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Instalaciones BS
La siguiente es una evaluacion del nivel de cumplimiento de las instalaciones deL LABORATORIO BSL3 — en el IPN con los requisitos de disefio de
contencion de riesgo biolégico enumerados en BMBL 6th Ed. (junio de 2020). El nivel de bioseguridad 3 (BSL-3) es adecuado para trabajar con
agentes autoctonos o exéticos que pueden causar enfermedades graves o potencialmente letales a través de la via de exposicion por inhalacion. El
personal de laboratorio recibe capacitacion especifica en el manejo de agentes patégenos y potencialmente letales, y es supervisado por
cientificos competentes en el manejo de agentes infecciosos y procedimientos asociados.Un laboratorio BSL-3 tiene caracteristicas especiales de
ingenieria y disefo.Las siguientes practicas estandar y especiales, equipo de seguridad, y facilidad se recomiendan especificaciones para BSL-3

BMBL 6th Ed. (JUNIO 2

Resumen de cumplimiento BSL-3

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
Escuela Nacional de Ciencias Biolégicas

REVISION DE DOCUMENTOS DE CONSTRUCCION

PLAN DE COMISIONAMIENTO PARA LA CONSTRUCCION DEL LABORATORIO NACIONAL DE VACUNOLOGIA Y VIRUS TROPICALES (LNVyVT) BSL2.3

Matriz de revision del plan de comisionamiento
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SISTEMA

SISTEMA
INTEGRADO

CONFORMIDAD OBSERVACIONES

QBLICATORIO? Sl NOQ 2 N/A

Revision del Plan
Revision de especificacion
Revision de calculo de diseiio
Protocolo operativo
Informe

Datos del producto

Planos de taller
Muestra
Bosquejo
Revision visual
Prueba - Estatica

Prueba funcional

Prueba - Estatica
Prueba - Dinamico

Prueba - Dinamico

Manualde O & M

Formacion
Protocolo operativo

El supervisor de laboratorio debe hacer cumplir las politicas

institucionales que controlan el acceso al laboratorio. Esto sera abordado en la Evaluacién

BMBL A1 de Riesgos por parte del cliente.

Obligatorio X

El supervisor del laboratorio se asegura de que el personal del
laboratorio reciba la capacitacién adecuada con respecto a
sus funciones, peligros potenciales, manipulacién de agentes
infecciosos, precauciones necesarias para minimizar las
exposiciones y procedimientos de evaluacion de peligros /
exposicion (por ejemplo, peligros fisicos, salpicaduras,
aerosolizacion) y que los registros apropiados son
mantenidos. El personal recibe actualizaciones anuales y
capacitacion adicional cuando cambian los equipos, los
procedimientos o las politicas. Se advierte a todas las
personas que ingresan a la instalacién de los peligros
potenciales, se les instruye sobre las salvaguardas apropiadas
y se leen y siguen las instrucciones sobre practicas y
procedimientos. Se considera una politica institucional con
respecto a la capacitacion de visitantes, los requisitos de
salud ocupacional y la comunicacion de seguridad.

Esto sera abordado en la Evaluacion

BMBL A2 de Riesgos y PEO por el cliente.

Obligatorio X

El estado de salud personal puede afectar la susceptibilidad
de una persona a la infeccion y la capacidad de recibir las
vacunas disponibles o las intervenciones profilacticas. Por lo
tanto, todo el personal, y particularmente aquellos en edad
reproductiva y / o aquellos que tienen condiciones que pueden
predisponerlos a un mayor riesgo de infeccién (por ejemplo,
trasplante de 6rganos, agentes inmunosupresores médicos),
reciben informacion sobre la competencia inmunoldgica y la
susceptibilidad a los agentes infecciosos. Se alienta a las
personas que tengan 44 Bioseguridad en laboratorios
microbiolégicos y biomédicos a que se identifiquen con el
proveedor de atencién médica de la institucion para recibir
asesoramiento y orientacion adecuados. Ver Seccién VII.

Esto sera abordado en los PEO por

BMBL A3 parte del cliente.

Obligatorio X
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Instalaciones BS
La siguiente es una evaluacion del nivel de cumplimiento de las instalaciones deL LABORATORIO BSL3 — en el IPN con los requisitos de disefio de
contencion de riesgo biolégico enumerados en BMBL 6th Ed. (junio de 2020). El nivel de bioseguridad 3 (BSL-3) es adecuado para trabajar con
agentes autoctonos o exéticos que pueden causar enfermedades graves o potencialmente letales a través de la via de exposicion por inhalacion. El
personal de laboratorio recibe capacitacion especifica en el manejo de agentes patégenos y potencialmente letales, y es supervisado por REVISION DE DOCUMENTOS DE CONSTRUCCION CONSTRUCCION POST CONSTRUCCION
cientificos competentes en el manejo de agentes infecciosos y procedimientos asociados.Un laboratorio BSL-3 tiene caracteristicas especiales de
ingenieria y disefo.Las siguientes practicas estandar y especiales, equipo de seguridad, y facilidad se recomiendan especificaciones para BSL-3

BMBL 6th Ed. (JUNIO 2

SISTEMA

PRE CONSTRUCCION COMPONENT SISTEMA INTEGRADO

CONFORMIDAD OBSERVACIONES

Revision del Plan
Revision de especificacion
Revision de calculo de diseiio
Protocolo operativo
Informe
Datos del producto
Planos de taller
Muestra
Bosquejo
Revision visual
Prueba funcional
Prueba - Estatica
Prueba - Estatica
Prueba - Dinamico
Prueba - Dinamico
Manualde O & M
Formacion
Protocolo operativo

F:3 QBLICATORIQ? Sl NQ 2 N/A
Se prepara o adopta un manual de seguridad especifico para
la instalacion en consulta con el director de la instalacion y los
profesionales de seguridad apropiados. El manual de
seguridad esta disponible, accesible y se revisa y actualiza
periédicamente segln sea necesario. una. A) El manual de
seguridad contiene informacién suficiente para describir los
procedimientos de bioseguridad y contencion de los
organismos y materiales bioldgicos en uso, los métodos de
descontaminacion especificos del agente apropiados y el
trabajo realizado. B) El manual de seguridad contiene o hace _ . Esto sera abordado en los PEO por

BMBL A4 referencia a protocolos para situaciones de emergencia, Obligatorio X parte del cliente v
incluidas exposiciones, emergencias médicas, mal :
funcionamiento de las instalaciones y otras emergencias
potenciales. Se proporciona capacitacion en procedimientos
de respuesta a emergencias a personal de respuesta y otro
personal responsable de acuerdo con las politicas
institucionales.

Un letrero que incorpora el simbolo universal de peligro
bioldgico se coloca en la entrada del laboratorio cuando hay
materiales infecciosos presentes. La informacién publicada
incluye: el nivel de bioseguridad del laboratorio, el nombre y
ndmero de teléfono del supervisor u otro personal
responsable, requisitos de PPE, requisitos generales de salud
ocupacional (por ejemplo, inmunizaciones, proteccion
respiratoria) y procedimientos requeridos para entrar y salir del
laboratorio. La informacion del agente se publica de acuerdo
con la politica institucional.

Esto sera abordado en los PEO por v

BMBL A5 parte del cliente.

Obligatorio X

El cabello largo se sujeta para que no pueda entrar en
BMBL A6 contacto con las manos, las muestras, los recipientes o el Obligatorio X
equipo.

Esto sera abordado en la Evaluacion v
de Riesgos y PEO por el cliente

Se usan guantes para proteger las manos de la exposicion a
materiales peligrosos. A) La seleccién de guantes se basa en
una evaluacion de riesgos adecuada. B) Los guantes no se
usan fuera del laboratorio. C) Cambiese los guantes cuando
estén contaminados, se vea comprometida la integridad del
guante o cuando sea necesario. D) No lave ni reutilice los
guantes desechables y elimine los guantes usados con otros
desechos de laboratorio contaminados.

Esto sera abordado en la Evaluacion v

BMBL A7 de Riesgos y PEO por el cliente

Obligatorio X

Los guantes y otros PPE se quitan de una manera que

minimiza la contaminacién personal y la transferencia de
BMBL A8 materiales infecciosos fuera de las dreas donde se alojan o Obligatorio x Esto.sera' abordado en la Eyaluacio’n v
manipulan materiales infecciosos y / o animales. de Riesgos y PEO por el cliente
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PROYECTO: LABORATORIO BSL3 - IPN
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Instalaciones BSL-3
La siguiente es una evaluacion del nivel de cumplimiento de las instalaciones deL LABORATORIO BSL3 — en el IPN con los requisitos de disefio de
contencién de riesgo biolégico enumerados en BMBL 6th Ed. (junio de 2020). El nivel de bioseguridad 3 (BSL-3) es adecuado para trabajar con
agentes autéctonos o exéticos que pueden causar enfermedades graves o potencialmente letales a través de la via de exposicién por inhalacién. El
personal de laboratorio recibe capacitacion especifica en el manejo de agentes patégenos y potencialmente letales, y es supervisado por REVISION DE DOCUMENTOS DE CONSTRUCCION CONSTRUCCION POST CONSTRUCCION
cientificos competentes en el manejo de agentes infecciosos y procedimientos asociados.Un laboratorio BSL-3 tiene caracteristicas especiales de
ingenieria y disefo.Las siguientes practicas estandar y especiales, equipo de seguridad, y facilidad se recomiendan especificaciones para BSL-3
A SISTEMA
PRE CONSTRUCCION COMPONENT SISTEMA INTEGRADO
2
S @
S 2 ° ° °
@ © — o o
5 & ® 2 B 5 s S 8 8 2 2 = 2
o 5 s [ 3 = 2 S & & £ £ 3 c Jud
- 3 o @ ® ° 8 © i3 7] 5 s s \© \© o © @
[ e S =3 £ = 5 [ > c 7] 7] c c = Q
o @ o o £ a 3 b 2 = 5 w w a a g [ o
CONFORMIDAD OBSERVACIONES & b 3 o L ] @ 5 @ ] b p p ] ] = £ )
= Q < T o s o (7] o o o © © [] H o
@ o @ o = @ < [ S ] © ] 2 S g 2 8
> c ° Q ] s o 5 5 5 [ [ S w 9
< 0 < ° s o 4 = = = 2 2 S °
4 B 5 £ 3 o o o & & = i
]
2 2
F:3 Reguisifo QBLICATORIQ? Sl NQ 2 N/A
Las personas se lavan las manos después de trabajar con
BMBL A9 materlalgs potencialmente peligrosos y antes de salir del Obligatorio x Esto.sera abordado en la Eyaluauon v
laboratorio. de Riesgos y PEO por el cliente
La informacion publicada debe incluir el nivel de bioseguridad
del laboratorio, el nombre del supervisor (o el personal
responsable), el nimero de teléfono y los procedimientos Esto serd abordado en la Evaluacion
BMBL A9.02 necesarios para ingresar y salir del laboratorio. La informacion Obligatorio X Ser: -valact v
" e de Riesgos y PEO por el cliente
del agente debe publicarse de acuerdo con la politica
institucional.
No se permite comer, beber, fumar, manipular lentes de
contacto, aplicar cosméticos y almacenar alimentos para , "
BMBL 10 consumo humano en las areas de laboratorio. Los alimentos Obligatorio X Esto_sera abordado en la E_valuauon v
se almacenan fuera del 4rea del laboratorio. de Riesgos y PEO por el cliente
BMBL A11 E.sta prohlbldp .plpetear con la boca. Se utilizan dispositivos de Obligatorio % Esto.sera abordado en la Eyaluauon v
pipeteo mecanicos de Riesgos y PEO por el cliente
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Instalaciones BS
La siguiente es una evaluacion del nivel de cumplimiento de las instalaciones deL LABORATORIO BSL3 — en el IPN con los requisitos de disefio de
contencion de riesgo biolégico enumerados en BMBL 6th Ed. (junio de 2020). El nivel de bioseguridad 3 (BSL-3) es adecuado para trabajar con
agentes autoctonos o exéticos que pueden causar enfermedades graves o potencialmente letales a través de la via de exposicion por inhalacion. El
personal de laboratorio recibe capacitacion especifica en el manejo de agentes patégenos y potencialmente letales, y es supervisado por REVISION DE DOCUMENTOS DE CONSTRUCCION CONSTRUCCION POST CONSTRUCCION
cientificos competentes en el manejo de agentes infecciosos y procedimientos asociados.Un laboratorio BSL-3 tiene caracteristicas especiales de
ingenieria y disefo.Las siguientes practicas estandar y especiales, equipo de seguridad, y facilidad se recomiendan especificaciones para BSL-3

SISTEMA

PRE CONSTRUCCION COMPONENT SISTEMA INTEGRADO

CONFORMIDAD OBSERVACIONES

Revision del Plan
Revision de especificacion
Revision de calculo de diseiio
Protocolo operativo
Informe
Datos del producto
Planos de taller
Muestra
Bosquejo
Revision visual
Prueba funcional
Prueba - Estatica
Prueba - Estatica
Prueba - Dinamico
Prueba - Dinamico
Manualde O & M
Formacion
Protocolo operativo

F:3 Reguisifo QBLICATORIQ? Sl NQ 2 N/A
Se desarrollan, implementan y siguen politicas para el manejo
seguro de objetos punzantes, como agujas, bisturies, pipetas
y cristaleria rota; las politicas son consistentes con los
estados, federales y

requisitos locales. Siempre que sea posible, los supervisores
de laboratorio adoptan controles mejorados de ingenieria y
practicas laborales que reducen el riesgo de lesiones
cortopunzantes. Siempre se toman precauciones con
elementos afilados. Estos incluyen:

A) Los articulos de plastico se sustituyen por articulos de
vidrio siempre que sea posible. B) El
uso de agujas y jeringas u otros instrumentos afilados esta
limitado en el laboratorio y esta restringido a situaciones en las
que no hay alternativa (por ejemplo, inyeccion parenteral,
extraccién de sangre o aspiracion

de liquidos de animales de laboratorio o frascos de
diafragma). Siempre que sea posible, deben utilizarse
dispositivos de seguridad activos o pasivos basados en
agujas.

i) La destapadura de las agujas se realiza de tal manera que
se reduzca la posibilidad de que el retroceso provoque un
pinchazo accidental. ii) Las agujas
no se doblan, cortan, rompen, vuelven a tapar, se retiran de
las jeringas desechables ni se manipulan a mano antes de
desecharlas. iii) Si es absolutamente
necesario retirar una aguja de una jeringa (p. Ej., Para evitar
BMBL 12 la lisis de las células sanguineas) o volver a tapar una aguja X
(p. Ej., Cargar jeringas en una habitacion e inyectar animales
en otra), se debe utilizar un dispositivo de manos libres o un
procedimiento de seguridad similar. (p. €j., un removedor de
agujas en un recipiente para objetos punzantes, el uso de
forceps para sujetar el capuchén cuando se vuelve a tapar
una aguja) . iv) Las agujas y jeringas
desechables usadas se colocan cuidadosamente en
recipientes resistentes a las perforaciones que se utilizan para
la eliminacién de objetos punzantes inmediatamente después
de su uso. El contenedor de eliminacién de objetos punzantes
se encuentra lo mas cerca posible del punto de uso.

C) Los objetos punzantes no desechables se colocan en un
recipiente de paredes duras para su transporte a un area de
procesamiento para su descontaminacién, preferiblemente
mediante autoclave. D)La
cristaleria rota no se manipula directamente. En su lugar, se
quita con un cepillo y un recogedor, pinzas o forceps.

Esto sera abordado en la Evaluacion v
de Riesgos y PEO por el cliente
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Instalaciones BS
La siguiente es una evaluacion del nivel de cumplimiento de las instalaciones deL LABORATORIO BSL3 - en el IPN con los requisitos de disefio de
contencién de riesgo biolégico enumerados en BMBL 6th Ed. (junio de 2020). El nivel de bioseguridad 3 (BSL-3) es adecuado para trabajar con
agentes autoctonos o exéticos que pueden causar enfermedades graves o potencialmente letales a través de la via de exposicion por inhalacion. El
personal de laboratorio recibe capacitacion especifica en el manejo de agentes patégenos y potencialmente letales, y es supervisado por REVISION DE DOCUMENTOS DE CONSTRUCCION CONSTRUCCION POST CONSTRUCCION
cientificos competentes en el manejo de agentes infecciosos y procedimientos asociados.Un laboratorio BSL-3 tiene caracteristicas especiales de
ingenieria y disefo.Las siguientes practicas estandar y especiales, equipo de seguridad, y facilidad se recomiendan especificaciones para BSL-3
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# Requisiio QBLICATORIQ? Sl NQ 2 N/A
Realice todos los procedimientos para minimizar la creacion Esto sera abordado en la Evaluacion ‘/
BMBL 13 ! X " "
de salpicaduras y / o aerosoles. de Riesgos y PEO por el cliente
Descontamine las superficies de trabajo después de
completar el trabajo y después de cualquier derrame o
salpicadura de material potencialmente infeccioso con un
desinfectante adecuado. Los derrames que involucran Esto sera abordado en la Evaluacion v
BMBL 14 N . : © : X " N
materiales infecciosos son contenidos, descontaminados y de Riesgos y PEO por el cliente
limpiados por personal que esta debidamente capacitado y
equipado para trabajar con material infeccioso. Se desarrolla y
publica un procedimiento de derrame dentro del laboratorio.
Descontamine todos los cultivos, existencias y otros
materiales potencialmente infecciosos antes de desecharlos
utilizando un método eficaz, de acuerdo con los requisitos
institucionales, locales y estatales aplicables. Dependiendo de
doénde se realizara la descontaminacion, se utilizan los
siguientes métodos antes del transporte:
A) Los materiales que se van a descontaminar fuera del Esto sera abordado en la Evaluacion
BMBL 15 laboratorio inmediato se colocan en un recipiente resistente a X " " v
de Riesgos y PEO por el cliente
prueba de fugas y se aseguran para su transporte. Para
materiales infecciosos, la superficie exterior del contenedor se
desinfecta antes de mover los materiales y el contenedor de
transporte tiene una etiqueta universal de riesgo bioldgico.
B) Los materiales que se retiraran de la instalacion para su
descontaminacion se empaquetan de acuerdo con las
regulaciones locales, estatales y federales aplicables.
BMBL16 Se implementa un programa efectivo de manejo integrado de % Esto sera abordado en la Evaluacion v
plagas. Consulte el Apéndice G. de Riesgos y PEO por el cliente
Los animales y plantas no asociados con el trabajo que se Esto sera abordado en la Evaluacién v
BMBL 17 . y A . N X " "
esta realizando no estan permitidos en el laboratorio. de Riesgos y PEO por el cliente
Todas las personas que ingresan al laboratorio son
informadas de los peligros potenciales y cumplen con los
requisitos especificos de entrada / salida de acuerdo con las
politicas institucionales. Solo las personas cuya presencia en . . La sefializacién se ha proporcionado
BMBL B1 las instalaciones o areas de laboratorio sea requerida con Obligatorio ‘/ en el disefio ‘/ ‘/
fines cientificos o de apoyo estan autorizadas a ingresar.
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Instalaciones BS
La siguiente es una evaluacion del nivel de cumplimiento de las instalaciones deL LABORATORIO BSL3 — en el IPN con los requisitos de disefio de
contencion de riesgo biolégico enumerados en BMBL 6th Ed. (junio de 2020). El nivel de bioseguridad 3 (BSL-3) es adecuado para trabajar con
agentes autéctonos o exéticos que pueden causar enfermedades graves o potencialmente letales a través de la via de exposicién por inhalacién. El
personal de laboratorio recibe capacitacion especifica en el manejo de agentes patégenos y potencialmente letales, y es supervisado por REVISION DE DOCUMENTOS DE CONSTRUCCION CONSTRUCCION POST CONSTRUCCION
cientificos competentes en el manejo de agentes infecciosos y procedimientos asociados.Un laboratorio BSL-3 tiene caracteristicas especiales de
ingenieria y disefo.Las siguientes practicas estandar y especiales, equipo de seguridad, y facilidad se recomiendan especificaciones para BSL-3
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F:3 Reguisifo QBLICATORIQ? Sl NQ 2 N/A
Todas las personas que ingresan a las areas operativas del
laboratorio reciben informacion sobre signos y sintomas de
enfermedades y reciben servicios médicos ocupacionales que
incluyen evaluacion médica, vigilancia y tratamiento, segin Esto sera abordado en la Evaluacion
BMBL B2 corresponda, y se les ofrecen las vacunas disponibles para los Obligatorio X " N \/
. 3 de Riesgos y PEO por el cliente
agentes manipulados o potencialmente presentes en el
laboratorio.
El supervisor del laboratorio es responsable de garantizar que
el personal del laboratorio demuestre competencia en las
BMBL B3 practicas y técnicas microbiologicas estandar para trabajar Obligatorio x Esto sera abordado en la Evaluacion v
con agentes que requieren contencion BSL-3. de Riesgos y PEO por el cliente
Se establece un sistema para informar y documentar cuasi
accidentes, accidentes de laboratorio, exposiciones,
ausencias imprevistas debido a una posible infeccion : . Esto sera abordado en la Evaluacion
BMBL B4 asociada al laboratorio y para la vigilancia médica de posibles Obligatorio X de Riesgos y PEO por el liente v
enfermedades asociadas al laboratorio.
Los incidentes que resultan en exposicion a materiales
infecciosos se evaltan de inmediato segun la politica
institucional. Todos estos incidentes se informan al supervisor
BMBL B5 del laboratorio, a la gerencia institucional y al personal de Obligatorio % Esto seré abordado en la Evaluacion v
seguridad, cumplimiento y seguridad correspondiente de de Riesgos y PEO por el cliente
acuerdo con la politica institucional. Se mantienen registros
apropiados.
Los materiales biolégicos que requieren contencién BSL-3 se
colocan en un recipiente primario sellado duradero a prueba
de fugas y luego se encierran en un recipiente secundario
sellado e irrompible antes de sacarlos del laboratorio. Una vez
retirado, el contenedor primario se abre dentro de un BSC en
la contencion BSL-3 a menos que se utilice un método de . . Esto sera abordado en la Evaluacion
BMBL B6 inactivacion validado. Consulte el Apéndice K. El método de Obligatorio x de Riesgos y PEO por el cliente v
inactivacion se documenta internamente con datos de pruebas
de viabilidad para respaldar el método.
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La siguiente es una evaluacion del nivel de cumplimiento de las instalaciones deL LABORATORIO BSL3 — en el IPN con los requisitos de disefio de
contencion de riesgo biolégico enumerados en BMBL 6th Ed. (junio de 2020). El nivel de bioseguridad 3 (BSL-3) es adecuado para trabajar con
agentes autoctonos o exéticos que pueden causar enfermedades graves o potencialmente letales a través de la via de exposicion por inhalacion. El
personal de laboratorio recibe capacitacion especifica en el manejo de agentes patégenos y potencialmente letales, y es supervisado por
cientificos competentes en el manejo de agentes infecciosos y procedimientos asociados.Un laboratorio BSL-3 tiene caracteristicas especiales de
ingenieria y disefo.Las siguientes practicas estandar y especiales, equipo de seguridad, y facilidad se recomiendan especificaciones para BSL-3

BMBL 6th Ed. (JUNIO 2

Resumen de cumplimiento BSL-3

REVISION DE DOCUMENTOS DE CONSTRUCCION

Matriz de revision del plan de comisionamiento

CONSTRUCCION

POST CONSTRUCCION

PRE CONSTRUCCION COMPONENT

SISTEMA

SISTEMA
INTEGRADO

CONFORMIDAD OBSERVACIONES

zZ Requsio OR[IGATORIO?Z I NO 7 NA

Revision del Plan
Revision de especificacion
Revision de calculo de diseiio
Protocolo operativo
Informe

Datos del producto

Planos de taller
Muestra
Bosquejo
Revision visual
Prueba - Estatica

Prueba funcional

Prueba - Estatica
Prueba - Dinamico

Prueba - Dinamico

Manualde O & M

Formacion
Protocolo operativo

Todos los procedimientos que involucran la manipulacién de
materiales infecciosos se llevan a cabo dentro de un BSC u
otro dispositivo de contencidn fisica, cuando sea posible. No
se realiza ningun trabajo con recipientes abiertos en el banco.
Si no es posible realizar un procedimiento dentro de un BSC u
otro dispositivo de contencion fisica, se utiliza una
combinacion de equipo de proteccion personal y otros
controles administrativos y / o de ingenieria, como vasos de
seguridad para centrifugas o rotores sellados, seglin una
evaluacion de riesgos. La carga y descarga de los rotores y
las copas de seguridad de la centrifuga se realiza en el BSC u
otro dispositivo de contencién.

Esto sera abordado en la Evaluacion

BMBL B7 de Riesgos y PEO por el cliente

Obligatorio X

El equipo de laboratorio se descontamina de forma rutinaria
después de derrames, salpicaduras u otra contaminacion
potencial, y antes de su reparacion, mantenimiento o retirada
del laboratorio. A) Los equipos o materiales
que puedan resultar dafiados por las altas temperaturas o el
vapor se descontaminan mediante un método eficaz y
verificado, como un método gaseoso o de vapor.

Esto sera abordado en la Evaluacion

BMBL B8 de Riesgos y PEO por el cliente

Obligatorio X

Un método para descontaminar todos los desechos de
laboratorio esta disponible en la instalacion, preferiblemente
dentro del laboratorio (por ejemplo, autoclave, desinfeccion
quimica u otro método de descontaminacién validado)

Esto sera abordado en la Evaluacion

BMBL B9 de Riesgos y PEO por el cliente

Obligatorio X

Se considera la descontaminacién de todo el laboratorio
cuando ha habido una gran contaminacién del espacio,
cambios significativos en el uso del laboratorio, renovaciones
importantes o paradas de mantenimiento. La seleccion de los
materiales y métodos adecuados utilizados para
descontaminar el laboratorio se basa en una evaluacién de
riesgos.

Esto sera abordado en la Evaluacion

BMBL B10 de Riesgos y PEO por el cliente

Obligatorio X

Los procesos de descontaminacion se verifican de forma

bmbl 11 S
rutinaria
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La siguiente es una evaluacion del nivel de cumplimiento de las instalaciones deL LABORATORIO BSL3 — en el IPN con los requisitos de disefio de
contencion de riesgo biolégico enumerados en BMBL 6th Ed. (junio de 2020). El nivel de bioseguridad 3 (BSL-3) es adecuado para trabajar con
agentes autoctonos o exéticos que pueden causar enfermedades graves o potencialmente letales a través de la via de exposicion por inhalacion. El
personal de laboratorio recibe capacitacion especifica en el manejo de agentes patégenos y potencialmente letales, y es supervisado por REVISION DE DOCUMENTOS DE CONSTRUCCION CONSTRUCCION POST CONSTRUCCION
cientificos competentes en el manejo de agentes infecciosos y procedimientos asociados.Un laboratorio BSL-3 tiene caracteristicas especiales de
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BMBL 6th Ed. (JUNIO 2

SISTEMA

PRE CONSTRUCCION COMPONENT SISTEMA INTEGRADO

CONFORMIDAD OBSERVACIONES

Revision del Plan
Revision de especificacion
Revision de calculo de diseiio
Protocolo operativo
Informe
Datos del producto
Planos de taller
Muestra
Bosquejo
Revision visual
Prueba funcional
Prueba - Estatica
Prueba - Estatica
Prueba - Dinamico
Prueba - Dinamico
Manualde O & M
Formacion
Protocolo operativo

F:3 Reguisifo QBLICATORIQ? Sl NQ 2 N/A
Los trabajadores de laboratorio usan ropa protectora con un
frente solido, como batas anudadas o envolventes, trajes

médicos o overoles. No se usa ropa protectora fuera del El dise;o incluye un autoclave de
BMBL C1 laboratorio. La ropa reutilizable se descontamina antes de Obligatorio v vapor para la descontaminacion de v v v v
lavarla. La ropa se cambia cuando esta contaminada. EPP

Segun el trabajo que se esté realizando, es posible que se
requiera un equipo de proteccion personal adicional. A). La
proteccion para los ojos y la cara (por ejemplo, anteojos de
seguridad, gafas protectoras, mascarilla, protector facial u otro
protector contra salpicaduras) se utilizan para manipulaciones
o actividades que pueden resultar en salpicaduras o aerosoles
de materiales infecciosos u otros materiales peligrosos. La
proteccion ocular y la proteccion facial son

desechados con otros desechos de laboratorio contaminados Esto sera abordado en la Evaluacién
o descontaminados después de su uso. B) Se usan dos pares de Riesgos y PEO por el cliente. El v v v v
de guantes cuando sea apropiado disefio incluye un autoclave de vapor
C) Se considera proteccion respiratoria. El personal que usa para la descontaminacion de EPP
proteccion respiratoria esté inscrito en un programa de
proteccion respiratoria debidamente constituido.

D) Se consideran fundas para zapatos.

BMBL C2 Obligatorio X

En circunstancias en las que hay animales de investigacion en
el laboratorio, la evaluacion de riesgos considera la proteccion
adecuada para los 0jos, la cara y las vias respiratorias, asi

BMBL C3 como los posibles alérgenos animales. Obligatorio x Esto sera abordado en la Evaluacion v

de Riesgos y PEO por el cliente

El laboratorio esta separado de las areas que estan abiertas al
flujo de trafico sin restricciones dentro del edificio.

A) El acceso al laboratorio esta restringido. Las puertas de los|
laboratorios se pueden cerrar con llave de acuerdo con las
politicas institucionales. El acceso al laboratorio se realiza a
BMBL D1 través de dos puertas consecutivas de cierre automatico. Se Obligatorio X El disefio incluye todo lo requerido \/ \/
puede incluir una sala para cambiarse de ropa y/ o una
antesala en el pasillo entre las dos puertas de cierre
automatico.
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La siguiente es una evaluacion del nivel de cumplimiento de las instalaciones deL LABORATORIO BSL3 — en el IPN con los requisitos de disefio de
contencion de riesgo biolégico enumerados en BMBL 6th Ed. (junio de 2020). El nivel de bioseguridad 3 (BSL-3) es adecuado para trabajar con
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F:3 Reguisifo QBLICATORIQ? Sl NQ 2 N/A
Los laboratorios tienen un fregadero para lavarse las manos.
El fregadero es de manos libres o se opera automaticamente
y debe estar ubicado cerca de la puerta de salida. Si una suite Se proporcionan lavamanos junto a la
BMBL D2. de laboratorio se segrega en diferentes zonas, un fregadero Obligatorio v prop . ] v v v v v v
" puerta de salida.
también se
disponible para el lavado de manos en cada zona.
BMBL D3 Una estacion de lavado de ojos esté facilmente disponible en Obligatorio v El disefio incluye todo lo requerido v v v v v

el laboratorio.ory.

El laboratorio esta disefiado, construido y mantenido para
facilitar la limpieza, descontaminacion y limpieza. ~ A) No se
permiten alfombras ni tapetes.

B) Los espacios entre bancos, gabinetes y equipos son
accesibles para su limpieza.

C) Las juntas, los pisos, las paredes y las superficies del techo
estan sellados. Espacios

alrededor de las puertas y las aberturas de ventilacion se
pueden sellar para facilitar la descontaminacion del espacio.
BMBL D4 D)Los pisos son antideslizantes, impermeables a los liquidos y| Obligatorio v El disefio incluye todo lo requerido v v v v
resistentes a los productos quimicos. El piso es sin costuras,
sellado o vaciado con bases integrales de cala.

E) Las paredes y los techos estan construidos para producir
un acabado liso sellado que se puede limpiar y descontaminar
facilmente.

Los muebles de laboratorio pueden soportar cargas y usos
previstos.
A) Las encimeras son impermeables al agua y resistentes al
calor, solventes organicos, acidos, alcalis y otros quimicos.
B) Las sillas utilizadas en el trabajo de laboratorio estan

) y Obligatorio v \/ \/ \/

BMBL D5 cubiertas con un material no poroso que se puede limpiar y
descontaminar facilmente con un desinfectante adecuado.
Esperando a su instalacion en
el BSL3 En Proceso
Todas las ventanas del laboratorio estan selladas.
BMBL D6 Obligatorio v Esperando a que se finalizesu v v
instalacion en el BSL3 En Proceso
La iluminacién es adecuada para todas las actividades y evita
BMBL D7 reflejos y deslumbramientos que podrian dificultar la vision. Obligatorio v v v v
En Proceso
Las lineas de vacio en uso estan protegidas con trampas de
desinfectante liquido y filtros HEPA en linea o su equivalente.
Consulte el Apéndice A, Figura 11. Los filtros se reemplazan,
segun sea necesario, 0 se encuentran en un programa de
reemplazo determinado por una evaluacién de riesgos. Las X X | v
BMBL D8 lineas de vacio que no estén protegidas como se describe Obligatorio X ? No hay vacio

estan tapadas. Se considera la colocacién de un filtro HEPA
adicional inmediatamente antes de una bomba de vacio
central.
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La siguiente es una evaluacion del nivel de cumplimiento de las instalaciones deL LABORATORIO BSL3 — en el IPN con los requisitos de disefio de
contencion de riesgo biolégico enumerados en BMBL 6th Ed. (junio de 2020). El nivel de bioseguridad 3 (BSL-3) es adecuado para trabajar con
agentes autoctonos o exéticos que pueden causar enfermedades graves o potencialmente letales a través de la via de exposicion por inhalacion. El
personal de laboratorio recibe capacitacion especifica en el manejo de agentes patégenos y potencialmente letales, y es supervisado por
cientificos competentes en el manejo de agentes infecciosos y procedimientos asociados.Un laboratorio BSL-3 tiene caracteristicas especiales de
ingenieria y disefo.Las siguientes practicas estandar y especiales, equipo de seguridad, y facilidad se recomiendan especificaciones para BSL-3

BMBL 6th Ed. (JUNIO 2

Resumen de cumplimiento BSL-3

REVISION DE DOCUMENTOS DE CONSTRUCCION

Matriz de revision del plan de comisionamiento

CONSTRUCCION

POST CONSTRUCCION

PRE CONSTRUCCION COMPONENT

SISTEMA

SISTEMA
INTEGRADO

CONFORMIDAD OBSERVACIONES

zZ Requsio OR[IGATORIO?Z I NO 7 NA

Revision del Plan
Revision de especificacion
Revision de calculo de diseiio
Protocolo operativo
Informe

Datos del producto

Planos de taller
Muestra
Bosquejo
Revision visual
Prueba - Estatica

Prueba funcional

Prueba - Estatica
Prueba - Dinamico

Prueba - Dinamico

Manualde O & M

Formacion
Protocolo operativo

Se requiere un sistema de ventilacion de aire mecanico con
ductos. Este sistema proporciona un flujo de aire direccional
sostenido extrayendo aire hacia el laboratorio desde areas
"limpias" hacia areas "potencialmente contaminadas". El
laboratorio esta disefiado de tal manera que, en condiciones
de falla, el flujo de aire no se invierte en la barrera de
contencion. A) Un dispositivo de monitoreo visual que
confirma que el flujo de aire direccional esta proporcionado en
la entrada del laboratorio. Alarmas audibles para notificar al
personal de la interrupcion del flujo de aire. Obligatorio v ?
B) El aire de escape del laboratorio no se recircula a ninguna BSL3
otra area del edificio.

C) El aire de escape del laboratorio se dispersa lejos de las
areas ocupadas y de las ubicaciones de entrada de aire de los
edificios o el aire de escape se filtra con HEPA.

Esperando a que se finalize la

BMBL D9 instalacion del sistema HVAC en el

Los BSC y otros sistemas de barrera de contencion primaria
se instalan y operan de manera que se asegure su
efectividad. Consulte el Apéndice A.

A) Los BSC se instalan de modo que las fluctuaciones del
suministro de aire de la habitacion y

los gases de escape no interfieren con las operaciones
adecuadas. Los BSC estan ubicados lejos de puertas, areas
de laboratorio muy transitadas y otros

posibles interrupciones del flujo de aire.

B) Los BSC se pueden conectar al sistema de escape del
laboratorio mediante una conexién de cubierta (solo Clase 11A)
o directamente al exterior a través de una conexion dura
(Clase IIB, IIC o Ill). Los gases de escape de Clase A o IIC Obligatorio v
BSC se pueden recircular de forma segura al entorno del
laboratorio si no se utilizan productos quimicos téxicos
volatiles en el gabinete.

C) Los BSC se certifican al menos una vez al afio para
garantizar un rendimiento correcto, o segun se especifica en
el Apéndice A, Parte 7.

D) Los BSC de Clase Il se suministran con suministro de aire
de tal manera que evitan la presurizacion positiva del gabinete
o la habitacion.

BMBL D10 El disefio incluye todo lo requerido

Los equipos que pueden producir aerosoles infecciosos se
utilizan dentro de los dispositivos de barrera primaria que
expulsan el aire a través de la filtracion HEPA u otra
tecnologia equivalente antes de descargarse en el laboratorio.
Estos filtros HEPA se prueban anualmente y se reemplazan
segun sea necesario.

Esto sera abordado en la Evaluacion

BMBL D11 de Riesgos y PEO por el cliente

Obligatorio v
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La instalacién esta construida para permitir la Se pretende usar un robot de
descontaminacién de todo el laboratorio cuando ha habido decontaminacion con VHP. El dise;o
una gran contaminacion del espacio, cambios significativos en provee puertos de conexion en
el uso, renovaciones importantes o paradas de paredes y una esclusa de
mantenimiento. La seleccién de los materiales y métodos descontaminacion para equipos
adecuados utilizados para descontaminar el laboratorio se X X grandes como congeladores o
BMBL D12 basa en la evaluacion de riesgos. Obligatorio v N/A | Cabinas de Bioseguridad. v v v v
A) Se considera el disefio de las instalaciones a los medios
para descontaminar grandes piezas de equipo antes de
sacarlas del laboratorio.
Puede ser necesaria una protecciéon ambiental y personal
mejorada segun la evaluacion de riesgos y las regulaciones
locales, estatales o federales aplicables. Estas mejoras de
laboratorio pueden incluir uno o més de los siguientes: una
antesala para el almacenamiento limpio de equipos y
suministros con capacidad para vestirse y ducharse; El disefio incluye todo lo requerido e
compuertas herméticas a los gases para facilitar el . . incluye salas de cambio limpio, ducha,
BMBL D13 aislamiento en el laboratorio; filtracion HEPA final del aire de Obligatorio v cambio sucio y filtracion HEPA en la v v v v
escape del laboratorio; descontaminacion de efluentes de salida de aire.
laboratorio; contencion de otros servicios canalizados; o
dispositivos de control de acceso avanzados, como biometria.
Cuando estan presentes, las cajas de los filtros HEPA tienen
dampers de aislamiento herméticos, puertos de
descontaminacion y / o capacidad de entrada / salida de bolsa
(con los procedimientos de descontaminacién adecuados). Los difusores de extraccion de aire
Todos los filtros HEPA estan ubicados lo mas cerca posible marca Camfil tienen dampers de
BMBL D14 del Iabgratono para minimizar la Ionglt.ud de Igs conductos Obligatorio 2 alslamlentq hermetico, 'purtos para v v v v v
potencialmente contaminados. Las cajas de filtro HEPA descontaminar y tambien proveen un
permiten la prueba de fugas de cada filtro y conjunto. Los sistema de escaneo automatico para
filtros y carcasas se certifican al menos una vez al afio. la certificacion del filtro HEPA.
El disefio de la instalacion BSL-3, los parametros operativos y
los procedimientos se verifican y documentan antes de la
operacion. Las instalaciones se prueban anualmente o
después de una modificacion significativa para garantizar que s . . .
. . e recomienda que el cliente siga este
BMBL D15 se cumplan los parametros operativos. Los criterios de Obligatorio ? requerimiento 9 9 v
verificacién se modifican seguin sea necesario segtn la )
experiencia operativa.
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