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BANVACO: ANTECEDENTES PRESENTADOS A DELEGADOS DE COSALFA 41
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PROYECTO DE CREACION DE UN BANCO REGIONAL
DE ANTIGENOS DE FIEBRE AFTOSA DE COSALFA

OBIJETIVO

Desarrollar y mantener un banco de antigenos e inicialmente inmunobioldgicos, que permita
asegurar la disponibilidad efectiva de dichos insumos para la contencion primaria de
situaciones de emergencia ante brotes de fiebre aftosa en poblaciones de alta susceptibilidad
en la region.

Iniciativa Regional en el marco del PHEFA —
> Banvaco: Banco de vacunas y antigenos de COSALFA
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OSALFA 42

Lima, FPerd, 100y 11 de abrl o 2074

RESOLUCION |
Banco Regional de Antigenos de Fiebre Aftosa

La 41" Reunien Ordinaria de la COSALFA

Considerando:

= Laresolucdn | de la COSALFA 40 gque solicita la elaboraciin de un provects pars crear un banco
regional de antigenos v vacunas para fisbre aftosa

= El hecho de que stlo Brasil, Panama v Ursguay depositaron los aportes y que oS recursos
financseros depositados no son suficienies para elaborar la versidn completa del proyecio;

s CJue entre las Informacianes Necesansas para deinclon del banco S& precisa conocer [0S planes
nacianales de alenckin a emergencias;

s [Jue el proyecto solo tens senbido como msclativa redgeanal gentro del PHEFA;

« S oregistraron los comentanos de ks paricipantes en la COSALFA 41 sobre @l conlenido de la
versidn borrador de proyecio para crear un banco regional de anligonos v vacunass para fichre
allosa paricularmente by necesidad de & Regidn de manbenss las competencas v capacidades en
la produceion di vasiina,

Resuslve

1. Imstar & los palses que adn no aporiaron los recursos solictados en el anteproyecio a que realicen
a la brevedad posicde el deposito comespondients, para que el grupo téonico elabore la wersidn
L} ] L} =

2. Que PANAFTOSA y el Grupo Técnico de expertos de los paises defina los requisitos de
bioseguridad a ser atendidos por los laboratorios proveedores del banco y proponga los
mecanismos para su evaluacion.

definir ka5 cepas regionales v exdlicas & la region gque podrian ser incluidas en o banco para la
produccin de antigenos

4 CQue los paises preparen o aclualicen ks planes nacionales de atencdn de smergencias
Eanilanias.

[Aprobada en la sesidn plenaria

. del 11 de abnl de 2014}
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PROPUESTAS PREPARADAS PARA COMENTARIOS DE LOS DELEGADOS COSALFA 42

DOCUMENTO PRELIMINAR PARA COMENTARIOS DE LOS DELEGADOS DE 42 COSALFA,
ELABORADO POR EL GRUPO TECNICO NOMBRADO POR LOS PAISES.

1. Requisitos Minimos de Gestion de Riesga
Biologico y Bioseguridad para Laboratorios
PROPUESTA

P roveed ores d e servic |OS/p rOd u Ctos pa ra REQUISITOS MINIMOS de GESTION de RIESGO BIOLOGICO y BIOSEGURIDAD

BANVACO para LABORATORIOS PROVEEDORES de SERVICIOS y/o PRODUCTOS para BANVACO
(en sequimiento a la Resolucion No | de COSALFA 41)

DOCUMENTO PRELIMINAR PARA COMENTARIOS DE LOS DELEGADOS DE 42 COSALFA,
ELABORADO POR EL GRUPO TECNICO NOMBRADO POR LOS PAISES.

2. Mecanismo de Evaluacion de Condiciones

de Bioseguridad de los Laboratorios SROBTIESTA

Proveedores de servicios/p roductos para  MECANISMO de EVALUACION de CONDICIONES de BIOSEGURIDAD de los
LABORATORIOS PROVEEDORES de SERVICIOS y/o PRODUCTOS para BANVACO

BANVACO (en seguimiento a la Resolucién No | de COSALFA 41)

! '.:-'E_} Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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PROPUESTA:
Requisitos minimos de Gestion de Riesgo Bioldgico y Bioseguridad
para Laboratorios Proveedores de Servicios y/o Productos de BANVACO

La implementacion de un sistema de biocontencidnrequiere fundamentalmente
de dos factores:

a) establecimiento de barreras fisicasy operacionales

b) compromiso institucional

DOCUMENTO PRELIMINAR PARA COMENTARIOS DE LOS DELEGADOS DE 42 COSALFA,
ELABORADO POR EL GRUPO TECNICO NOMBRADO POR LOS PAISES.

PROPUESTA
REQUISITOS MINIMOS de GESTION de RIESGO BIOLOGICO y BIOSEGURIDAD

para LABORATORIOS PROVEEDORES de SERVICIOS y/o PRODUCTOS para BANVACO

! ".'rf_} Centro Panamericano de Fiebre Aftosa (en seguimiento a la Resolucion No | de COSALFA 41)
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a) Barreras fisicas y operacionales

> Nivel de contencién primario
Recipientes adecuados y seguros para almacenar muestras de virus
Actividades con virus realizadas dentro de cabinas de seguridad biolégica certificadas
Animales infectados con FMDV deben mantenerse en salas construidas para este propdsito
(tratamiento de efluentes vy filtros HEPA)

> Nivel de contencién secundario
Actividades con virus de fiebre aftosa infeccioso se realiza en ambiente fisico cerrado y
estrictamente controlado.
Los residuos solidos y liquidos, vy el aire son sometidos a tratamiento validado para
inactivar/remover particulas virales

> Nivel de contencidn terciario
Implementacion de medidas tendientes a prevenir el contacto del virus conanimales
susceptibles que se encuentran en el medio ambiente exterior (restringir el acceso del
personal que trabaja en la unidad de fiebre aftosa al contacto con animales susceptibles;
educacion constante del personal )

! iﬁ Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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b) Compromiso institucional

> Proveer los recursos financieros para mantener las medidas de contencion
> Prioridad en la gerencia de riesgos asociados a la unidad de biocontencidon
> Mantener proceso continuo de capacitacion del personal para esclarecer

sobre la importancia de implementar medidas de prevencion de escape de
virus y reporte inmediato de emergencias en el ambiente de trabajo.

Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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FUENTESy VIAS de ESCAPE del VIRUS en LABORATORIOS

Las principales fuentes de FMDV en laboratorios son:

> Muestras para diagndstico

Cultivo de celulas infectado y semillas virales

> Pequefios animales de laboratorio infectados (ratdn, conejo,
cobayo)

> Proceso de produccion de bioldgicos en grande escala

> Grandes animales infectados (cerdo, bovino, ovino, etc)

Y

Las principales vias de escape del virus fuera del laboratorio incluyen:

Por las personas que trabajan en el laboratorio
Aire

Efluentes

Material de descarte

Equipamiento de laboratorio

> Muestras biologicas y reactivos

YV V V VYV V
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PRINCIPALES ACTIVIDADES DESARROLLADAS CON VIRUS DE FIEBRE AFTOSA

Aislamiento y caracterizacidon de virus de fiebre aftosa por replicacién en cultivos
celulares, en volumen menor. Finalidad: diagndstico e investigacion

Produccidon de suspensiones de virus de fiebre aftosa en volumenes superiores a
10 litros/semana. Finalidad: produccion de bioldgicos

Infeccidn experimental de animales con virus de fiebre aftosa. Finalidad: control de
vacuna e investigacion

Analisis de anticuerpos de fiebre aftosa por técnica de virus neutralizacion.
Finalidad: diagndstico, control de vacuna e investigacion

Analisis de anticuerpos de fiebre aftosa por técnicas inmunoenzimaticas. Finalidad:
diagndstico, control de vacuna e investigacion

Aplicacion en el genoma del virus de metodologias moleculares que no utilicen
virus de fiebre aftosa infeccioso. Finalidad : investigacion

Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
PANAFTOSA - Salud Publica Veterinaria



¥ OSALFA 42

DOCUMENTOS DE APOYO USADOS EN LA ELABORACION DE LA PROPUESTA

»> CEN - Comité Europeen de Normalisation, 2011, CWA 15793

> EUFMD 40th Session, 2013. Appendix 7. Minimum biorisk management standards for
laboratories working with foot-and-mouth disease virus. VERSION GS40/4.2BIS

> MAPA — Brasil, Secretaria de Defesa Agropecuaria. Instrucao Normativa N° 5,
28/03/2012

> OIE Terrestrial Manual 2012. Chapter 1.1.3 Biosafety and Biosecurity in the veterinary
microbiology laboratory and animal facilities

> OIE Terrestrial Manual on line 2015 (web access). Chapter 1.1.3a Standard for
managing biorisk in the veterinary laboratory and animal facilities. NB: Version
adopted by the World Assembly of Delegates of the OIE in May, 2014

» SENASA -Argentina — Resolucién SENASA 351/2006
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RESUMEN DE CAPITULOS DE LA PROPUESTA SOBRE REQUISITOS DE BIOSEGURIDAD

Aspectos gerenciales
La responsabilidad de la gestion del riesgo bioldgico del laboratorio es de la gerencia de la

Institucidn. Esta debe definir y documentar la politica institucional para gestidn del riesgo
bioldgico y comunicarla a todos los funcionarios de la institucion.

Capacitacion de Personal —competencias

La institucion debe asegurar que el personal que desempefa actividades en ambientes

donde se trabaja convirus de fiebre aftosa cuenta conlas competencias necesarias. Los

niveles de competencia seran definidos considerando educacidn, capacitacidony

experiencia.

Bioproteccion de Laboratorio

Medidas de bioproteccion deben ser implementadas en el laboratorio para proteger el

material bioldgico del uso indebido o retirada del laboratorio. Las medidas a ser

implementadas incluiran como minimo:

* Sistema de seguridad apropiado para detectar la presencia de intrusos

* Procedimiento para retirada inmediata de intrusos

* Sistema de controly registro de acceso de personas al laboratorio

* Procedimientos de registro de activosy control de material biolégico retirado del
laboratorio.

! 1.:'%_} Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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Entrada/salida de personas al drea de biocontencion

e Lainstitucién debe contar condocumentos escritos detallando los procedimientos a ser
adoptados por las personas para entrar/salir del area de biocontencion

* Toda persona que deba entrar al area de biocontencidon tiene que recibir un entrenamiento
para familiarizarse conlos procedimientos de entrada/salida del area. El oficial de
bioseguridad es responsable por brindar el entrenamiento

* Elingreso de personas al area de biocontencidn sera realizada Unica y exclusivamente a
través de vestuarios que permitan el cambio de ropa y la toma de bafio

* Elingreso al vestuario sera realizado mediante uso de cddigo (u otro medio) electrénico
personal e intransferible registrado automaticamente en el sistema de control del
laboratorio

! iﬁ Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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Instalaciones fisicas de biocontencion

Paredes, pisos y techos: las superficies deben ser lisas, impermeables al agua y resistente a
productos quimicos, sin ranuras, faciles de limpiar

Puertas: puertas externas con junta activa accionadas por cédigo electronico (o similar)
controlado por sistema electrénico central. Las puertas internas pueden ser con juntas
pasivas excepto aquellas que separan areas consideradas de mayor riesgo biolégico (sala
tratamiento de efluentes, sala de cuarentena de antigenos, sala de cepario, etc)
Comunicacidn: las areas deben contar con conexion telefdnica e internet asegurando la
comunicacion entre las areas externa e interna. Algunas areas requieren mayor seguridad
mediante uso de camaras

Generador de energia eléctrica: se requiere contar con una fuente alternativa de energia
eléctrica de respaldo para la energia comercial usada en rutina. Los circuitos criticos que no
pueden dejar de estarrespaldados son el sistema de aire, camaras frias, cabinas de seguridad
bioldgica, instalaciones de seguridad.
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Sistema de aire

Ventilacion: las salas donde se realizan actividades con FMDV deben operar con sistema de
ventilacion con presidon negativa y filtracion del aire de salida a través de filtro HEPA
Sistema de filtracidon del aire de salida: se requiere un sistema doble de filtros HEPA para la
filtracion del aire de salida de salas de laboratorio

Sistema de filtracidon del aire de entrada: implementar un sistema para prevenir escape de
aire del interior de la sala via tubulacion de entrada de ventilacidn en caso de
pérdida/inversion de la ventilacién

Filtros: los filtros deben estar dentro de un programa de mantenimiento preventivo, la
eficiencia de los filtros HEPA debe ser verificada como minimo una vez/ano confirmando que
atienden las especificaciones del fabricante

Sistema informatizado para monitoreo: se dispondra de un sistema informatizado para
monitorear on line el gradiente de presidon de las diferentes areasy los equipos de
tratamiento del aire.

! iﬁ Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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Descarte de material

Efluentes: los efluentes originados en laboratorios de biocontencidon o en instalaciones de
animales infectados con FMDV deben ser tratados por método validado para eliminar virus
activo residual (térmico o quimico). El equipamiento utilizado para tratamiento de efluentes
debera contar conun sistema de monitoreo automatico con registro de todos los datos
criticosy alarma en caso de fallas detectadas durante el proceso de tratamiento

Sélidos: debe usarse un método validado para inactivacion de particulas de virus infeccioso
gue puedan encontrarse en los residuos sélidos del laboratorio (autoclave, incinerador,

hidrolisis)

Sistema informatizado para monitoreo: se dispondra de un sistema informatizado para
monitorear on line el funcionamiento de los equipos de tratamiento de efluentesy los
autoclaves de frontera.

! iﬁ Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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Equipamientos y Materiales

Las superficies de trabajo de laboratorio deben ser lisas, impermeables, resistentes a los
productos quimicos utilizados en el laboratorio

Los equipamientos deben ser del tipo que controlanla emision de aerosoles o ser usados
dentro de cabinas de seguridad bioldgica

Para remocion de equipamientos del laboratorio, éstos deben ser previamente
descontaminados

Los documentos seran enviados escaneados via electrdnica

Todo material bioldgico que se retire del laboratorio, sera embalado en recipiente primario.
El recipiente primario sera desinfectado exteriormente con producto que inactive el virus y
colocado dentro de un recipiente secundario. La retirada del recipiente conteniendo el
material sera realizada por pass through con tratamiento de fumigacién o ducha con
desinfectante quimico

! iﬁ Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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PROPUESTA:
Mecanismo de Evaluacion de Condiciones de Bioseguridad de los
Laboratorios Proveedores de Servicios y/o Productos de BANVACO

a) Los paises participantes del BANVACO nombran expertos en las areas
relacionadas a bioseguridad de laboratorio: gestion de riesgo bioldgico,
produccion de antigeno/vacuna, ingenieria y mecatronica

b) A partir de la lista de expertos indicados por los paises PANAFTOSA selecciona
un grupo que cuenten con el perfil necesario para evaluar las condiciones de
bioseguridad de los laboratorios candidatos a ser proveedores de
servicios/productos del BANVACO

c) PANAFTOSA actua como coordinador del grupo de expertos

d) Las actividades del grupo de expertos seran regidas por términos de referencia
preestablecidos y aprobados por el BANVACO
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TERMINO DE REFERENCIA DE ACTIVIDADES

Realizar evaluaciones técnicas de las condiciones de bioseguridad, de los laboratorios de
produccién de antigeno/vacuna candidatos a proveedores del BANVACO. Preparar los
informes correspondientes incluyendo la recomendacién de aceptar o no al candidato.
Realizar evaluaciones técnicas de las condiciones de bioseguridad de los laboratorios de
diagndstico y de control de calidad de vacuna candidatos a dar servicio al BANVACO. Preparar
los informes correspondientes incluyendo la recomendacidon de aceptar o no al candidato.
Realizar evaluaciones técnicas de las condiciones de bioseguridad de los laboratorios de
ensefianza y/o investigacion que trabajen convirus de fiebre aftosa y/o fragmentos de éste
en los paises miembros de la COSALFA. Preparar los informes correspondientes incluyendo la
recomendacidn de autorizar o no las actividades del laboratorio para proveer servicios al
BANVACO.

Emitir opinion técnica en aspectos de Gestidn de Riesgo Bioldgico en laboratoriosy actualizar
la informacion para conocimiento de la Comision Directiva y Gerencia del BANVACO vy de las
Comisiones Nacionales de Bioseguridad.

Asesorar siempre que solicitado por BANVACO en el analisis de proyectos de construccion
y/o adecuacidn de estructura fisica de laboratorios que trabajan con virus de fiebre aftosa o
sus partes.
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e Lasevaluaciones técnicas de las condiciones de bioseguridad seran realizadas atendiendo el
documento “Requisitos minimos de bioseguridad para proveedores de servicios y/o
productos del BANVACO”

* Losinformes de las evaluaciones realizadas a laboratorios seran entregados a la Comision
Directiva del BANVACO, al director de PANAFTOSA vy a los CVOs de los paises miembros del
BANVACO

e Lasactividades seran desarrolladas de acuerdo a una agenda elaborada por PANAFTOSA en
consulta conla Comision Directiva del BANVACO, con los laboratorios a ser evaluadosy con
la Autoridad Veterinaria del pais.
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FINANCIAMIENTO

Las actividades de evaluacion estaran financiadas por fondos del laboratorio que solicita la
evaluacion y cuando corresponda por los fondos de financiacion del BANVACO.

LAS DOS PROPUESTAS SE ENTREGAN A LOS DELEGADOS DE COSALFA 42 PARA SU
ANALISISY POSTERIOR ENVIO DE COMENTARIOS A PANAFTOSA

! 1.:'%_} Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
_¢ % PANAFTOSA - Salud Publica Veterinaria



www.paho.org/panaftosa
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