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Resumen 
 
Se analiza la Norma IRAM 80059 cuyo objeto es determinar las característi-

cas de los niveles de bioseguridad necesarios para operar con distintos microorga-
nismos. Se fijan cuatro niveles de bioseguridad, describiendo las características de 
los mismos, estableciendo la correspondencia no sólo con el nivel de riesgo indivi-
dual y comunitario inherente al microorganismo (de acuerdo a la conocida clasifica-
ción de la OMS), sino también con el tipo de operación que se realiza con ellos. 

Se concluye que esta Norma constituye un aporte que permitirá clarificar nu-
merosas situaciones en el trabajo microbiológico, que hasta ahora eran motivo de dis-
cusión. 

Palabras clave: bioseguridad, niveles de bioseguridad, grupos de riesgo. 
 
Summary   
   
The IRAM 80059 Norm is analyzed with the object to determine the charac-

teristics of the biosafety levels necessary to operate with different microorganisms. 
Four biosafety levels are fixed, describing the characteristics of the same ones, not 
only establishing the correspondence with the level of inherent individual and com-
munity risk to the microorganism, according to the well-known classification of the 
WHO, but also with the operation type that is carried out with them.   
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It is concluded that this Norm constitutes a contribution that will allow to 
clarify numerous situations in the microbiological work that up to now were discus-
sion reason.  

Key words: biosafety, biosafety levels, risk group. 
 
I.-Introducción 
 
El Instituto Argentino de Normalización (IRAM), tal cual se aclara en el pre-

facio de todas sus normas, es una asociación civil sin fines de lucro cuyas finalidades 
específicas, en su carácter de Organismo Argentino de Normalización, son establecer 
normas técnicas, sin limitaciones en los ámbitos que abarquen, además de propender 
al conocimiento y la aplicación de la normalización como base de la calidad, promo-
viendo las actividades de certificación de productos y de sistemas de la calidad en las 
empresas para brindar seguridad al consumidor. Sus normas son el resultado del con-
senso técnico entre los diversos sectores e instituciones involucrados que participan a 
través de representantes en los distintos organismos de estudio de la Institución 

En la elaboración de la Norma IRAM 80059 participaron importantes institu-
ciones vinculadas a su temática: 

 
Instituto Nacional de Enfermedades Virales Humanas ”Dr. J. Maiztegui” • 

• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 

Secretaría de Recursos Naturales 
Ministerio de Salud y Acción Social de la Nación 
Hospital Interzonal de Agudos Eva Perón 
Asociación Argentina de Microbiología  
Hospital Pirovano 
Sociedad Argentina de Medicina Ambiental 
SENASA 
Fundación Bioquímica Argentina 
Hospital Alemán 

 
La mencionada norma (1) se basa en la concepción según la cual, para esta-

blecer el nivel de bioseguridad necesario en el trabajo microbiológico, debe tenerse 
en cuenta no sólo el grupo de riesgo intrínseco al microorganismo manipulado sino 
también el tipo de operación que se ejecuta (multiplicadora o no del mismo).  

En muchos trabajos se observa que cuando se intentan establecer los niveles 
de bioseguridad necesarios, se suele hacer una correlación directa con el grupo de 
riesgo a que pertenece el microorganismo, según la conocida clasificación de la 
OMS. (2)(3) 

En la norma que se comenta, se tiene en cuenta que el grado de riesgo que co-
rre el operador y el medio circundante varía para un mismo organismo de acuerdo al 
tipo de tareas que se ejecutan. Esto constituye una aporte que permitirá clarificar 
numerosas situaciones que hasta ahora eran motivo de discusión. 
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II.-Objetivo, campo de aplicación y características de la Norma 
80059 

 
Como ya se ha dicho, tiene por objeto establecer una clasificación primaria de 

los microorganismos según el riesgo que generan para humanos, animales y/o el me-
dio ambiente con el fin de establecer los niveles de bioseguridad correspondientes, 
considerando el tipo de actividad desarrollada con ellos. 

Los microorganismos se clasifican según cuatro grupos de riesgo individual y 
comunitario, a saber:  

 
• 

• 

o. 
• 

• 

• 
• 
• 

Grupo de nivel de riesgo 1. (Riesgo individual y comunitario escaso o 
nulo). Grupo de riesgo constituido por microorganismos que tienen po-
cas probabilidades de provocar enfermedades en humanos o en anima-
les. 
Grupo de nivel de riesgo 2. (Riesgo individual moderado, riesgo co-
munitario bajo). Grupo de riesgo constituido por agentes patógenos 
que pueden provocar enfermedades en humanos o en animales, pero 
que tiene pocas probabilidades de entrañar un riesgo grave para el 
personal del laboratorio, la comunidad, los animales o el ambiente. La 
exposición en el laboratorio puede provocar una infección, pero apli-
cando medidas eficaces de tratamiento y prevención, el riesgo de 
propagación es limitad
Grupo de nivel de riesgo 3. (Riesgo individual elevado, riesgo comu-
nitario moderado). Grupo de riesgo constituido por agentes patógenos 
que pueden provocar enfermedades graves en humanos o en animales, 
con bajo riesgo de propagarse en la comunidad. Se aplicará al dia-
gnóstico, investigación y producción en el cual se trabaja con agentes 
que pueden causar una enfermedad grave o potencialmente letal, 
principalmente  como resultado de la exposición a aerosoles. Puede 
disponerse o no de medidas eficaces de tratamiento y de prevención. 
Grupo de nivel de riesgo 4. (Riesgo individual y comunitario elevado). 
Grupo de riesgo constituido por agentes patógenos que pueden provocar 
enfermedades graves en las personas o en los animales, con alto riesgo 
de propagarse en la comunidad. No suele disponerse de medidas efica-
ces de tratamiento y prevención. 

 
A su vez los tipos de actividades u operaciones que se pueden realizar con los 

microorganismos se definen como:   
 

A: Actividad que no multiplica ni disemina el microorganismo  
B: Actividad que multiplica y/o disemina el microorganismo.  
C: Trabajo con animales potencialmente infectados.  
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De la interrelación entre las dos clasificaciones anteriores se establece, para 
un listado de microorganismos, el nivel de bioseguridad necesario entre los siguien-
tes cuatro posibles: 

 
Nivel de bioseguridad 1: Debe contemplar lo siguiente: 
 
a) El trabajo es generalmente realizado sobre mesadas abiertas y se usan técnicas mi-

crobiológicas adecuadas. 
b) No se requiere equipamiento de contención ni diseño especial de infraestructura. 
c) El personal de laboratorio debe tener capacitación continua y supervisión de un 

profesional habilitado. 
d) El personal debe usar indumentaria de protección adecuada. 
 
Nivel de bioseguridad 2: Debe contemplar lo siguiente: 
 
a) El personal de laboratorio debe tener entrenamiento específico para manipular 

agentes patógenos y estar supervisado por un profesional habilitado. 
b) El acceso al laboratorio debe estar restringido al personal autorizado. 
c) Se deben tomar precauciones extremas con elementos corto punzantes. 
d) Las operaciones generadoras de aerosoles potencialmente infecciosos deben ser 

realizadas con equipamiento y/o procedimientos de contención física. 
e) El personal debe usar indumentaria de protección adecuada. 
 
Nivel de bioseguridad 3:  (Laboratorios de contención). 
Se debe aplicar al diagnóstico, investigación y producción cuando se trabaja con 
agentes que puedan causar una enfermedad grave o potencialmente letal, principal-
mente como resultado de la exposición a aerosoles. 
Debe contemplar lo siguiente: 
 
a) La capacitación debe ser específica. 
b) Todos los procesos que involucran manipulación de este nivel de material infec-

cioso deben ser realizados en cabinas de seguridad biológica. 
c) El personal debe usar indumentaria de protección adecuada y disponer de ves-

tuario “doble”  con ducha. 
d) El laboratorio debe tener diseño e instalaciones adecuadas para la contención. 
e) Es necesario el tratamiento de los efluentes líquidos. 
f) Se debe usar filtración absoluta HEPA del aire extraído y presión negativa en el 

laboratorio. 
 
Nivel de bioseguridad 4:  (Laboratorio de máxima contención) 
Debe contemplar lo siguiente: 
 
a) El acceso al laboratorio debe ser estrictamente controlado (ingreso y egreso do-

cumentados) y debe estar aislado del resto de las instalaciones. 
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b) Dentro de las áreas todas las actividades deben estar confinadas a gabinetes de 
seguridad biológica Clase 3 o gabinetes de seguridad biológica Clase 2 con 
traje presurizado para el operador. 

c) Se debe realizar el tratamiento “in situ” de los efluentes. 
d) Se debe usar filtración absoluta doble HEPA del aire extraído, y aplicar presión 

negativa en el laboratorio. 
 

Cada nivel de bioseguridad incluye las medidas del nivel anterior.  
La norma aclara que en el caso que durante una investigación microbiológica 

se produzca evidencia de la presencia de un microorganismo que requiera un nivel de 
bioseguridad superior al del ámbito donde se efectúa el trabajo, toda manipulación 
posterior con dicho microorganismo se realizará únicamente en un ámbito de nivel 
de bioseguridad correspondiente o se procederá a su destrucción de acuerdo con las 
reglamentaciones legales vigentes. 

 
III.-Discusión 
 
La norma analizada considera el riesgo real que enfrenta el operador en la la-

bor con distintos microorganismos, con el fin de fijar los procedimientos y dispositi-
vos de protección necesarios que configuran el nivel de bioseguridad con el que se 
debe trabajar y discrepa con el criterio de trabajos en los cuales se establece una rela-
ción directa entre el nivel de bioseguridad y el grupo de riesgo al que pertenece el 
microorganismo, sin tener en cuenta la operación desarrollada.  

En distintas legislaciones nacionales y/o provinciales para laboratorios que 
realizan actividades microbiológicas se fijan, entre otros, requisitos acerca de super-
ficies y metros cúbicos mínimos exigibles. Si bien esto tiene una relación con los es-
pacios necesarios para que los operadores trabajen cómodamente sin superpoblación 
ni sobreequipamiento, no se justifica que se asocie la bioseguridad necesaria con una 
superficie mínima, ya que un laboratorio de una gran superficie puede no tener las 
condiciones para una determinada tarea microbiológica y viceversa. 

Se observa, a menudo, una copia mecánica de legislaciones y recomendacio-
nes extranjeras sin tener en cuenta la realidad del propio país. En efecto, a modo de 
ejemplo, en referencia al uso de cámaras de seguridad biológicas clases I y II, es fre-
cuente la copia acrítica de las sugerencias de la OMS al respecto para los niveles de 
bioseguridad 2. (4).  

En Argentina un nivel de bioseguridad 2 corresponde al que suelen tener, por 
el tipo de microorganismos que manipulan, las unidades sanitarias, centros de aten-
ción primaria, centros periféricos de salud y la mayoría de los laboratorios de análisis 
clínicos privados, en los cuales la mayor parte de las practicas de bacteriología reali-
zadas son urocultivos, exudados vaginales y uretrales y exudados faríngeos que im-
plican fundamentalmente microorganismos de grupo de riesgo 2. La exigencia de 
una cámara de seguridad biológica clase I o II parece innecesaria en estos casos y re-
queriría un gasto no justificado en cuanto al dinero necesario para su adquisición y 
correcto mantenimiento. En países donde el costo de estos elementos es más accesi-
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ble puede ser una discusión secundaria, pero en la República Argentina donde los dé-
ficits presupuestarios en salud son notables, es preciso analizar muy bien las priori-
dades al respecto.   

Por otra parte, podría ocurrir que esos centros públicos y privados de atención 
primaria debieran dejar de realizar algunas prácticas por su imposibilidad de cumplir 
exigencias desmedidas, lo que redundaría en perjuicio de la atención de la población 
(sobre todo la de menores recursos) en lugares próximos a los de su vivienda y traba-
jo, tal cual postula la OMS.  

Los Centros Periféricos de Salud de carácter estatal o de profesionales priva-
dos de actuación independiente, son importantes por su instalación allí donde la po-
blación vive y enferma. Esto aporta no sólo comodidad para el vecino enfermo, sino 
también a la eficacia de los métodos terapéuticos, que no reside sólo en su compleji-
dad técnica, sino en que aquellos se realicen lo antes posible. Además una gran parte 
de la patología atendida precozmente evita llegar a los niveles superiores de atención 
(hospitales municipales o interzonales, centros de mayor complejidad) con la econo-
mía que ello significa (traslado, medicamentos, horas médicas e incluso tiempo y 
desorganización en la vida de los allegados al enfermo), y la posibilidad de curar con 
mayor eficiencia y a tiempo.  

Todo lo anterior referido a la curación de la enfermedad se multiplica en lo 
referente a la prevención de la enfermedad y a la promoción de la salud.  (5) (6) (7) 

El uso de gabinetes de seguridad biológica apunta a evitar la contaminación 
del operador y el medio por el efecto de aerosoles y salpicaduras. La norma en cues-
tión resuelve este problema para el nivel de bioseguridad 2 con el uso de equipa-
miento y/o procedimientos de contención física en operaciones generadoras de aero-
soles para microorganismos de grupo de riesgo 2. Los aisladores de plástico flexibles 
o las campanas sin extracción de aire son alternativas posibles. (8) Desde ya, esto no 
excluye el uso de los más elementales dispositivos de protección como barbijos y an-
tiparras. 

Sin embargo en el caso de microorganismos de grupo de riesgo 3, como el 
Mycobacterium tuberculosis, se exige en la Norma un laboratorio de nivel de biose-
guridad 3 (que incluye cámara de seguridad biológica) para operaciones de multipli-
cación. No ocurre lo mismo si se trata de una actividad tipo A como es una bacilos-
copía directa, que puede ser realizada con un nivel de bioseguridad 2. 

El nivel de bioseguridad 3 (laboratorios de contención) es requerido para el 
trabajo con microorganismos de grupo de riesgo 3 en operaciones de tipo B, particu-
larmente las generadoras de aerosoles. 

Mayores exigencias se encuentran en los laboratorios de máxima contención 
que constituyen el nivel de bioseguridad 4. 

Un aspecto altamente útil de la norma lo constituye su anexo A, con un lista-
do de bacterias, hongos, parásitos, priones, riquettsias y virus agrupados según su ni-
vel de riesgo e indicando el nivel de bioseguridad requerido para manipularlos de 
acuerdo a la actividad o práctica que se emplea. (9) 

El consenso técnico logrado por los representantes de los organismos intervi-
nientes en la redacción de este instrumento da un grado razonable de seguridad a 
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quienes consulten el mencionado listado. No obstante, su contenido está en perma-
nente revisión para la incorporación de nuevas situaciones o la modificación de las 
existentes. 

 
IV.-Conclusión 
 
La Norma IRAM 80059 consigue definir condiciones de trabajo seguro en el 

laboratorio y eludir normativas incumplibles en tanto implican inversiones en dispo-
sitivos innecesarios que incrementan el gasto en salud de manera injustificada. Tam-
bién se supera el criterio sustentado por varias legislaciones que exigen una determi-
nada superficie para la labor microbiológica, requerimiento que carece de fundamen-
to científico, ya que son los dispositivos y procedimientos los que brindan bioseguri-
dad al operador y su entorno y no una mayor superficie del local de trabajo. 

Se concluye que esta Norma constituye un aporte que permitirá clarificar nu-
merosas situaciones en la labor microbiológica, que hasta ahora eran motivo de dis-
cusión. 
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