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1.

OBJETO

El objetivo de este procedimiento es definir los pasos a seguir cuando se recibe una solicitud
por parte de un usuario en el Servicio de Andlisis Microbioldgico (en adelante SAM). Estos
pasos estaran asociados a la solicitud de uso del Laboratorio de Bioseguridad de nivel 3 (en
adelante BSL3), situado en la Facultad de Medicina, o a la realizacidn de técnicas por parte
del personal del SAM, que tendrdn o no vinculado el uso del BSL3.

El BSL3 dispone de equipos propios del Servicio, y de otros adquiridos por los investigadores
de la UNIZAR y que, dado el uso al que van a ser destinados, se han instalado en el citado
BSL3.

ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todo el personal del Servicio de Analisis Microbiolégico y a
los usuarios del mismo.

NORMATIVA

3.1. Normativa europea

— Directiva 2001/18/CE, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional en
el medio ambiente de organismos modificados genéticamente.

— Directiva 2009/41/CE, de 6 de mayo de 2009, relativa a la utilizacién confinada de
microorganismos modificados genéticamente.

3.2. Normativa espanola

— Ley 311995, de prevencion de riesgos laborales.

— RD 664/1997 de proteccion a trabajadores riesgos exposicion organismos
bioldgicos durante el trabajo.

— OM 25 mar 1998 Adaptacion del RD 664/1997.

— Ley 9/2003, de régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y
comercializacién de organismos modificados genéticamente.

— RD 178/2004, por el que se aprueba el reglamento para el desarrollo y ejecucién
de la Ley 9/2003.

— Ley 3/2018, de proteccidn de datos personales y garantia de los derechos digitales.

3.3. Normativa Comunidad Auténoma de Aragdn

— Decreto 29/1995 de gestion de los residuos sanitarios en la C.A. Aragon.

— Decreto 65/2006 por el que se determinan los érganos competentes y las reglas de
procedimiento en materia de actividades de utilizacién confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.

3.4. Normativa de la Universidad de Zaragoza

— Acuerdo aprobacion creacion y regulacién Comité de Bioseguridad.
— Modificacién del reglamento del Comité de Bioseguridad (28 de enero de 2016).
— Procedimiento de Gestion de Residuos Bioldgicos UNIZAR.
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— Normas de seguridad en laboratorios de riesgo bioldgico.
— Normas de seguridad en el laboratorio de riesgo quimico.

4. RESPONSABLES

Responsable técnico (RT) y técnico especialista (TE) del Servicio de Analisis Microbioldgico,
asi como los usuarios del BSL3.

5. DESCRIPCION DEL PROCESO

Dada la tipologia y caracteristicas del servicio podemos establecer 3 tipos de grandes
prestaciones:

Utilizacidn de la instalacion BSL3.
Realizacion de las técnicas incluidas en la relacion de prestaciones ofertadas por el
Servicio.

c. Realizacion de otro tipo de técnicas

5.1. Utilizacién de la instalacién BSL3

5.1.1. Se recibe el correo electrénico de una solicitud de prestaciones por parte de un
usuario al Servicio de Andlisis Microbioldgico en la que se habra indicado la reserva
del laboratorio BSL3 o de algiin equipo dentro del mismo.

Todas las investigaciones que se lleven a cabo en el BSL3 deberan haber obtenido
el informe favorable por parte del Comité de Bioseguridad de la Universidad de
Zaragoza, y sera el investigador principal del proyecto el responsable de los
miembros de su equipo.

5.1.2.El usuario accede a la instalacién BSL3 para realizar sus trabajos cumpliendo los
requisitos establecidos en el procedimiento PSAM-BSL3: Utilizacién del BSL3
(acceso y uso). En todo momento el usuario sera el responsable del buen uso de
la instalacion, atendiendo a su seguridad y a la de los demas usuarios.

5.1.3.El personal del Servicio mantiene acondicionado el BSL3, segun la instruccién de
trabajo IT-01/PSAM-BSL3: Preparacion del BSL3, con el objetivo de que dicha
instalacion cumpla los requisitos necesarios para mantener la bioseguridad. En el
caso de que haya que realizar una intervencidn extraordinaria del BSL3 (por
contaminacion, por mantenimiento o reparacién de equipos, por visita de
personal externo al Servicio, etc.), se realizaran los trabajos segun la IT-02/PSAM-
BSL3: Actuacion extraordinaria en BSL3.

5.2. Realizacidn de técnicas incluidas en las prestaciones ofertadas por el Servicio

5.2.1.Se recibe el correo electrénico de una solicitud de prestaciones por parte de un
usuario al Servicio de Andlisis Microbioldgico.
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5.2.2.Si el trabajo solicitado no necesita presupuesto previo (segun el procedimiento del
SAl, “Facturacidon y seguimiento del cobro de los servicios prestados”), se
comienzan los trabajos.

5.2.3.Si el trabajo solicitado necesita presupuesto previo, el RT y el TE hacen una
estimacion de las horas de trabajo y del material empleado para proceder a
elaborar el albaran de presupuesto y enviarlo al usuario.

En caso de usuario y técnica habitual en el SAM, no sera necesario esperar a recibir
la aceptacion del presupuesto. En este caso, las muestras se almacenaran hasta
gue haya el nimero suficiente para realizar la técnica, y entonces se llevara a cabo
el analisis solicitado.

5.2.4.Los técnicos del Servicio acordaran con el usuario cémo van a recibir las muestras:

— por mensajeria (UPS, SEUR, etc.)

— el usuario las entrega directamente

— los técnicos van a buscarlas a algun lugar pactado.

5.2.5. En cuanto a la identificaciéon de las muestras, puede haber dos posibilidades. En

el caso de que la muestra venga identificada de origen, se mantiene la codificacién.

En el caso de que no venga identificada, se identifica con el nombre del usuario

seguido de un numero correlativo en el caso de que sean varias muestras.

5.2.6.Los técnicos del Servicio registran manualmente las muestras en el libro de

entradas, asi como la técnica o técnicas solicitadas.

5.2.7.El almacenamiento de las muestras hasta su andlisis se realizara en los siguientes

lugares del BSL2 (si la muestra no es infecciosa) o del BSL3 (si la muestra es

infecciosa):
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Almacenamiento a temperatura ambiente en el armario del laboratorio.
En el congelador a -209C, en el caso de los DNAs.

c. Enlanevera refrigeradas a 42C, en el caso de los cultivos ya crecidos para que
no se dafien.

d. Enlaestufaa379C, en el caso de cultivos pendientes de crecimiento.

5.2.8.Los técnicos realizan el analisis de las muestras solicitado por el usuario.

5.3. Realizacion de otro tipo de técnicas

5.3.1.Si se solicita la realizacién de técnicas distintas a las ofertadas, se valorara en
primer lugar la viabilidad de su realizacidn, atendiendo a la disponibilidad de
equipamiento adecuado o posible cesién del mismo y al nivel de riesgo que
entrafie la técnica.
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5.3.2.En el caso de que no sea viable, los técnicos se lo comunican al usuario.

5.3.3.En el caso de que sea viable, los técnicos solicitaran al usuario toda aquella

informacidn que consideren necesaria para elaborar la oferta y presentdrsela.

5.3.4.El usuario acepta la oferta y realiza una solicitud de prestaciones a través de la

aplicacion informatica. A partir de aqui se continta segun el punto 5.2.3. de este

procedimiento.

5.3.5.En caso de que el trabajo se realice con microorganismos diferentes a los

habituales en esta instalacion, el RT elaborara el correspondiente procedimiento

de bioseguridad, que sera especifico para ese agente bioldgico, y se encargara de

su puesta en marcha, informando a los posibles usuarios, de esta modificacion.

5.4. Entrega de resultados

5.4.1.En el caso de que los resultados no conlleven un analisis posterior por parte de los

técnicos del SAM, se envian directamente al usuario para que los procese.

5.4.2.En el caso de que los técnicos del SAM analicen los resultados obtenidos, se hard

de la siguiente manera:

5.4.2.1.

5.4.2.2.

5.4.2.3.

5.4.2.4.

Si pertenecen a una secuencia en formato .abi, se realiza una
comparacion de secuencias en la base de datos
https://blast.ncbi.nlm.nih.gov/Blast.cgi, o en la indicada especificamente

para esa muestra, y en el informe se hara constar el porcentaje de
homologia obtenido, asi como la extensién de los nucledtidos
comparados, y todos aquellos datos que se consideren relevantes. Este
informe se envia al usuario.

Silos resultados pertenecen a la determinaciéon de mutacién en un gen de
resistencia de M. tuberculosis complex , se realizara la comparacién en la
base de datos, http://genolist.pasteur.fr/Tuberculist/ y se envia al

usuario.

Si los resultados pertenecen al analisis de fragmentos de MIRU-VNTR, el
RT los analiza con el programa “GeneMMaper”, y envia los resultados
obtenidos en formato .xls, al usuario. Siempre se analizaran junto al
control H37Rv, o el indicado en cada momento por el usuario.

En caso de que los resultados obtenidos sean una imagen, el RT envia al
usuario todas las exposiciones realizadas en formato tiff.
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5.5. Elaboracidn y envio de albardn

5.5.1.Una vez terminado el trabajo, o al menos mensualmente, los técnicos del SAM

elaboran los albaranes cumplimentando todos los campos, incluida la descripcion

del trabajo, indicando las fechas de finalizacion.

5.5.2.Los técnicos del SAM envian los albaranes a través de la aplicacion informatica al

usuario y a la unidad administrativa del SAl para su facturacion.
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6. DIAGRAMA DE FLUJO
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7. DOCUMENTOS RELACIONADOS
7.1 PSAM-BSL3: Solicitud de acceso y uso del BSL3

7.2 PSAM-TipMic: Tipado aislados de M. tuberculosis complex.

7.3 PSAM-Ident: Identificacién de microorganismos.

7.4 PSAM-Muta: Determinacion de mutaciones en genes de resistencia de cepas de M.

tuberculosis complex.

7.5 PSAM-Equip: Uso y mantenimiento de equipos.

8. SISTEMA DE SEGUIMIENTO

El seguimiento de la actividad descrita en este procedimiento se realiza a través de los

siguientes indicadores:
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