' actualizé la metodologia estandarizada para la
evaluacion de! funcionamiento de las Cabinas de Seguridad Bioldgica desde el punto de vista del
manego del aire, en el presente protocolo.

. OBJETIVO

Establecer una metodologia que permita estandarizar procedimientos de medicién para Ia
evaluacidn de los parémetros relevantes que deben cumplir las C.B.S:

ALCANCE

Alcance tedrico

Evaluacién de pardmetros del funcionamiento de C.S.B. Clase | y li {tipos A y B}, exceptuando
C.5.B. Clases Iil; principa!mente relacionados con la ventilacién, en adicién a indicar estdndares
para la temperatura, humedad relativa, ruido, radlacmn UV—C, concentracion de particutas no

viables, iluminacién y luminancia.

Poblacion Obietivb

Trabajadores que estan expuestos a riesgos higiénicos que deban ser controlados por medio
de C.S.B.

3.3. Poblacién Usuaria

Empresas o instituciones que evaltan el funcionamiento de C.S.B. Clase | yl (tipos Ay B).

MARCO LEGAL

Dec_reto_ Supremo N9594/99, Reg_i'amento de las condiciones sanitarias y ambientales bdsicas en
los lugares del trabajo, del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N21222/96, Reglamento del Instituto de Salud Pdblica de Chile, de! Ministerio
de Salud.
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5. DESARROLLO

5.1

5.2,

Cabinas de seguridad bioiégica

En el contexto de bioseguridad, las C.5.B. son una contencién primaria que contribuye a re_ducir
el riesgo de exposicion a agentes infecciosos que se transmiten mediante aerosoles y
salpicaduras, fo que permite realizar trabajo con microorganismos de distintos niveles de riesgo
en condiciones seguras para los trabajadores y el entorno.

La clasificacién de las C.S.B. puede darse segln el del tipo de pfoteccién requerida, es decir, en
funcién de si se desee proteger al producto manipulado, trabajador expuesto y/o el
medioambiente, por lo tanto, es necesario definir de forma clara todos los procesos que se
realizaran bajo este tipo de equipos. Basado en esta definicién, es posible definir tres clases de
CSB: Clase I, Clase Il {tipo A, By C) y Clase lll, las cuales estan descritas en el Anexo | del presente
documento.

La Tabla N°1 resume la proteccion proporcionada por cada tipo de cabina.

Tabla N°1: Proteccién proporcionada por tipo de cabina

Protecci6n C.S.B.Clasel | C.5.B.Clasell | C.$.B. Clase lll
Trabajador Si Si Si
Medicambiente Si Si Si
Producto No Si Si

Evaluacién del funcionamiento de una C.5.B.

Para la evaluacién de una C.S.B. se presentala siguiente metodologfa separada en dos partes;

-~ |a primera de ellas se describe la obtencidn de los parametros que estan relacionados con el

manejo del aire al interior de cabinas en condiciones normales de operacién, ello con el
objetiva de compararios con los esténdares correspondientes. Estos parametros que se miden
en una C.S.B. son los siguientes: :

s Velocidad del aire en la abertura frontal {Inflow o Face Velocity)

o Velocidad del aire descendente en el interior (Downflow Velocity)
¢ Velocidad del aire en la descarga (salida)

s Porcentajes de recirculacion del aire al interior

Ademas, se incluye en esta parte la metodologia para la estimacion de la integridad de ios
distintos filtros absolutos y la medicién de presién diferencial generada por el paso del aire a
través de los mismos.

£n la segunda parte de la metodologfa, se entregan antecedentes e indicaciones para evaluar
otros parametros de importancia en las C.S.B,, especificamente los niveles de radiacién UV-C,
ruido, iluminacion, luminancia y concentracién de particulas.

Los valores de referencia para cada uno de los pardametros se encuentran disponibles en el
Anexo |l del presente protocolo.

Los requerimientos y especificaciones de los instrumentos utilizados para medir cada uno de
los parametros descritos se encuentran descritos en el Anexo 1il del presente protocolo.
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5.3, Primera Parte: Obtencién de parametros relacionados con el maneio de- aire

5.3.1. Obtencidn de la velocidad en la abertura frontal (inflow)

- Como instrumento primario de medicién se considera el balémetro, el cual permite obtener
el caudal de aire que estd ingresando por la abertura frontal de Ia cabina de forma directa; no
obstante, como instrumento secundario se puede utilizar termoanemoémetros para medir

- directamente la velocidad en la abertura de entrada.

a. Medicién con Baldmetro

Se procederd a medir el caudal de aire que ingresa por la abertura frontal de a la C.$.B. en
forma directa, tomando al meéngs 5 lecturas para obtener un valor promedio:

Q _ ?:1 Qface,i
face n

Donde:

Qface: Caudal de aire promedio que ingresa por la abertura frantal de Ia cabina.
Qface,i: Caudal de aire medido en cada una de las lecturas, _

n: Numero total de lecturas registradas.

Luego, se calcula Ia velocidad del aire a través de abertura frontal de la cabina mediante la
‘siguiente ecuacién: ' ' '

" Qface
Viace = Af
ace

Donde:
Veace: Velocidad del aire a través de abertura frontal de la cabina.
Atace: Area de la abertura frontal de la cabina.

Como se muestra en la Figura N°1, se debe asegurar de cubrir la totalidad de la abertura
frontal para obtener el caudal total que estd ingresando al interior de la C.S.B.
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Figura N°1: Disposicion del balémetro en la abertura frontal de la C.5.B.

b. Medicién con Termoanemgmetro

Para C.S.B Clase Il tipo Al, A2 y B2, la velocidad del aire en la abertura frontal se puede
obtener de manera alternativa por medio de 1a formacion de una malla cuadriculada en el
frente de la abertura.

En el caso de cabinas con certificacion NSF/ANSI, la malla se define estableciendo dos filas en
funcién de Ia altura maxima de la abertura, 20cm (8 in): una se ubicard en la parte superior 3
una distancia del 25% de la altura medida desde el borde superior, mientras que la otra se
ubicard en la parte inferior a una distancia del 25% de |a altura medida desde el borde inferior.
Para definir el ancho de cada una de las cuadriculas, considerar el ancho total de la abertura
menos 3cm medidos desde cada extremo (6cm en total); luego, dividir en columnas que no
excedan 10cm (4 in) de ancho, como se muestra en la Figura N°2A.

_25% *Bgace

" 25% Brace

Figura N°2A: Malla cuadriculada generada en el frente de la abertura de la C.5.B.

En el caso de cabinas con certificacion UNE, la malla cuadriculada se establece a lo fargo de
una fila situada a una altura del 50% de la altura maxima de la abertura frontal de la cabina,
20cm (8 in). Para definir el ancho de cada una de las cuadriculas, considerar el ancho total de
la abertura frontal menaos 3cm medidos desde cada extremo {6cm en total); luego, dividir en
columnas que no excedan 10cm (4 in) de ancho, como se muestra en la Figura N°2B.

Figura N°2B: Malla cuadriculada generada en el frente de la abertura de la C.S.B.

Una vez establecida la cuadricula, se mide la velocidad en cada uno de los puntos. Luego,
tomando los valores individuales obtenidos, se obtiene un valor promedio de velocidad
frontal:
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n
2it1 Vace

Viace = n

Donde: _

Viace: Velocidad frontal promedio de la cabina.
Vtacei: Velocidad medida en cada punte de la malla.
n: Nimero total de puntos generados en ia malla.

Luego, para determinar el caudal seaplica la siguiente ecuacién:

Qface = Acsp * Viace

5.3.2. Obtenci6n de la velocidad descendente (downflow velocity)

Para C.5.B. Clase II tipo B1 y B2, la velocidad del aire descendente en el interior se puede
obtener a partir del promedio de la medicién de mattiples puntos formados al establecer una
- malla cuadriculada transversal al flujo (plano horizontal) en el drea de trabajo.

La malla establecida debe considerar cuadriculas uniformes con &reas individuales no mayor

a 15x15cm (6%6 in); y debe quedar distanciada del perimetro inte_rior de la.cabina a 15¢cm (6
in}, y debe contener al menos 3 filas y 7 columnas, como se muestra en Ia Figura N°3,

\+

Figura N23: Malla cuadriculada generada a la seccién transversal interior de la C.S.B.

Una vez establecida la cuadricula, se mide Ta velocidad del aire en cada uno de los puntos.
Luego, tomando los valores individuales obtenidos, se obtiene un valor promedio de
velocidad descendente:

.
Ei:l vdownﬂow,i
1l

Vdownflow =

Donde:

Vdownflow: Velocidad descendente promedio al interior de'la cabina, en m/s (pie/min)
Vdownflow,i- Velocidad medida en cada punto de fa malla, en m/s (pie/min)

n: Nimero total de puntos generados en la malla

Luego, para determinar el caudal descendente se aplica la siguiente ecuacién:

Qdownflow = Adownflow * Vdownflow
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Donde:
Qgown: Caudal de aire descendente en el interior de la cabina.

Agown: Area de la seccion transversal interior de la cabina.

Utilizando un termoanemometro y ubicando el sensor a 10cm (4 in) de la cota inferior del
vidrio de proteccion existente, co nsiderar al menos realizar tres lecturas en cada punto dela
malla cuadriculada. Para obtener mediciones precisas-en los puntos definidos se recomienda
utilizar accesorios adicionales que obtener valores representativos, comg, por ejemplo,
tripodes, correderas con carro porta sensor, seglin se presenta en la Figura N24,

Sensor

Accesorios para realizar
medicién

Carro desplazamiente
——ar—p-

Procesador

// //

Figura N24: Ejemplificacion de accesorios para medicién al interior dela C5.B

5.3.3. Obtencion de la velocidad del aire en la descarga {salida)

Dependiendo de Ia configuracion de la descarga de la C.S.B. se establece una metodologia
para obtener dicha velocidad. En el caso de C.S.B. clase Hl tipo Al y A2, se establece una malla
cuadriculada a nivel del filtro de la salida de la cabina, considerando gue tenga un area total
menor y que esté distanciada a 10 cm {4 in) de! perimetfo, como se indica en fa Figura N°5.
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Figura N®5: Malla cuadriculada generada en fa salida de la C.S.B.

En el caso de C.S.B. clase II tipo B1 y B2, las.mediciones de velocidad deben efectuarse al
interior del ducto que descarga el aire desde el interior de la cabina. Dependiendo de la
geometria de este ducto serd la metodologia para establecer una malla y tomar valores
puntuales de velocidad del aire:

a. Para ductos circulares, se recomienda un ntimero de puntos de medicién igual a un total
de 12, tomando 6 puntos en sentido horizontal y 6 puntos en vertical cuando el didmetro
del ducto es menor que 15¢cm (6 in); por otro-lado, para ductos circulares con didmetro
mayor a 15cm, es recomendable trazar una malla de medicién con 20 puntos {10 por
direccidn), segun las distancias especificadas en la Figura N°6A.

b. Para un ducto de geometria rectangular, como se indica en segtin en la Figura N°68, &5

 seccion transversal al flujo se debe dividir en pequefias subsecciones de igual drea,
generando no menos de 16 puntos de medicién; sin embargo, deben tomarse suficientes
lecturas para que la distancia entre los centros de las secciones pequenas generadas no
sea mayor a 15cm (6in).
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5.3.4.

FIGURA N°6A: Esquematizacion de la cuadricula generada al interior de ductos circulares

| oo |
P o<1Bam
L] * L] L4
L o . »
- - ] [
k] L] ® L 4

FIGURA N°6B: Esquematizacidn de la cuadricula generada al interior de ductos
rectangulares

Luego, para ambos casos, se medira la velocidad del aire en cada punto generado en la malia,
para luego obtenerla velocidad promedio y el caudal de aire de salida de la cabina por medio
de las siguientes ecuaciones:

2?: 1 Vouti

Vout = o

Qout = Aout " Vout

Donde:

Vout: Velocidad promedio de salida de fa cabina.
Vouti: Velocidad medida en cada punto de la malla.
n: Nmero total de puntos generados en la malla.
Qoue: Caudal de aire descargado por la cabina.
Aye: Area de la seccion transversal al flujo.

NOTA: Para cabinas tipo Al y A2, A,y corresponde al area de! filtro ubicadc en la descarga;
por otro lado, para cabinas tipo Bl y B2, Ayt corresponde al drea interior del ducto.

Esta medicion permite efectuar un balance de caudales de aire entre la C.S.B. y la sala que la
contiene. El caudal de aire que ingresa a la cabina debe ser equivalente al caudal que se extrae
desde el interior de ésta; dependiendo de ta.condicion de presiones relativas requeridas en
el drea que contiene la cabina respecto de los alrededores, serd necesario inyectar un
volumen de aire de tal modo gue el requerimiento es presién positiva el aire inyectado a la
sala debe ser 10% superior al extraido por la cabina; por el contrario, si se requiere presion
negativa, el aire a inyectar debe ser 10% inferior al extraido.

Determinacién de Porcentajes de Recirculacién e Inyeccion en las C.5.B.

En C.S.B. clase Il A1, A2 y B1, La determinacién del porcentaje de recirculacién de aire en la
cabina se obtiene a través de la siguiente férmula:

%Qr — Qdownﬂow 100

Qface + Qdownﬂow
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5.3.5.

5.3.6.

Para el caso de las cabinas ciase It tipo B2, se debe considerar un porcentaje de 0%.

Test de integridad de filtros

Con-el ohjeto de verificar la éstanqueidad de los filtros absolutos Y SUS componentes se
recomienda realizar medicién de particulas tanto en'la seccién filtrante como en el ajuste
perimetral de la caja de filtros {burletes).

Como procedimiento de medicién, se recomienda utilizar el método indicado en fa norma
ANSI/NSF-49:2019 0 Ia versién gue la remplace.

Medicién de Presion Diferencial

La medicién de este pardmetro se debers realizar instalando un instrumento que detecte fa
diferencia de presién entre el 4rea de trabajo {interior) y 1a zona colindante (exte’ri'or). La
presidn diferencial al interior de las cabinas Clase Il tipo A2 y B2 es negativa respecto a la sala
donde se encuentra ubicada, impidiendo I3 salida dei aire desde el interior de esta.

NOTA: Otro punto de medicion de presidn diferencial importante es antes y después de los
filiros (HEPA/ULPA), por lo que la C.5.B. debe contar con un mandmetro diferencial que
permita visualizar esta diferencia de presién, ya que estd directamente relacionada con la

- pérdida por carga.

5.4. Segunda Parte: Obtencién de otros pardmetros relevantes

Los instrumentos utilizados para medir los parametros descritos a continuacién, asf como las
especificaciones y requerimientos se encuentran disponibles en el Anexo Il del presente
documento. '

5.4.1.

5.4.2.

Radiacién U!trav’io:teta Rango UV-C

La radiacién UV-C se utiliza para esterilizar superficies una vez realizado el aseo terminal. Su
uso esta restringido por factores como la humedad, concentracién de particulas en
suspensién y distancia de la fuén_te, razén que permite su aplicacién af interior del espacio de _
trabajo de la cabina, mientras este se encuentra’ en funcionamiento, pero sin realizare
actividades al interior de éste. Por lo tanto, cuando un usuario trabaje en una C.S,B'., debérs
apagar ia ldmpara de la-cabina y encenderla al terminar su actividad siempre y cuando no se
encuentre trabajando nadie en ef Jugar. '

Como procedimiento de medicién, se recomiends utilizar el método indicado en Protocolo

para la determinacion de los niveles de exposicion a radiacion ultravioleta proveniente de
ernte‘s'artificiaIes incoherentes que pueden afectar a una persona durante el desempefio de
su trabajo, 2016 (versién 1.0)ola version que la reemplace. Se debe tener en cuenta que este
documento tiene un enfoque de la exposicién ocupacional a radiaciones Uv.

Niveles de lluminacidn v Luminancia

Como procedimiento de medicidn para iluminacién y luminancia, se recomienda utilizar Ia
metodologia descrita en-el Instructivo para Evaluacion de Ia Luminancia e lluminancia en los
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lugares de trabajo {Segunda versién, 2021) de! instituto de salud Publica de Chile o la version
que lo reemplace.

5.4.3. Niveles de Ruido

Como procedimiento de medicién, se recomienda utilizar la metodologia establecida en F
norma ANSI/NSF-49:2019 0 la versién que lo remplace. '

Se recomienda que el nivel de ruido general no exceda los 67 dB(A) cuando el nivel maximo
de ruido ambiental es de 57 dB{A).

5.4.4. Medicién de Concentracion de Particulas

Como procedimiento de medicion, se recomienda utilizar el estandar I1SO 14644-1:20150 la
versién que la reemplace. '

CONTENIDG MINIMO DE UN INFORME

El informe es el documento que redne los aspectos importantes de la evaluacién, los cuales

deben ser claros y entendibles para el receptor. A continuacion, se enlistan los contenidos

- 6.1.

6.2.

6.3.

minimos que debe tener un informe de evaluacién del estado de funcionamiento de una C.5.B..

indice

Da inicio a la estructura del documento, ol cual resume los contenidos del informe de forma de
lista ordenada por medio de la enumeracién en relacién a las paginas, lo que permite al lector
visualizar y ubicar facilmente los temas de interés dentro del informe.

introduccion

Indica informacién que identifigue fa entidad que ha solicitado la evaluacion, especificando la
siguiente informacion:

¢ Nombre del establecimiento.

e Nombre de las unidades segin corresponda, en orden decreciente.
s Responsablesdela realizacion de la evaluacion.

e Responsables a cargo de las coordinaciones con la entidad.

Objetivos

£l objetivo establece de forma clara y concisa el proposito que tiene Ja evaluacion, el cual debe
expresarse verbalizando en modo infinitivo y de manera afirmativa. Dependiendo de la
extension de la evaluacion, puede ser necesario establecer objetivos especificos que
concreticen ciertas partes de la evaluacion; por lo tanto, se definira un objetivo general que
exprese en términos globalés los limites y amplitud defa evaluacion y objetivos especificos que
deriven del general que especifiguen cada parte de la evaluacién que necesite ser
individualizada.
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* 6.4. Descripcién de las instalaciones

6.5,

6.6.

" Se realiza una descripcidn fisica de cada uno de los lugares que cuenten con la presencia de una

o mds CS.B., de forma que queden bien identificados. Con respecto 3 cada cabina, es
recomendable darle una codificacion que permita individualizarla y diferenciarla de otras
presentes en un mismo espacio. Con respecto a la informacién minima qué debe indicarse,
pero no limitarse;

¢ (Clase y tipo de cabina.

* Marca, modelo y niimero de serie de Ia cabina.

* Descripcién del funcionamiento de los fiujos de aire de la cabina.
®. Observaciones de la integridad fisica de ia cabina. '

Otras caracteristicas de 1a cabina pueden ser incluidas en un anexo.

Metodologia para obtencién de los parametros

Se debe indicar todos los instrumentos que seran utilizados para medir, Ias condiciones en las
cuales se efectuaron las mediciones, fa metodologia para efectuar tanto las mediciones como
los céiculos intermedios y los estandares para cada uno de los: pardmetros de interés,

a. Losinstrumentos deben ser identificados con al menos la siguiente informacién:

¢ Nombre del instrumento.

* Marca, modelo y niimero de serie del instrumento.

. Paifé_metro 0 pardmetros que serdn medidos con el instrumento. -

* Resolucion y exactitud en las mediciones ylecturas del instrumento. -
* Certificacion de la verificacién de la calibracion del instrumento.

b. Las condiciones de medicién deben indicar en qué circunstancias fueron realizadas, ya sea
especificando el funcionamiento de la cabina como las condiciones de operacién del grea

que rodea a la cabina. '

c. La metodologia de mediciones debe describir cémo serdn medidos los pardmetros en
conjunto con los calculos necesarios para obtener aquellos parametros derivados.

d. Indicar e! nombre del estandar que sers utilizado para la evaluacion del pardmetro
especfifico ¥, cuando corresponda, datos de disefio o fabricante.

Resdltados

Los resultados reportados dében ser aquellos que tengan un estindar de comparacién. Se

recomienda presentar todos estos valores en tablas.

Se recomienda presentar todos estos valores en tablas, como se sugiere a continuacion:
' Pardmetro Valor obtenido | Valor estandar Nombre '
' estandar
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6.7.

6.8.

6.9.

Andlisis v Conclusiones

Para cada uno de los parametros evaluados, se asocia una conclusién que indica si éste curaple
o no cumple con el estandar de evaluacion. kuego, 58 indica una interpretacion sobre cada
resultado obtenido, incluyendo observaciones relevantes que s¢ sospecha puedan haber
influido en los valores obtenidos.

Recomendaciones

Las recomendaciones deben apuntar a cada una de las conclusiones obtenidas. Estas son de
caracter general y orientan al usuario del informe en dénde debe poner énfasis para iniciar las
acciones correctivas segdin corresponda.

ANEXOS

En esta parte del informe se incluye informacion relacionada con la obtencién de fos valores
de los resultados expuestos en el punto 6.6, dentro de o que se incluye como minimo:

o Descripcion detallada de tas metodologias para obtencion de valores.

» Datos iniciales para efectuar célculo, ya sean mediciones de parametros de la ventifacion y
geometricos

e Calculos intermedios. .

7. DEFINICIONES

7.1.

7.2.

7.3.

7.4,

7.5.

7.6.

7.7.

Eiltros HEPA: High Efficiency Particulate Air, son filtiros absolutos de particulas desechables.
Retiene los microorganismaos y particulas en suspension existentes en el aire y que tiene una
eficiencia de 99,995% o mas de particulas mayores a 0,3 micrones de diametro. Considerar un
filtro con clasificacion mayor o iguai a Hi4 {segilin norma ASHRAE Estandar N2 52,2}

Filtros ULPA: Ultra Low Penetration Air, son filtros absolutos de particulas desechables. Retiene
fos microorganismos y particulas en suspension existentes en el aire y que tiene una eficiencia
de 99,9995% o mads de particulas mayores a 0,25 micrones de diametro. Considerar un filtro
con clasificacién mayor o igual a U15 a U7 (segin norma ASHRAE Estandar N° 52.2)

Flujo laminar: Masa de aire que se desplaza en un recinto confinado a una velocidad uniforme
y prefijada, en lineas paralelas y provenientes de la superficie de un filtro de alta eficiencia.

Velocidad de inflow (face velocity): Es 1a velocidad con que ingresa el aire alinteriordela C.5.8.,
1a cual debe cumplir con especificaciones de operacion y segiin norma utilizada en su disefio.

Velocidad de downflow: Es la velocidad de escurrimiento al interior de 1a cabina proveniente
del filtro HEPA v su sentido es hacia la superficie de trabajo. La principal caracteristica de este
flujo de aire es que se debe encontrar en el rango de flujo laminar.

llurinancia: Flujo luminoso emitido por una fuente juminosa o iluminada distribuido en un
area definida perpendiculara su direccién de emision. Se mide en Lux o pie-candela {ft-c).

Luminancia: Indica la intensidad luminosa de una fuente luminosa o iluminada distribuida en
una cierta area aparente. Se mide en candela por metro cuadrado (cd/m?) o en pie-Lambert
(fL).

pég. 12



7.8. Radiacién UV-C: Se refiere a la radiacion ultra violeta del rango C. £ rango mas efectivo para la

destruccion de microorganismos. Este rango estd en el espectro e!ectromégnético no visible
entre 180 nm y 300 nm.

7.9. Concentracién de Particulas: Nimero de particulas individuales por unidad de volumen de aire.
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ANEXO }
CLASIFICACION DE CABINAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA

A. Cabinas de Seguridad Bioiégicas Clase |

Esta clase de cahina estd disefiada para. proporcionar solo proteccidn tanto al trabajador como al
medioambiente mediante el ingreso de aire sin filtrar por una abertura frontal y a través del espacio de
trabajo, por lo que no ofrece ninguna. proteccion al producto. La proteccién al trabajador se efectia
mediante el flujo de aire que ingresa por la abertura con una velocidad minima de 0,38 m/s (75 pie/min),
mientras que el aire extraido desde el espacio de trabajo al interior de la cabina se filtra usando filtros
HEPA/ULPA, lo cual proporciona la: proteccion al medicambiente. Se usan para aislar procesos gque
invoiﬁcran_equipos gue puedan generan aerosoles. ' '

Ducto extractor . :

Filtro HEPA - _ S
Ajre contaminado _ T
 Aire sala. s——dp T -
i

FIGURA N°7: Esquematizacién cabina de seguridad biolégica clase |



B. Cabinas de Seguridad Bioldeicas Clase il

Esta clase de cabina esta disefiada. para proporcionar proteccién al trabajador, productoy medioambiente;
la proteccion al trabajador se efectla mediante un flujo de aire sin filtrar gue ingresa al interior de una
rejilia ubicada en la parte frontal de la cabina sin pasar a través del espacio de trabajo, mientras que la
proteccién al agente o producto manipulado en el interior se efectda por medio de un flujo de aire filtrado
(HEPA/ULPA) descendente que fluye por el espacio de trabajo al interior de la cabina y es extraido tanto
por la rejilla frontal como por una ubicada en la parte trasera de la cabina, donde se ubica un pienum que
mezcla el aire que ingresa por frente de la cabina y el aire proveniente del espacio de trabajo. Por otro lado,
la proteccién al medioambiente se efectia por medio de filtros HEPA/ULPA del aire total extraido.

a. Cabinas Clase 1l Tipo Al

Este tipo de cabinas estdn disefiadas con una velocidad frontal de! aire minima promedio de 0,38 m/s
(75 pie/min) para la proteccién del trabajador. Ei espacio de trabajo al interior de la cabina es
suministrado de un flujo de aire descendente filtrado (HEPA/ULPA), con una velocidad promedio en el
rango de 0,25 a 0,4 m/s (50 a 80 pie/min), el cual corresponde. a una mezcla del aire aspirado desde el
frente de la cabina y un flujo recirculado desde el plenum. La fraccién de aire que no se recircula (30%)
es extraida y filtrada (HEPA/ULPA) por la parte superior de la cabina, la cual puede ser descargada
directamente al laboratorio o al medio ambiente por medio de un sistema de extraccidn externo
conectado a la cabina con una conexion tipo dosel.

{;J/\A/‘\ &ir dela sala
/ ] - Arefiltrado ca HERPA
ENNEE A contaminado

FIGURA N°8: Esquematizacién cabina de seguridad bioldgica clase 1! tipo Aly A2
(Fuente: NSF/ANSI-49 2019, Anexo h

b. Cabinas Clase It Tipo A2

Este tipo de cabinas-estdn disefiadas con una velocidad frontal del aire minima promedio de 0,51 m/s
(100 pie/min) para la proteccién del trabajador. El manejo de aire al interior de las cabinas tipo A2 es el
mismo que en el caso de cabinas tipo Al.

¢. Cabinas Clase |l Tipo B1

Este tipo de cabinas estén disefiadas con una velocidad frontal de! aire minima promedio de 0,51 m/s
(100 pie/min)} para la proteccion del trabajador. £l espacio de trabajo al interior de la cabina es
suministrado de un flujo de aire descendente filtrado (HEPA/ULPA), con una velocidad promedio en el
rango de 0,25 a 0,4 m/s (50 a 80 pie/min), el cual corresponde a una mezcla del aire aspirado desde el
frente de la cabina y un flujo recirculado desde el plenum. La fraccién de aire que no se recircula es



extraida (30%) y filtrada (HEPA/ULPA) por la parte superior de 13 cabina hacia el exterior por medio de
un-sistema de extraccién externo conectado a la cabina con una conexidn sellada.

Corsendon s wrysitema
e descarga sxterno

Aire e tadafa
[T direfitirado con HEPA
MR i contamipado

FIGURA N°9: Esquematizacién cahina de Seguridad bfolé’gica clase Il tipo B1
(Fuente: NSF/ANSI-49 2019, Anexo f)

d. Cabinas Clase Il Tipo B2 -

Aligual que las cabinas tipo B1, estdn disefadas con una velocidad frontal del aire minima promedio de
0,51 m/s (100 pie/min) para la proteccion del trabajador. Ei espacio de trabajo al interior de la cabina
es suministrado de un flujo de aire descendente, con unavelocidad promedio en el rango de 0,25 a 0,4
m/s (50 a 80 pie/min), filtrado {HEPA/ULPA) proveniente del laboratorio. Luego, tanto el flujo de aire
que ingresa por el frente de fa cabina como el proveniente del espacio de trabajos son extraidos hacia
un plenum coman para ser descargados fuera del recinto-por medio de un sistema de extraccidn externo
conectado-a la cabina con una conexidn sellada.

e _ Conzridnr aunsistema’
pro T dle teseargs extemn

BT Ao delasata
i b Biew fitrads con HEPR
MM s contoniiadn

FIGURA N°10; Esquemati_zacién cabina de seguridad biolgica clase Il tipo B2
(Fuente: NSF/ANSI-49 2019, Anexo i)

e. Cabinas Ciase Il Tipo C1

Este tipo de cabinas estan disefiadas con una velocidad fronta! del aire minima promedio de 0,51 m/s
(100 pie/min) para la proteccién del trabajador. El espacio de trabajo al interior de Ia cabina es
- sumninistrado de un flujo de aire descendente filtrado {HEPA/ULPA), con una velocidad promedio en el
rango de 0,25 a 0,4 m/s {50 a 80 pie/min), el cual corresponde a una porcidn del flujo de aire aspirado
desde el frente de la cabina. La recirculacién de.aire de este tipo de cabinas es menor a3.50% yla fraccion



no se recirculada es extraida y filtrada (HEPA/ULPA) por fa parte superior de la cabina, la cual puede ser
descargada directamente al laboratorio o al medio ambiente por medio de un sistema de extraccién
externo conectado a la cabina con una conexién tipo dosel.

Bire dela vals

 —— - ] fitzrads con HEPA

e i contaminado

&;"jl
FIGURA N°11: Esquematizacion cabina de seguridad bioldgica clase fLtipo C1
(Fuente: NSF/ANSI-49 2019, Anexo 1)

C. Cabinas de Seguridad Biologicas Clase Wl

Cabinas disefiadas para proporcionar una maxima proteccién tanto a los trabajadores como al medio
ambiente, ya que su Uso esta destinado para la manipulacion de agentes biolégicos altamente infecciosos
y otras operaciones peligrasas.

La proteccién a los trabajadores se efectia mediante el uso de guantes 0 Mangas, jos cuales deben estar
fabricados con un material compatible con los agentes y materiales que se manipulen al interior de estas
cabinas. Adicionaimente, un flujo de aire en el puerto del brazo debera asegurar una velocidad minima de
0,51 m/s (100 pie/min} en caso que el material de }os guantes ¢ mangas se rompan’.

Ef espacio de trabajo estd aislado fisicamente del iaboratorio y seliado de forma hermética bajo presion
negativa de acuerdo con los criterios de disefio del fabricante. Lacarga o descarga de los elementos que se
van a manipular en su interior es por medio de una ventanilla lateral de doble puerta.

£l manejo de aire al interior de esta cabina es por medio de una inyeccion y descarga de aire, ambos con
filtros HEPA/ULPA. El flujo de aire extraido desde la cabina debe ser filtrado mediante dos filttros HEPA/ULPA

dispuestos en serie, para luego ser conducido hacia el exterior del recinto.

No es un requisito que el area de trabajo esté libre de turbulencias 0 contaminacion cruzada.

1 pebe ser medido con un termoanemdmetro (anemometro de hilo caliente)



D. Resumen de caracteristicas de las cabinas d

FIGURA N

Ducte de alimentacian

Ventzna frontal —— /
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Ducto de extraccion. de
akre

Goblefittra HEPA
o extraccisn
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°11; Esquematizacidn cabina de seguridad biolégica clase Ili

e seguridad bioldgicas

Tabla N*1: Resumen C.S.B. clase il tipo A2

. Flujo % Quimico téxico/ Nivel Tipo
Clase | Tipo Viace \ T . . . s
: aire Recirculacién | Radionucleétidos bioseguridad | proteccién
100 I ' Ambiente
\ ngreso ]
31 A2 | pie/min § 70% Si 2-3 Persona
frontal
| - 0,51 m/s Producto
Caudal satida {Qsy,]
P
—
t
Caudat entrada (Q, ,....) Plepumpresurizade
neégativaments
Velocidad de.entrada
i 0508 mys =
Tabla N°2: Resumen C.S.B. clase II tipo B1
: . Flufo % .| Quimico téxico/ Nivei Tipo
Clase | Tipo Viace . . .. . - e »
awe | Recirculacién | Radionucleétidos bioseguridad | proteccién
100 | ' - Ambiente
: ' ngreso .
R B1 pie/min . i tal 30% Si 2-3 Persona
ronta :
0,51 m/s Producto




Caudal entrada Qs

velocidad de entrada
wloc —

_\\)-

Caudal salida (Qosias

i ].,,

. pegativamente

Plenurnpresurizade

gR08MS [
Tabla N°3: Resumen C.S.B. clase il tipo B2
. Flujo % Quimico téxicof Nivel Tipo
Clase | Tipo Viaee . . . il - . 3 ‘s
aire | Recirculacion Radionucledtidos bioseguridad | proteccion
25 vie/min | 1 ' Ambiente
ie/min. i Ingreso
il B2 P & 0% No 2-3 Persona
0,38 m/s | frontal
Producto
Caudat satida (Qymet
A
audal entrada Qe
—
*
Caudal entradn {Quymet
\‘:’ 0%
velotidad de entrada .
038mis
Tabla N°4: Resumen C.S.B. clase ill
. L % Quimico téxico Nivel Tipo
Clase | Tipo | Ve Elujo aire . y . @ i . / . . P .
Recirculacién | Radionucledtidos hioseguridad | proteccion
Suministro Ambiente
b Persona
No extraccion ) '
i - ] . 0% Si 3—~4
Aplica deaire a brod
través de 2 roducto
filtros HEPA




Extraccidn de afre, previo A

filtrado con debla HERA

Suministro de:airé del
_ extragtor

' interior con presion negative -
T 005 inH,0

A. Referidos a_i funcionamiento de la cabina

ANEXO !
VALORES DE PARAMETROS DE REFERENCIA

1.inflow

| Pardmetro | Rango/Valor Referencia Observaciones
No debe exceder un Leqg de 67 dB{A), con
. un ruido de fondo no mayor a de 57
Ruido 67 dB(A) de ANSI/NSF-— dB(A). En caso contrario, efectuar
‘LAeq 49:2019 correcciones segin lo establece la
ANSI/NSF-49:2019 o ia versién que la
reemplace.
Protocolo Huminancia interior de l; C.S.B. De
Vigilanc’:ia. acuerdo a la norma ANSI/NSF-49:2019,
lluminancia 650 — 1880 lux . .. lecturas individuales no deben ser
. Citostaticos . . ;
menores a 450 lux para una iluminancia
| MINSAL promedio de fondo de 100 + 50 Tux.
Protocolo
Luminancia 12,3-35¢cd/m? . V_fg"arfcfa Luminancia interior de ia C.S.B,
Citostaticos
MINSAL
Rango luz ultravioleta con efecto
Protocolo 1 germicida (referencia para transfers).
Radiacion Uv—-{ 200 -250 Vigilancia Mencionar que la norma ANSH/NSF-—
C mwW/cm? Citostaticos 49:2019 no entrega recomendaciones o
MINSAL requisitos para-el uso de este mecanismo
& : de desinfeccién,
Velocidad de Minimo 0,51 2‘;%?95':" C.S.B. clase li tipo AL, B1, B2 y C1




| 0,38 £ 0,1 m/s ANSI/NSF= €.S.B. clase I y clase Ii tipo A2 ]
p38 =5 49:2019 =0 v P
0,4 m/s Norma EN 12469 | C.5.B. clase If
Velocidad de | 0,46 0,1 m/s ANSI/NSE- cS.B dase
e 46 + 0, .S.8.
49:2019
downflow . :
0,25-0,5m/s | Norma EN 12469 | CS5.B. clase Il
ANS|/NSF— o
70% C.S.B. clase il tipo. A2
o caie d | 49:2019
orcentaje de -
cental® [ ANSI/NSF- | .
recirculacién  { 30% C.S.B. clase il tipo Bl
. 49:2015
de aire
ANSI/NSF— .
0% C.5.B. clase !l tipo B2
49:2019
Aplicable en areas de preparacién de
protocolo . . .
.. . medicamentos citostaticos. Las
Concentracion Vigilancia . )
, 150 —Clase 5 i i especificaciones dependen del area
de Particulas Citostaticos
donde se encuentre a C.5.B. Y del uso de
MINSAL ‘st
e .

B. Referidos ala exposicion ocupacional

La exposicion ocupacional esta regida por el Decreto Suprema N°594:99 de MINSAL, por lo que los
estandares de referencia utilizados deben ser los establecidos en este documento.



A.

ANEXO I
REQUISITOS Y ESPECIFICACIONES DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION

Medidor de caudal de aire
Elinstrumento que permite medir directamente caudales de aire es a| balémetro, el cual estd conformado
por una-estructura de encerramiento de seccion convergente que permite e ordenamiento del flujo de aire

hacia el sistema.de medicién ubicado en la parte inferior del mismo.

De acuerdo con la norma ANSI/NSF—'-49:2019, el bafémetro debe tener una precisién del 3% de la lectura

212 mi/h (7 pie’/min). En adicién, debe cumplir con los requerimientos de mantencién y calibracién
- especificados en el documento de referencia Gufa para la Seleccién, Calibracién y Mantencién de

Instrumentos utilizados para Evaluar la Ventilacién en Ambientes Laborales (version 1.0 del 2018} del
Instituto de Salud Pablica de Chile o 1a version que la remplace.

Medidor de velocidad del aire

- Elinstrumento que permite medir la velocidad del aire es el termoanemémetro el cual, por medio en un

=

filamento calentado eléctricamente dispuesto en un extremo del istrumento, relaciona la velocidad con
la transferencia de calor que ocurre entre el flujo de aire y el filamento.

De acuerdo con la norma ANSI/NSF-49:2019, el termoanemdmetro debe tener una precisién de £0,015
m/s (3 pie/min) o un 3% dé la velocidad indicada (lo que sea mds grande). Los requerimientos de
mantencion y calibracién con los que debe cumplir este instrumento estdn especificados en el documento
de référénci_a Gufa para la Seleccion, Calibracion y Mantencién de Instrumentos utilizados para'Evaluar ia
Ventilacién en Ambientes Laborales {versién 1.0 del 2018) delInstituto de Salud Pablica de Chile o fa versién
que la remplace. ' : '

Medidor de diferencias de presién

El instrumento utilizado para medir diferencias de presion es un manémetro digital o micromanémetro,
que cuenta con dos entradas que permiten la conexion de accesorios, como mangueras o tubo de Pitot

‘para medir presion en distintos escenarios.

'De acuerdo con la norma ANSI/NSF-49:2019, debe contar con un rango minimo de 0a 500 Pa(0a2 inH;0}
y una exactitud del 2% de la lectura +0,2 Pa (+0,2 inHz0). En adicién, se debe cumplir con los requerimientos
de ‘mantencién 'y calibracién especificados en el documento de referencia Guia para la Seleccion,
Calibracién y Mantencién de Instrumentos utilizados paré Evaluar la Vehtifacidn en Ambientes Laborales
(versidn 1.0 del 2018) de! Instituto de Salud Publica de Chile o 1a versién que la remplace,

Medidor de radiacion ultravioleta { uv)

El instrumento que se utiliza debe permitir la deteccidn de las longitudes de onda necesarias, dentro del

- rango ultravioleta. De acuerdo al Protocolo para la determinacién de los niveles de exposicion a radiacion

ultravioleta proveniente de fuentes artificiales incoherentes que pueden afectar a una persona durante e}
desempefio de sui trabajo (versién 1.0 del 2016} recomienda los siguientes:

a. Radiémetro de banda ancha que permita medir densidad de energia y de potencia.



b. Espectroradiémetro ultravioleta, con capacidad de detectar la radiacién UV en el rango entre 200y 400
nm, por lo menos.

Este instrumento debe cumplir con los requerimientos indicados en el protocolo para la determinacién de
los niveles de exposicién a radiacion ultravioleta proveniente de fuentes artificiales incoherentes que
pueden afectar 2 una persona durante el desempefio de su trabajo (versién 1.0 del 2016) del Instituto de
Salud Piblica de Chile o la version que fa remplace.

E. Medidor de iluminancia

- Ef instrumento gue permite mediry cuantificar la iluminancia, en lux, de una superficie es un fotometro
denominado comunmente como luxémetro.

De acuerdo con la norma ANSI/NSHQ:ZO:[B, el luxometro debe tener una precision dentro de +10%, con
corrector coseno y de color. Ademas, debe cumplir con los requerimientos de mantencién y calibracién
aspecificados en el documento de referencia Instructivo para evaluacién de la luminancia e iluminancia en
los lugares de trabajo (versién 2.0 del 2021) de! instituto de Salud Publica de Chile o fa version que la

remplace.

E. Medidor de luminancia

El instrumento que permite medir y cuantificar la energia luminosa, en cd/m?, que recibe el ojoy determina

la agudeza visual del observador es un fotometro denominado cominmente como luminancimetro.
Este instrumento debe cumplir con los reguerimientos de mantencion y calibracién especificados en el
documento de referencia Instructivo para evaluacién de la luminancia € iluminancia en los lugares de

trabajo (version 2.0 del 2021} del Instituto de Salud Pliblica de Chile o la versidn que la remplace.

G. Medidor de nivel de ruido

El instrumento gue permiten medir ef nivel de presion sonora continua equivalente, es decir, el nivel de
ruido promediado en el tiempo, es el sonémetro.

El instrumento debe cumplir con fos requerimientos indicados en el documento de referencia Guia para la
calibracién y mantenimiento de la instrumentacion actstica utilizada en la medicién de ruido {version 4.0

del 2021) del Instituto de Salud Publica de Chile o la versién que la remplace.

H. Medidor de particulas

El instrumento a utilizar para el conteo de particulas, para fines de la realizacion dei presente protocolo, es
un contador de particulas en suspension por dispersion de tuz (LSAPC?), el cual debe ser capaz de contar
y dimensionar particulas individuales en el aire e informar datos de tamafio en términos de didmetro optico
equivalente

El instrumento debe cumplir con los requisitos y especificaciones establecidas en la norma 1SO 14644~
3:2019 o la version que la reemplace.

2 pel inglés, Light-Scattering Airborne Particle Counter



2° AUTORIZASE al Departamento Salud Ocupacional, a efectuar
fa publicacién del PROTOCOLO DE EVALUACION DE CABINAS DE SEGURIDAD BIOLOGICAS, en los formatos
que estime pertinentes, slempre y cuando, su contenido se éncuentre en concordancia con el texto indicado
en el presente acto administrativo.

3° DEJASE SIN EFECTO la Resolucidn Exenta ndmero 235 del
10 de febrero de 2014.

Anétese, comuniquese, publiquese en ia pagina web institucional ¥ un extracto en el Diario Oficial. -

Resol A1/N? 1364
30/12/2021
1D: 792553

Ministro de Fé

Distribucidn

- Direccién

- Departamento Salud Qcupacional,

- Cominicaciones & Imagen Institucional.

- Diarig Cficial /
- Asesorfa Juridica.

-~ Gestion de Tramites,

Avda. Marathon N2 1000, flufioa - Casifla 48 - Forto 5755100 - Fax 56-2-5755684 - Santiagoa, Chile,







