Proceso de certificacion de un diez afios, sefialando que el avance en infraestructura
laboratorio de contencidn biolégica:

es positivo para los paises, pero conlleva importantes
i . . . desafios en cuanto al mantenimiento, la capacitacion del
experiencia del primer laboratorio personal, la sostenibilidad financiera y, especialmente,
BSL3 universitario certificado para garantizar la bioseguridad. Por ello, se hace
en Colombia necesario entrar en procesos encaminados a la
certificacion [5,6].

La Universidad de Ciencias Aplicadas y Ambientales
(U.D.C.A), consciente de la importancia de garantizar
la seguridad de su personal, y del medio ambiente,
asumio el desafio de someter su laboratorio a un
proceso de certificacion por tercera parte, que avala

la conformidad con requisitos especificos de disefio y
m construccion. Ellaboratorio de la U.D.C.A fue disefiado

segun las directrices de la guia de Bioseguridad en
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Como parte de las politicas de bioseguridad, la los Laboratorios Biomédicos y Microbioldgicos
Universidad de Ciencias Aplicadas y Ambientales (BMBL) de los Centros para el Control y Prevencion
decidio someter el laboratorio nivel 3 de bioseguridad, de enfermedades del Instituto Nacional de Salud de los
al proceso de certificacion, el cual consistio en una Estados Unidos (CDC/NIH). Dispone de cuatro areas de
serie de pruebas para evaluar la capacidad de respuesta trabajo independientes (tres bajo presiones negativas
frente a escenarios de falla. De los 21.e.scenar|os de y Una con presidn positiva), dos antecamaras, una
fglla se.no'tlﬁc_:z_aron 3 novedades, clas@cao!as_como recepcion y un area de salida de equipos con puertas
riesgo insignificante a moderado y sin perdida de enclavadas; un sistema de calefaccion, ventilaciéony
la contencion biologica en ninguna de las pruebas. aire acondicionado (HVAC) controlado y monitoreado
Como resultado el laboratorio obtuvo la certificacion 24/7 con sistema de filtracion del aire particulado

de contencidn biologica segun la guia del BMBL de de alta eficiencia (HEPA) y control de acceso para
los CDC/NIH 6.2 edicion (2020). el personal [7].

. Desde el Centro de investigacion y diagnostico
2. Introduccion molecular BSL3 de la U.D.C.A, se presenta la experiencia

del proceso de certificacion del laboratorio BSL3, los

Los laboratorios de alta contencion bioldgica, principales hallazgos, las estrategias implementadas
conocidos por sus siglas en inglés Biosafety Level (BSL3, para la evaluacion del riesgo y las medidas de mitigacion,
BSL4, ABSLy ABSL3-Ag) [1], o como laboratorios de gue permitan garantizar razonablemente la seguridad
control reforzado [2], estan disefiados para manipular biologica de los procedimientos operativos.

agentes bioldgicos de riesgo 3 o 4, tanto para para
la investigacion basica y/o aplicada, como para el

diagnostico, controly prevencion de enfermedades 3. Metodologl’a
de alto riesgo para la salud publica [3].
El proceso de certificacion se desarrolld en cuatro

En estos laboratorios se deben mantener contenidos etapas. La primera consistid en la preparacion, con un

los microorganismos y materiales peligrosos, equipo interdisciplinario conformado por ingenieros,
pero depende del analisis de riesgo biologico de bidlogos, técnicos y personal de laboratorio, con
procedimientos que generen aerosoles o puedan quienes se establecio una rutina de seguimiento de

propagar particulas infecciosas [4]. las condiciones del sistema HVAC.

Global BiolLabs Report (2023). expone el aumento En la segunda fase se realizé la visita de los expertos
significativo de laboratorios BSL3 y 4, en los ultimos de la empresa certificadora, quienes efectuaron
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inspecciones basadas en los requisitos de la guia
del Instituto Nacional Estadounidense de Estandares
(ANISI/ASSP Z 9.14-2020) y las directrices del BMBL (62
edicion) del CDC/NIH [8]. Se efectuaron pruebas de
flujo de aire en condiciones normales, se registraron
los datos de presiones diferenciales como linea
base y se valoro la velocidad de respuesta ante
fallas operacionales. Se inspecciond visualmente el
exterior del laboratorio, el sistema de ventilacion,
sefalizacion y los equipos asociados. En el interior,
verificaron las barreras primarias y secundarias, el
nivel de ruido, la iluminacion, el ajuste de puertas, el
sistema de interbloqueo y las alarmas. Asimismo, se
revisaron los manuales procedimientos, instructivos,
formatos y registros del laboratorio. Finalmente, se
realizaron las pruebas interactivas de desempeno
ante fallos desafiando el sistema de extraccion y
suministro de aire con escenarios de fallo de energia
eléctricay activacion del generador de emergencias,
registrando las presiones diferenciales y los tiempos
de estabilizacion en cada prueba.

Elinforme de los hallazgos encontrados comprendio
la tercera etapa y la entrega del documento de
certificacion constituyo la cuarta y ultima fase.

4. Resultados y Discusion

Para el analisis e interpretacion de resultados, se
tuvieron en cuenta los criterios clave de aceptacion
de la guia BMBL 6ta en su seccion 8.4.2, donde se
establece que si en los escenarios de falla se detectan
cambios en los patrones de flujo de aire direccional,
estos pueden ser aceptables siempre y cuando se
establezca un analisis de riesgo. Los criterios de riesgo
consideraron la probabilidad de inversion de flujo
en funcion de la diferencia de presiones, respecto
del nivel basal (+2.5Pa a mayor a +7.5Pa), el tiempo
de restauracion (menor o igual a 15seg a mayor a
30seq) y las consecuencias segun el area afectada.
El riesgo residual se clasifico en una escala de bajo
o insignificante, moderado, alto, o extremo.

De los 21 escenarios de falla realizados, se presentaron
tres novedades.

1. Falla en la restauracion de la Unida Maneja-
dora de Aire (UMA):

Se registrd una inversion de flujo de -4.666
Pa durante 9 segundos en el area limpia,
clasificada como riesgo bajo con consecuencias
insignificantes, debido a la presencia de una
cabina de flujo laminar que mantiene la idoneidad
de los ensayos.

2. Falla en la prueba de retorno de energia total:

Se observo inversion de flujo por menos de
11 segundos en las areas de salida de equipos,
antecamaray recepcion, sin afectacion en las
areas de trabajo. El evento se clasificd como
riesgo moderado con consecuencias menores,
ya que las barreras secundarias conservaron
presion negativa.

2. Falla de los extractores:

Hubo inversion de flujo en la antecamaray en
el area de salida de equipos por menos de 6
segundos, sin inversion en las areas de trabajo.
Las consecuencias fueron catalogadas como
insignificantes porque la antecamara conduce a
una segunda antecamara con presion negativa.
En el area de salida de equipos, que evalua la
barrera terciaria, la barrera secundaria se mantuvo
negativa, evitando la pérdida de contencion
y el riesgo residual fue moderado, gracias al
disefio en esta area, de puertas enclavadas en
la zona de transicion, que minimiza las fugas de
aerosoles contaminados del interior al exterior
del laboratorio, manteniendo el gradiente de
presion negativa.

Las pruebas realizadas mostraron que el laboratorio
BSL3 aprobd todos los items aplicables de las
secciones A ("Practicas Microbioldgicas Estandar”),
B ("Practicas Especiales”), C ("Equipos de Seguridad
y EPP") y D (“Instalaciones del Laboratorio”) de
los requisitos 79.14-2020 [8], y en ninguna de las
pruebas de desempefio, se perdio la contencion
biologica en las areas de trabajo. Adicionalmente
se pudo comprobar el adecuado funcionamiento
de las cabinas de seguridad biologica en todos los
escenarios de falla, controlando el riesgo biologico
al interior del laboratorio.



Como resultado, el laboratorio BSL3 recibid la
certificacion como laboratorio de contencion
biologica. A partir de los hallazgos, se elabord un
plan de acciones correctivas y oportunidades de
mejora, reforzando los procedimientos de limpieza
y desinfeccion en las areas de transito, ajustandose
a 6 meses el mantenimiento de la planta eléctrica
con revision exhaustiva del tablero de transmision
y un PON para prevenir la contaminacion en un
fallo de restauracion de UMA.

5. Conclusiones

La certificacion de los laboratorios de contencion
bioldgica por una autoridad competente es vital para
garantizar la bioseguridad y bioproteccion en salud
publica. Para la Universidad la certificacion constituye
una responsabilidad social hacia su personal y hacia
el medio ambiente, siendo el primer laboratorio BSL3
Universitario certificado en Colombia, entendiendo
este resultado como logro en pro de la vida y la
salud colectiva.
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