CRITERIOS DE DISENO DE
LABORATORIOS DE BIOCONTENCION

Xavier Serra Hartmann
Lic. Biologia, Master Biotecnologia, PhD Bioquimica

Especialista Biocontencion y Bioseguridad



CONTENIDO

INTRODUCCION  seguridad bioldgica

Normativa
Responsabilidad
Analisis de riesgos
Agente bioldgico
Grupos de riesgo
Niveles de contencion

CRITERIOS DE DISENO Elementos generales
Nivel contencién 1
Nivel contencién 2
Nivel contencién 3
Nivel contencién 4

EJEMPLO Laboratorio modular Tpro — BSL3

REFERENCIAS

Criterios de disefio de laboratorios de biocontencién - CIPF - 042009




INTRODUCCION

SEGURIDAD BIOLOGICA

e La seguridad bioldgica es la suma de:

TECNICAS DE TRABAJO
(Buenas practicas microbiologicas)

+

BARRERAS PRIMARIAS
(EPI's, Equipos de seguridad)

+

BARRERAS SECUNDARIAS
(Diseno de instalaciones)

-+

VIGILANCIA MEDICA
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INTRODUCCION .
1pro.

NORMATIVA APLICABLE

e Real Decreto 664/1997 sobre la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes biolégicos durante el trabajo.
Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con
la Exposicion a Agentes Biologicos.

e« Norma UNE-EN12128 “Biotecnologia - Laboratorios de investigacion,
desarrollo y analisis - Niveles de contencidon de los laboratorios de
microbiologia, zonas de riesgo, instalaciones y requisitos fisicos de seguridad.

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

e OIE “Terrestrial Animal Health Code 2008”; “Manual of Diagnostic Tests and
Vaccines for Terrestrial Animals 2008”
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NORMATIVA APLICABLE

e CDC-NIH “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, BMBL
5th Ed, 2007

CDC-NIH s et 2

] hue—w-Bu @l (alm gt W

52 edicion (2007)
Guia / recomendaciones

www.absa.org/restool.html
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NORMATIVA APLICABLE

e CDC-NIH “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, BMBL
5th Ed, 2007

. | BMBL-5 |

BMBL-4 Language ﬂ SECti[IH BMBL-5 Language -n]ChangE Tyra

D. Laboratory Faciities (Secondary Barmiers)

: |BmBLs: D1 Doors are lockable. BMELS: O I.::b-ont-u.u!,- r.dcuc:q': must b-c self closing and have locks in sccordance Expansion
with the institutional policies.
. The labaratemny iz separated from areas that are opan to unrestricted i The labaratory must be separated from sreas that are apen bo
n|BMBLEDN | ffic flow within the building, BMBLS:D1 | eectricted traffic flow within the building, No Change
ahd secess o the liboratory iz restricted. Pasoage theough 3 2eries Aceess to the laborsteny iz restricted bo cntry by 3 series of two 22lf-
EMELS: D1 of two self-clozing doors iz the bazic requirement For entry into the EMELS: D1 | closing doors. Mo Change
laborstary from access corridars.
n lemBLs: D1 A clothes change room may be included in the pazsageway. EMELS: O & clothing change room [:.r.berut-m] miny bee included in the passagewsy Ne Change
between the twa self-closing deors.
BMEL4: D2 Exch labaratory room contsing 5 sink for hand wazhing. EBMELS: D2 | Laborstories must have 5 zink For hund washing. Mo Change
BEMEL4: D2 The zink iz handz-free or sutomatically operated BMELS: D2 | The sink must be hands-free or automatically operated. Mo Change
BMELS: D2 and iz lecated mear the room exit door. BMELS: D2 | it should be located near the cxit door, Mo Change
EMELE: 'lf the Iabarfl-ory iz segregated Enta.-difl'eren.t laborataries, 3 sink must NEA
alza be weailable for hand wazhing in each 2one.
o | Additionsl sinks may be required sz determined by the rizk sszesement, MNEA
- - Zz - - I
Si el laboratorio esta segreg ado en y must be designed 0 that it can be casily cleaned and
ed. Generalization
diferentes laboratorios, tiene que haber un _
ugs wre ot permitted. =
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NORMATIVA APLICABLE

e CDC-NIH “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, BMBL
5th Ed, 2007

. 4 | BMBL-S | | |
Subject 3 BMEL -4 Language ; 3 BMEL-5 Language e Change Tyhase Outcome,
b Sectic B} secticEd ' Ea |+ |
X These HEPA systems are tested at least annualiy. Theze HEPA filters showld b tested andior replaced at least assually. X
Lab Ventdation | BRMELL: DN EBMELS: D12 Expansio RPC
Alvernatively, the exhaust from such squipment may be wented bo the
Lab Yenillation | BMELE: O oubaide ol i b dizperacd wway from eceupled srens und aie Intukes. B A FC

shadd B given ta messd sf

Las cajas de filtros HEPA deben tener valvulas [«emtbemention: P

herméticas; puertos de decontaminacion; y/o [t

porstory enhanceaments may include, for

posibilidad de Bag-in-Bag-out et e sl g -

ey izolabion; fmal HEPA Biltrutics of the Expanzion

stary axhimit air; Isboratory afflugnt Sosont smanation sad
\ coess controd devices swch as biomatrics.
HEP&I.I!&!MHH& gaa-tight salation Sampers,
Lab ventdation BMBLS: D4 | decomtaminatioa parts; ot bagrindbugrout [with spproprists MNP A FC
docostamination procoderas ] capability,
Th P Fil ing ¢ | Far i ] b il
Lab Ventllation BSABLE: Cile ;..-f:ir.l. filter Bauzing chauld sllow For losk tacking of asch tar ond MEA Fe
Lab Ventdation EELS: D4 | The filbers and the housieg should be certified at least annualip. BIF& FC
The Biosafety Level 3 Facility design and operational procedures mast The BSL-3 facility desige, operational parssseters, sed procederes must
b documented. The facilip must be vested for werificution that the b veailied and documented pricr to opersEon.
Tlauning?SﬂF'S BRAELL: D15 deaign sad oporstsonal parsmctors bsrs Boch Sel pricd bo sporstion. | ERABLE: D% [ Ch-!hg& M
o Facilitics should b ra=verified, ot loset annuslly, againct thase Facilitiaz muct ba ra-vorifiad and documented 38 losct sanuslly
TrainingtSOFs | BMBL4: D15 procedunes az medificd by operaticsal expericace. BMBLE: D5 Mo Change NE
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RESPONSABLE DE BIOSEGURIDAD
e Licenciado en ciencias de la vida o
equivalente

e Conocimientos y experiencia en 1+D con
agentes bioldgicos

e Conocimiento normativa
e Conocimientos técnicos

e Gestion de equipos, comunicacion e
Inspecciones

Criterios de disefio de laboratorios de biocontencién - CIPF - 042009



INTRODUCCION s
1pro.

ANALISIS DE RIESGOS

e Proceso por el que se identifican las caracteristicas peligrosas del
agente bioldgico, las actividades que pueden exponer a la persona, la
probabilidad que esa exposicidon derive en una infeccion asociada a
laboratorio (LAI) y las posibles consecuencias de dicha infeccion, que
permiten seleccionar las correctas practicas microbiologicas y
técnicas de laboratorio, los equipos de seguridad y de proteccion
individual y las medidas de seguridad de la instalacion a fin a reducir
o eliminar el riesgo de contraer una LAl y sus consecuencias

 Analisis de riesgo = Agente bioldgico + Actividad

e Se basa en la naturaleza del agente bioldgico (riesgo intrinseco), el
riesgo potencial de exposicion, el proceso o tipo de actividad (riesgo
extrinseco). Considerar riesgo no intencionado.
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AGENTES BIOLOGICOS

e Microorganismos, con inclusion de los genéticamente modificados,
cultivos celulares y endoparasitos humanos, susceptibles de originar
cualquier tipo de infeccion, alergia o toxicidad (RD 664/1997)

e Microorganismos, incluyendo los genéticamente modificados, cultivos
celulares, endoparasitos 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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GRUPOS DE RIESGO

e Modo de clasificacion de los agentes bioldgicos

e Tiene en cuenta: capacidad de infectar y causar enfermedad,
virulencia, disponibilidad de medidas de prevencion y terapéuticas,
modo de transmision; también cabe considerar dosis infectiva,
estabilidad, rango de huéspedes y vectores, naturaleza endémica,
efecto sobre otras especies o0 el efecto sobre la economiay el
medio ambiente.

e Existen 4 grupos de riesgo

GR1 —riesgo
GR2 ¢
GR3

GR4 + riesgo el Micrscopy, Inc. | Deneis Kkl
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GRUPOS DE RIESGO

e RD 664/1997

TABLA 1
GCRUPOS DE RIESCO DE LOS ACENTES BIOLOCICOS
' RIESCO DE
ACENTES BIOLOCICO PROFILAXIS O
RIESCO INFECCIOSO PROPACACION
DEL CRUPO DE RIESCO A LA COLECTIVIDAD TRATAMIENTO EFICAZ
Poco probable que cause ’
1 enfermedad No Innecesario
Pueden causar una
2 enfermedad ¥ constitulr un Poco Pasible
peligro para los trabajadores Probable generalments
mnf:du pProvecar una
enfermedad grave y
3 Probablke Paasible
constitulr un serlo
para bos tnhapﬁ-:ﬁs"sm generalmente
Frovecan una enfermedad No conacido
1 grave y constituyen un serio Elevado )
peligro para las trabajadores en la actualidad
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NIVELES DE CONTENCION

Barreras 12 : proteccion persona
EPI's, BSC, centrifuga, bioreactor...

Criterios de disefio de laboratorios de biocontencién - CIPF - 042009

+ SOP



INTRODUCCION

NIVELES DE CONTENCION

Barreras 2. proteccion entorno

Diseno laboratorio, HVAC, flujo direccional de aire
por diferencial de presion, filtracion aire, accesos,
puertas dobles, duchas, paredes y suelos,
lavamanos, autoclave, “biowaste”...

Barreras 12 : proteccion persona
EPI's, BSC, centrifuga, bioreactor... + SOP

Criterios de disefio de laboratorios de biocontencién - CIPF - 042009
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NIVELES DE CONTENCION

Barreras 3. proteccion entorno
Localizacion del edificio, vallas, sistemas vigilancia, + SQOP
control remoto...

Barreras 2. proteccion entorno
Diseno laboratorio, HVAC, flujo direccional de aire
por diferencial de presion, filtracion aire, accesos, + SQP

puertas dobles, duchas, paredes y suelos,
lavamanos, autoclave, “biowaste”...

Barreras 12 : proteccion persona
EPI's, BSC, centrifuga, bioreactor... + SOP
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NIVELES DE CONTENCION

e Hay 4 niveles de contencidn reconocidos universalmente

CDC/NIH/USDA OMS Canada EU
BSL-1, ABSL-1 BSL-1, ABSL-1 CL-1, CL-1LS PCL-1,
BSL-2, ABSL-2 BSL-2, ABSL-2 CL-2, CL-2LS PCL-2,
BSL-3, ABSL-3, BSL-3Ag BSL-3, ABSL-3 CL-3, CL-3LS PCL-3,
BSL-4, ABSL-4 BSL-4, ABSL-4 CL-4 PCL-4,

e Los niveles de contencion NO SON grupos de riesgo si bien se
correlacionan con ellos
e Cada nivel de contencidn viene determinado por una combinacion

especifica de: 1. Practicas microbioldgicas seguras y tecnicas
2. Barreras 12
3. Barreras 22 & 32

Criterios de disefio de laboratorios de biocontencién - CIPF - 042009
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NIVELES DE CONTENCION

e Hay 4 niveles de contencidn reconocidos universalmente

CDC/NIH/USDA OMS Canada EU
BSL-1, ABSL-1 BSL-1, ABSL-1 CL-1, CL-1LS PCL-1, P1
BSL-2, ABSL-2 BSL-2, ABSL-2 CL-2, CL-2LS PCL-2, P2
BSL-3, ABSL-3, BSL-3Ag BSL-3, ABSL-3 CL-3, CL-3LS PCL-3, P3
BSL-4, ABSL-4 BSL-4, ABSL-4 CL-4 PCL-4, P4

e El nivel de contencion recomendado representa las condiciones
iniciales bajo las que se puede manipular el agente biologico de
forma segura; el nivel de contencién definitivo se debe determinar
tras una evaluacion de riesgos (cabe considerar la concentracion,
volumen, tipo de trabajo, experiencia de la plantilla...)
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GRUPOS DE RIESGO

AGENTE BIOLOGICO

NOMBRE COMUN

NIVEL

Clostridium tetani Tétanos P2 Produccion de toxinas. Vacuna eficaz disponible
Corynebacterium Difteria P2 Produccion de toxinas. Vacuna eficaz disponible
diphtheriae
Virus sarampion Sarampion P2 Vacuna eficaz disponible
Virus hepatitis B Hepatitis B P3 |Normalmente no infeccioso por el aire. Vacuna eficaz
disponible. Debe conservarse una lista de
trabajadores expuestos durante mas de 10 afios
después de la ultima exposicion.
Virus VIH P3 Normalmente no infeccioso por el aire. Debe
inmunodeficiencia conservarse una lista de trabajadores expuestos
humana durante mas de 10 afos después de la ultima
exposicion.
Mycobacterium Tuberculosis P3 Vacuna eficaz disponible
tuberculosis
Salmonella typhi Tifus P3 |Normalmente no infeccioso por el aire. Vacuna eficaz
disponible.
Virus Ebola Ebola P4 -
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CRITERIOS DE DISENO

ELEMENTOS A CONSIDERAR

e Arquitectura y espacio :

e Estructura y servicios

e Flujo de personal y materiales

P }- .I[ Tou,

e Biocontencion / Bioseguridad
e Sistema HVAC

e Sjstema eléctrico

e Sistema comunicacion y monitorizacion

e Equipos y mobiliario

e Seguridad e higiene

e Proteccidn contra incendios

e Proteccidon contra plagas
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CRITERIOS DE DISENO 1-P

ro.

IWIR0 B0 LCTH

NIVEL CONTENCION 1 (P1)

e RD 664/1997

- El laboratorio estara disenado de manera que
su limpieza resulte comoda y accesible.

- Las mesas seran impermeables v resistentes a
acidos, alcalis, disolventes organicos y al calor
moderado.

- El mobiliario sera robusto. Entre mesas, estan-
terias, armarios, cabinas y otros equipos debera
existir espacio suficiente para permitir la facil
limpieza del laboratorio.

- El laboratorio estara provisto de un lavabo
donde lavarse las manos.

- Si el laboratorio dispusiera de ventanas que se

pudieran abrir, éstas deberian lleva proteccion
frente a la entrada de insectos.
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CRITERIOS DE DISENO

ro.

LIVIRG BRSO ICTH

NIVEL CONTENCION 1 (P1)

RD USA
BSL1 WHO  (o7ggy EN12128 Canada OIE l
Isolation” of laboratory no — — yes' no
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
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 —
in laboratory room no — — — —
double-ended no — — — —
Biological safety cabinets no no desirable desirable no desirable
Personnel safety monitoring capability’ desirable — no — — —
Furniture water/chemical/lheat 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
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CRITERIOS DE DISENO -
1pro

IWIR0 B0 LCTH

NIVEL CONTENCION 2 (P2)

e RD 664/1997

P1
+

- Se dispondra de un autoclave para desconta-
minar los residuos que genere el laboratorio.

- Es aconsejable la instalacion de una ventanilla
de observacion o un dispositivo alternativo (por
ejemplo, camaras) en la zona de trabajo, de
manera que puedan verse sus ocupantes, asi como
poner de manifiesto los accidentes e incidentes
que puedan producirse.
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CRITERIOS DE DISENO -
IoO.

LIVIRG BRSO ICTH

NIVEL CONTENCION 2 (P2)

RD USA
BSL2 WHO  (o7ggy EN12128 Canada OIE
Isolation” of laboratory no no yes' yes' — yes
Room sealable for decontamination no no desirable® — — —
Room ventilation:
inward airflow — desirable desirable — desirable

controlled ventilating system — desirable — — —
HEPA-filtered air exhaust no no no — —
Air recirculation — yes — no" no
Negative pressure no no no — —
Access authorized/controlled/restricted  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
in laboratory room — no — — —
double-ended — no — — —
Biological safety cabinets desirable desirable desirable desirable desirable
Personnel safety monitoring capability’ desirable ~ desirable yes — — —
Furniture water/chemical/lheat 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
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IWIR0 B0 LCTH

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

e RD 664/1997

P2
+

- El laboratorio deberia encontrarse separado de
toda actividad que se desarrolle en el mismo edifi-
cio,

- El laboratorio debera estar separado de las
zonas donde no exista restriccion a la entrada de
personal. Para acceder al mismo desde los pasillos
u otras zonas contiguas es conveniente el paso a
través de una doble puerta. La separacion del
laboratorio del resto de instalaciones también
puede efectuarse mediante salas, como vestuarios,
que contengan duchas, esclusas,...
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CRITERIOS DE DISENO -
1pro

IWIR0 B0 LCTH

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

e RD 664/1997

P2
+

- Cada laboratorio dispondra de un lavabo para
lavarse las manos. Este lavabo debera ponerse en
funcionamiento con un pedal, con el codo o auto-
maticamente, v estara situado cerca_de la puerta
de salida del laboratorio.

- Las ventanas permaneceran siempre cerradas
y selladas.

- Las puertas de acceso al laboratorio deberan
ser de cierre automatico.
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CRITERIOS DE DISENO 1-P

ro.

IWIR0 B0 LCTH

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

e RD 664/1997

P2
+

- La entrada y salida del aire estara canalizado,
de manera que el sistema cree una corriente de
aire que haga que éste entre al laboratorio desde
las zonas de acceso al interior, y que el aire de
salida vaya directamente al exterior sin recircu-
larse. El personal debera verificar si la direccion
del aire dentro del laboratorio es en todo momento
la correcta. El aire_de salida se filtrara mediante
filtros HEPA antes de llegar al exterior.
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CRITERIOS DE DISENO -
tpro

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

e RD 664/1997

P2
+

- Es aconsejable la instalacion de una yventanilla
de observacion o un dispositivo alternativo (por
ejemplo, camaras) en la zona de trabajo, de
manera que puedan verse sus ocupantes, asi como
poner de manifiesto los accidentes e incidentes
que puedan producirse.
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CRITERIOS DE DISENO

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

RD USA
BSL3 WHO  (o7ggy EN12128 Canada OlIE

Isolation” of laboratory yes yes yes' 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-fitered air exhaust desirable  yes/no® yes yes yes’ yes

Air recirculation no no' — 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 yes" yesino® desirable desirable desirable yes
Airlock with shower — yes/no’ — desirable — desirable
Anteroom yes yes — desirable yes — ;
Anteroom with shower desirable  yesino® desirable desirable  yes”  desirables”
Effluent treatment no yes/no® yes yes desirable
Autoclave:

on site yes yes yes desirable

in laboratory room — desirable  desirable — desirable

double-ended desirable desirable desirable —
Biological safety cabinets yes yes yes yes
Personnel safety monitoring capability’ ~ yes desirable yes desirable
Furniture water/chemical/lheat resistant ~ yes yes yes yes
Room clean-friendly & tidy 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
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CRITERIOS DE DISENO -
ro.

NIVEL CONTENCION 4 (P4)

e RD 664/1997

P3
+

- Un laboratorio de maxima seguridad, P-4 o de
nivel de contencion 4, puede considerarse tanto
una instalacion independiente como parte de una
zona claramente demarcada dentro del edificio
general. Se requieren vestuario de entrada vy de
salida con duchas. Para aquellos materiales que
no puedan pasar a través de los vestuarios, es
imprescindible contar con un autoclave con doble
puerta, o una esclusa o camara de descontamina-
cion superficial.
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CRITERIOS DE DISENO -
ro

NIVEL CONTENCION 4 (P4)

e RD 664/1997

P3
+

- Las paredes, techos v suelos estaran construi-
dos de manera que formen una “camara’ sellada
que facilite la descontaminacion y no permita la
entrada de insectos o roedores. Las superficies
internas de esta camara seran resistentes a los
productos quimicos, de manera que sea posible la
limpieza y descontaminacion por la via mas con-
veniente para cada caso. Todas las conducciones
que penetren en el laboratorio iran cubiertas.
Todos los desagiies estaran conectados directa-
mente con el sistema de descontaminaciaon de
desechos. La salida del aire debe ser a traves de
un filtro HEPA.
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CRITERIOS DE DISENO -
ro.

NIVEL CONTENCION 4 (P4)

e RD 664/1997

P3
+

- Se evitaran las juntas en las mesas de trabajo y
sus superficies seran impermeables y resistente a
acidos, alcalis, disolventes orgdnicos v al calor
moderado.

- EI mobiliario serd robusto y simple v el espa-
cio que deje con las paredes sera el suficiente
como para permitir una limpieza facil y eficaz.

- Cerca de la puerta de salida se dispondra de
un lavabo automatico o accionado por pedal o con
el codo.

- Si existe un sistema centralizado de vacio debe
serlo a través de filtros HEPA: otros servicios que
se suministran al laboratorio, tanto de liquidos
como de gases, estaran protegidos por un disposi-
tivo que evite el reflujo.
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CRITERIOS DE DISENO -
ro.

NIVEL CONTENCION 4 (P4)

e RD 664/1997

P3
+

- Las puertas de acceso seran de cierre automa-
tico v con posibilidad de ser cerradas con llave.

- Cualquier ventana que exista llevara cristal
irrompible.

- Para pasar materiales dentro del laboratorio
existira un autoclave de doble puerta. La puerta
que da a la parte exterior del laboratorio estara
controlada automaticamente, de manera que solo
se pueda abrir cuando el ciclo de esterilizacion
haya finalizado.

- Para los equipos que no puedan ser introduci-
dos en el autoclave existira un contenedor con
liquido descontaminante o algiin sistema similar.

- Los efluentes de las pilas de lavado, cabinas de
seguridad, suelos y autoclaves se trataran con
calor antes de salir del laboratorio.
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CRITERIOS DE DISENO -
ro.

NIVEL CONTENCION 4 (P4)

e RD 664/1997

P3
+

- La entrada v salida del aire estaran individua-
lizadas del resto del edificio.

- El aire de salida se filtrara a través de un filtro
HEPA, que se situara lo mds cerca posible del
laboratorio, con el fin de reducir al maximo la con-
taminacion de las conducciones,

- Para este laboratorio se debe suministrar un
traje especial, hecho de una sola pieza, con presion
positiva en su interior y respiracion asistida.
Incluye alarmas v bombonas de oxigeno de emer-
gencia. Para entrar a este laboratorio se hara a tra-
vés de una esclusa. Antes de abandonar por com-
pleto la zona, el personal que lleve este tipo de
traje tomarda, para su descontaminacion, una
ducha quimica.
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CRITERIOS DE DISENO -
1pro.

NIVEL CONTENCION 4 (P4)

e RD 664/1997

P3
+

- La entrada v salida del aire estaran individua-
lizadas del resto del edificio.

- El aire de salida se filtrara a través de un filtro
HEPA, que se situara lo mds cerca posible del
laboratorio, con el fin de reducir al maximo la con-
taminacion de las conducciones,

- Para este laboratorio se debe suministrar un
traje especial, hecho de una sola pieza, con presion
positiva en su interior y respiracion asistida.
Incluye alarmas v bombonas de oxigeno de emer-
gencia. Para entrar a este laboratorio se hara a tra-
vés de una esclusa. Antes de abandonar por com-
pleto la zona, el personal que lleve este tipo de
traje tomard, para su descontaminacion, una
ducha quimica.
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CRITERIOS DE DISENO

NIVEL CONTENCION 4 (P4)

BSL4 WHO 667%9 , EN12128 Canada ggé
Isolation® of laboratory yes yes yes yes yes
Room sealable for decontamination yes yes yes yes yes
Room ventilation:
inward airflow yes yes yes yes yes
controlled ventilating system yes yes yes yes yes
HEPA-fitered air exhaust yes yes yes yes yes
Air recirculation no no no no no
Negative pressure yes yes yes yes yes
Access authorized/controlled/restricted  yes yes yes yes yes
Double-door entry yes yes yes yes yes
Airlock yes’® yes’® yes yes" yes® _
Airlock with shower yes’ — yes yes’ yes” | yes
Anteroom — — yes yes yes B —
Anteroom with shower yes' yes yes yes' yes" yes
Effluent treatment yes yes yes yes yes yes
Autoclave: e
on site yes yes yes yes yes yes.
in laboratory room yes yes yes — yes B yes
double-ended yes yes yes yes yes yes
Biological safety cabinets yes yes yes yes yes yes
Personnel safety monitoring capabilty”  yes yes yes yes yes —
Furniture water/chemical/lheat 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  sealed —
Emergency shower/eyewash — yes yes — yes yes

Criterios de disefio de laboratorios de biocontencién - CIPF - 042009



CRITERIOS DE DISENO tPI'O

NIVEL CONTENCION 3 (P3)
SELLO BIOLOGICO
® El objetivo es la contencion bajo control de los agentes bioldgicos a

fin de evitar cualquier peligro de emision sin control al exterior del
P3.

BIOCONTENCION

e Niveles de contencion

e Tipo de laboratorio
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CRITERIOS DE DISENO

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

FLUJO DE PERSONAS

1pro.

e Laboratorio separado fisicamente 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 automatico y de seguridad

Ventanas cerradas y selladas
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CRITERIOS DE DISENO tPI'O

NIVEL CONTENCION 3 (P3)
HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

® Sistema de climatizacion exclusivo para el P3
e No recirculacion de aire; 100% aire exterior

@® El laboratorio P3 debe ser recinto en depresion; flujo de aire
direccional; presion diferencial en salas adyacentes

@® Vehicula los caudales criticos de aire de extraccion de las cabinas
de seguridad bioldgica (BSC), esclusas (SAS, “Safety Access
System”), etc, para su expulsion al exterior

® Airlock / esclusas

® Posibilidad de desinfeccidon
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CRITERIOS DE DISENO tPI'O

NIVEL CONTENCION 3 (P3)
HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system?”)

e Sistemas de control de funcionamiento de equipos y alarmas

e Sistemas redundantes; equipos duplicados por seguridad

® Debe estar alimentado por grupo electrogeno; en caso de parada
eléctrica debe sequir funcionando al menos el sistema de ventilacion
y las cabinas de seguridad
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CRITERIOS DE DISENO

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

® Aire filtrado

La filtracion del aire de impulsion reduce carga
microbioldgica ambiental; minimizar contaminacion

interna facilita decontaminacion

La filtracion del aire de extraccion mantiene
contencion; eliminar contaminacion externa objetivo

del sello bioldgico
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CRITERIOS DE DISENO

NIVEL CONTENCION 3 (P3)
HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

® Aire filtrado

La filtracion del aire de extraccion: Bag-in-Bag-out (BiBo)

Criterios de disefio de laboratorios de biocontencién - CIPF - 042009



CRITERIOS DE DISENO

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

« Aire filtrado

La filtracion del aire de extraccion: Bag-in-Bag-out (BiBo)

L,

LS r’-'— 1 e
‘ i
DESENROSCAR Y DESENROSCAR Y
RETIRAR LOS PERNOS RETIRAR LOS PERNOS DE
FILETEADOS DE LA LA PARTE SUPERIOR

PARTE INFERIOK

RETIRAR LAPUERTA
EVTTANDO FRICCIONAR EL

FILETEADO
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CRITERIOS DE DISENO -
1pro.

NIVEL CONTENCION 3 (P3)
HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

« Aire filtrado

BiBo

DESENROLLAR EL SAC0O DESBLOQUEAR EL FILTRO GIRANDO LA
PALANCA HACIA LA DERECHA

DESLIZAR EL FILTRO COLOCAR EL FILTRO U'SADO
RAR DEL FILTRO USANIX) DELICADAMENTE HASTA DELANTE DEL CAJON
« ASA RETRACTABLE EL FONDO DEL SACO
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CRITERIOS DE DISENO

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

« Aire filtrado

BiBo

EEALIZAR L FRDJIER CORDON
DE 3SOLDADLURA EN LA PARTE
SUPERIOR PARA CERRAR
HERMETICAMENTE EL SACO

REALIZ AR UN SEOLWDO
CORDON DE SOLDADURA,
ALOUNGE CENTIMETROS FOR
ENCIMA DEL PRIMERC

L] I.
o‘
LIVIRG BRSO ICTH

OORTAR H. SA00 ENTRE LOS
DS OGRDONES DE
SOLDADIRA OON AYLDA DE

LINAS TUERAS

RESTO

UNA VEZ TERMINADO EL CORTE QUEDARA UNA PARTE DEL SACO EN EL CAXN
DENOMINADA RESTO. ESTA PARTE SE RETIRARA POSTERIORMENTE. EL FILTRO USADO

SE MANTIENE EN UN SACO HERMETICAMENTE CERRADO.
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CRITERIOS DE DISENO -
tpro

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

« Aire filtrado

BiBo
COLOCAR EL NLEVO FILTROOON DESLIZAR EL SADD PARA RECOOER EL CONANTO PONERLO
LA CARA OOfy EL ASA LILEVAR EL FILTRO HASTA H. DELANTE DEL CAJON OON LA
RETRACTABLE EM LA PARTE OO JINTA DEL FILTRD MERANDO
ALTA Y POMER EL SACO DE HACIA B EXTERIOR
INTERVEMNCLON DESDE LA PARTE
DE ARRIBN,
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CRITERIOS DE DISENO

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

« Aire filtrado

BiBo

lpro

RETIRAR EL RESTO DEL CAME A TRAVES DEL BRAZOC LLEVAR EL RESTO AL FONDO DEL BRAZO DEL NUEWVD

QLE DYOORPORA, EL NUEVD SADG BEAOC

REALIZAR L FRDER OGRDON REALITAR UN SHEOUNWDO OO&DON

DE SOLDADLUEA POR ENCIMA DEL DE SOLDADURA UNOS
RESTO PARA CERRAR CENTAMETROS FOR ENCIMA, DEL
HERMETICAMENTE EL BRAZ PR
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CRITERIOS DE DISENO -
tpro

NIVEL CONTENCION 3 (P3)
HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)
e Aire filtrado

BiBo

EL NUEVD FILTRO DERE SER AHORA INSERTADO

LEVANTAR EL FILTRO HACER DESLIZAR EL SAOO A LO INTRODUCIR DELICADAMENTE
LAROC DEL FILTRO FARA EL FILTRG DENTRO DEL CANIN
LIEVAR EL FILTRO JUSTO A LA

ABERTURA DEL CATON
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CRITERIOS DE DISENO -
1pro.

NIVEL CONTENCION 3 (P3)
HVAC (“Heat Ventilation Air Conditioning system”)

« Aire filtrado

BiBo

SITUAR EL SACO EN LA ABERTURA DEL CAMH

. J"\\

A

OOLOCAR LA MLEKTA EN SU
LUOAR TENIENDO CUTDADOC DE

NO PILLAR EL SACG ATORNILLAR LOS PEXNOS ATORNILLAR LOS PERNOS
LA PUERTA NO PUEDE CERRAR S8 SUPERIORES SIN APRETAR FILETEADCS INFERIORES SN
LA PALANCA NO BSTA AFRET AKX

CORRECTAMENTE SITUADA,
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CRITERIOS DE DISENO tPI'O

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

- ® ﬁﬂ
HVAC (“Heat Ventilation...”) N T
e —— O E s,
® 100% aire exterior 7 . — 1 Eg e
PH P]
%
age CAUDALm7h | G—4
Recomendable utilizar @fFH/
sistemas de recuperacion o
de energia (T2 del aire) N
300m¥h 3100m¥h | 800m¥h

para ahorrar consumo

energétICO 50m7h %Omz/h %;ooﬁ/h %fooﬁ/h 800m7h
ZN

T 1T 7 T T T 1T T

A R A P

SAS DE PASO 1 DUCHA 1 VESTUARIO LABORATORIO P=3 1
BIOCONTAMINADO 1
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CRITERIOS DE DISENO -
tpro

NIVEL CONTENCION 3 (P3)

EQUIPAMIENTO Y MOBILIARIO

Cabinas seguridad biologica
Tipo Il (Al, A2, B1, B2), Tipo Il

SAS bioldgico

Autoclave (2 puertas)

 “Biowaste”

ARQUITECTURA Y MATERIALES

e Superficies lisas; escocias

e Puertas enclavadas; estanquidad
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CRITERIOS DE DISENO tPI'O

NIVEL CONTENCION 3 (P3)
TRATAMIENTO DE RESIDUOS

e Autoclave (2 puertas): tratamiento de residuo solido y liquido

- “Biowaste”: Recogida y tratamiento de residuo liquido
potencialmente biocontaminado, o que por sus
caracteristicas fisico-quimicas debe ser neutralizado

Tratamiento térmico: efluente biocontaminado

Tratamiento quimico: cambio brusco pH; virucidas...

. Ciclo de llenado

. Ciclo de esterilizacion (121°C / 30 min)
Ciclo de enfriamiento

Ciclo de neutralizacion quimica

. Ciclo de vaciado

gAwWNRE
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CRITERIOS DE DISENO

NIVEL CONTENCION 3 (P3)
TRATAMIENTO DE RESIDUOS

e Autoclave (2 puertas)

e “Biowaste”

T. RECOGIDA

T.
TER%SII o) QUIMICO
T Al _ el
i { |
- t*
, = B
=3 | :
"
. - =
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EJEMPLO 'tpro

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3
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EJEMPLO 1-Pr°

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

CONSTRUCCION MODULAR

e Tamano adaptable a las necesidades

e Diseno estandarizado

e Normativa BSL-3 y ABSL-3
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EJEMPLO 'tpro

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

MODULOS PREFABRICADOS

. CONTAINER 20’ i].};
i L@
[ I (oY

e FAT (“Factory Acceptance Test”) (6,085m)

x|

| 4

"

-y
g
r -

s A
oo,
P
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EJEMPLO 1-Pr°

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

EMBALAJE Y TRANSPORTE
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EJEMPLO 1-P|'0

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

PREPARACION TERRENO

e Instalacion facil

e Autonomia en servicios
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EJEMPLO

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

ENTREGA
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EJEMPLO

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

MONTAJE E INTEGRACION
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EJEMPLO

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

VALIDACION Y PUESTA EN MARCHA

N \-. l : .

-
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EJEMPLO 1-Pr0

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

INTEGRACION EN OBRA CIVIL EXISTENTE

e Fijos
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EJEMPLO 1-P|'0

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

MODULOS SIMPLES DE 15 y 30mz2

e Transportables
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EJEMPLO

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

INSTALACION MULTI-MODULAR 210m?2
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EJEMPLO 'Lpro

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

DISTRIBUCION EQUIPOS

BiBo

Canalizacion aire -

Autoclave Unidad tratam. aire
BSC Enfriadora
Biowaste Caldera
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EJEMPLO 'Lpro

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

AREAS Y FLUJOS

Entrada personal E==)
Salida personal <==
Entrada / salida materiales
Mantenimiento BSL-3 <:>
Mantenimiento general =)
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EJEMPLO 'Lpro

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

AREA CONTENCION

Area en contencién
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EJEMPLO

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

INTERIOR
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EJEMPLO 1-Pr°

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

INTERIOR
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EJEMPLO 'tpro

LABORATORIO MODULAR Tpro — BSL-3

INTERIOR

Criterios de disefio de laboratorios de biocontencién - CIPF - 042009



REFERENCIAS 'Lpro

REFERENCIA: GARANTIA DE EXITO

e Ministerio Sanidad Tailandia (Bangkok, 2006)

e Northern Veterinary (Phitasanulok, Tailandia 2005)
e Universidad Complutense de Madrid (UCM, 2004)
e La Maranosa (Madrid, 2002)

e Leadergene (Shenzhem, China 2002)

= Centro de Investigacion Carlos 111 (Madrid, 2001)
e HIPRA S.A. (Girona, 2001)

e Laboratorio Central de Veterinaria (Madrid, 2001)
* Intervet / Azko Group (Salamanca, 1998)

e Serono (Madrid, 1997)

e Instituto Venezolano de Investigaciones Cientificas
= Laboratorio de Bioseguridad — Universidad de Salamanca

Criterios de disefio de laboratorios de biocontencién - CIPF - 042009



rra: He

ios:



mailto:xserra@tpro.es

