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Podstawowe wytyczne projektowania laboratoriow diagnostycznych COVID-19
na podstawie wytycznych WHO na dzien 19.04.2020 oraz wymagania dla
laboratoriow poziomu bezpieczenstwa biologicznego 2 dla COVID-19 wg
,Laboratory biosafety manual”

Bibliografia
1. WHO Woytyczne laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa biologicznego
zwigzane z chorobg koronawirusowg 2019 (COVID-19). Tymczasowe wytyczne
12 lutego 2020
2. WHO Testy laboratoryjne w kierunku choroby koronawirusowej (COVID-19) w
podejrzanych przypadkach u ludzi. Tymczasowe wytyczne 19 marca 2020 r
3. Laboratory biosafety manual, 3. wyd. Genewa: WHO; 2004

Ponizej zawarto skrot z wytycznych mowigcych o tym, jak powinny by¢ zaprojektowane
pomieszczenia laboratoryjne badania COVID-19. Informacje zaczerpnieto z [1] oraz
[2] bibliografii

Testowanie prébek klinicznych od pacjentéw spetniajgcych definicje podejrzanego
przypadku powinno zostaé wykonane w odpowiednio wyposazonym laboratorium,
przez personel przeszkolony w zakresie odpowiedniej techniki i procedury
bezpieczenstwa. Nalezy przestrzegaé przede wszytkiem zasad bezpieczenstwa
biologicznego. Ograniczone sg nadal informacje na temat ryzyka stwarzanego przez
COVID-19, ale wszystkie nalezy podja¢ procedury oparte na ocenie ryzyka.

Obstuga prébek do badan molekularnych wymagata laboratorium klasy BSL-2 lub
rownowaznych urzadzen. Proby hodowli wirusa wymagaja co najmniej laboratorium
klasy BSL-3.

Wytyczne laboratoryjne dotyczgce bezpieczenhstwa biologicznego zwigzane z chorobg
koronawirusowg 2019 (COVID-19) Wytyczne tymczasowe 12 Ilutego 2020 r
dostarczajg tymczasowych wskazéwek na temat bezpieczenstwa biologicznego w
laboratorium badania patogenu COVID-19

Pkt 3. Zalecenia dotyczace minimalnych / niezbednych warunkdw pracy zwigzanych z
konkretnymi pracami w warunkach laboratoryjnych:

b. Wszelkie prace z potencjalnie zakaznymi materiatami, w tym z tymi, ktére moga
powodowac rozpryski lub aerozole materiatbw zakaznych (na przyktad prace wirowek,
mielenie, energiczne wstrzgsanie lub mieszanie, otwieranie pojemnikdéw z materiatem
zakaznym, ktérych cidnienie wewnetrzne moze rézni¢ sie od cisnienia otoczenia),
powinny by¢ przeprowadzane przez personel w odpowiednio utrzymywanych i
zatwierdzonych urzadzeniach BSC (Biosafety cabnet - Biologiczne szafy
bezpieczenstwa) lub podstawowych urzgdzeniach przechowawczych.
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c) Stosowanie odpowiednich srodkéw dezynfekujgcych 62-71% etanolu; 0,5%
nadtlenek wodoru; czwartorzedowe zwigzki amoniowe; i zwigzki fenolowe, jesli sg
stosowane zgodnie z zaleceniami producenta. Inne $rodki biobdjcze, takie jak 0,05—
0,2% chlorek benzalkoniowy lub 0,02% diglukonian chlorheksydyny, moga by¢ mniej
skuteczne. Szczegblng uwage nalezy zwr6cic nie tylko na wybdér sSrodka
dezynfekujgcego, ale takze na czas kontaktu (na przyktad 10 minut), rozcienczenie (ij.
Stezenie sktadnika aktywnego) i date waznosci po przygotowaniu roztworu roboczego.
Ogoblnie wiadomo, ze ludzkie koronawirusy utrzymujg sie na nieozywionych
powierzchniach, takich jak metal, szkto lub plastik, przez okres do 9 dni

d. lzolacje wirusa na prébkach klinicznych od pacjentéw podejrzanych lub
potwierdzonych zakazeniem wirusem odpowiedzialnym za COVID-19 nalezy
wykonywaé wytgcznie w laboratoriach zdolnych spetnienia nastepujgcych
dodatkowych kryteriow:

- kontrolowany system wentylacji utrzymuje wewnetrzny kierunkowy przeptyw
powietrza do pomieszczenia laboratoryjnego;

- powietrze wywiewane z pomieszczenia laboratoryjnego nie jest zawracane do innych
obszaréw w budynku.

- powietrze musi byc¢ filtrowane na filtrach HEPA, jesli jest recyrkulowane w
laboratorium.

- powietrze wyrzucane na zewnagtrz powinno by¢ odprowadzane przez filtry HEPA;

- w laboratorium dostepny jest dedykowany zlew do mycia rak;

- wszelkie prace z materiatami zakaznymi lub potencjalnie zakaznymi muszg byé
wykonywane w odpowiednio utrzymywanych i zatwierdzonych komorach BSC

- pracownicy laboratorium powinni nosi¢ sprzet ochronny, w tym jednorazowe
rekawiczki; fartuchy lub kombinezony z rekawami, ktore catkowicie zakrywajg
przedramiona; nakrycia gtowy; pokrowce na buty lub buty dedykowane; oraz ochrone
oczu (gogle lub ostona twarzy).

- wirowanie probek powinno odbywac sie przy uzyciu szczelnych wirowek lub
pojemnikow na préobki. Powinny by¢ tadowane i roztiadowywane w BSC.

f. Praca ze zwierzetami zakazonymi wirusem odpowiedzialnym za COVID-19
laboratoriéw klasy BSL-3, zgodnie ze szczegbétami w podreczniku Laboratory biosafety
manual [3]

Wytyczne dla pomieszczen

- Zapewni¢ odpowiednio duzg przestrzen dla pracy

- Zapewni¢ umywalke do mycia rgk

- Drzwi z ograniczonym dostepem, oznakowane

- Sciany, podtogi i meble laboratoryjne muszg byé gtadkie, proste zmywalne odporne
na chemikalia i srodki dezynfekujgce zwykle stosowane w laboratorium.

- Wentylacja laboratoryjna,

- Lokalne urzadzenia klimatyzacyjne typu split-split jezeli wymagajg zastosowania, to
nalezy sprawdzi¢ czy nie majg wptywu na bezpieczng prace. Nalezy wzig¢ pod uwage
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wynikowe predkosci i kierunki przeptywu powietrza oraz usungc¢ turbulentne przeptywy
powietrza; dotyczy to réwniez naturalnej wentylaciji.

- Przestrzen i pomieszczenia laboratoryjne muszg by¢ odpowiednio duze, nalezy
przewidzie¢ miejsce na przechowywanie zakaznych i innych rodzajéw materiatow,
takich jak chemikalia i rozpuszczniki.

- Miejsce spozywania positkow poza laboratorium

- Stosowa¢ odpowiednie metody odkazania odpadéw, na przyktad Srodki
dezynfekujgce lub autoklaw, dostepne w poblizu laboratorium.

- Gospodarowanie odpadami nalezy uwzgledni¢ w projekcie technologicznym
laboratorium.

- Zapewni¢ systemy bezpieczehstwa w tym systemy przeciwpozarowe, elektryczne i
awaryjne w razie wystagpienia ryzyka. Musi istnie¢ niezawodne i odpowiednie zrodto
energii elekirycznej oraz oswietlenie awaryjne.

- Sytuacje awaryjne muszg by¢ uwzglednione w projekcie

Przyjecie i przechowywanie prébek

Rozpakowanie probek w BSC. Pracownicy rozpakowujgcy i odbierajgcy probki muszg
by¢ odpowiednio przeszkoleni w zakresie Swiadomosci zwigzanych z nimi zagrozen;
jak przyjac¢ niezbedne srodki ostroznosci zgodnie z GMPP opisanym wczesniegj; jak
obchodzi¢ sie z uszkodzonymi lub nieszczelnymi pojemnikami; i jak radzi¢ sobie z
wyciekami i uzywacé srodkéw dezynfekujacych.

Probki nalezy przechowywa¢ w pojemnikach o odpowiedniej wytrzymatosci,
integralnosci i objetosci, aby pomiesci¢ catg prébke; w miare mozliwosci wykonanych
z tworzywa sztucznego; wolnych od jakichkolwiek materiatdw biologicznych na
zewnatrz opakowania; prawidtowo oznakowanych

Dekontaminacja i gospodarka odpadami

Kazda powierzchnia lub materiat, o ktérym wiadomo, ze jest potencjalnie skazony
czynnikami biologicznymi podczas operaciji laboratoryjnych, muszg by¢ odpowiednio
zdezynfekowane, aby kontrolowac ryzyko zakaznosci.

W przypadku, gdy odkazanie nie moze by¢ przeprowadzone w laboratorium lub na
miejscu, zanieczyszczone odpady muszg by¢é pakowane w zatwierdzony (tzn.
Szczelny) sposdb, aby przeniesé je do innego obiektu celem odkazania.

Wymagania dla laboratoriow BSL-2 na podstawie Laboratory biosafety manual,
3. Wyd (w opracowania Wyd 4)

Klasyfikacja zakaznych mikroorganizmoéw wedtug grupy ryzyka

2 - Grupa ryzyka 2 (umiarkowane ryzyko indywidualne, niskie ryzyko spoteczne)
Patogen, ktéry moze powodowaé choroby ludzi lub zwierzat, ale jest mato
prawdopodobne, aby stanowit powazne zagrozenie dla pracownikéw laboratorium,
spotecznosci, zwierzgt gospodarskich lub srodowiska. Ekspozycje laboratoryjne mogg
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powodowa¢ powazne zakazenia, ale dostepne sg skuteczne metody leczenia.
Rozprzestrzenianiu sie infekcji jest ograniczone.

Dla tej grupy okresla sie poziom bezpieczenstwa biologicznego — 2

Laboratoria diagnostyczne i opieki zdrowotnej (zdrowia publicznego, kliniczne lub
szpitalne) wszystkie muszg by¢é =zaprojektowane na poziom bezpieczenstwa
biologicznego 2 lub wyzszy.

Wymagania

- 0znaczenie drzwi: symbol ostrzegawczy i znak zagrozenia biologicznego

- drzwi powinny by¢ zamkniete

- wejscie tylko dla upowaznionego personelu

- zakaz wejscia zwierzat

- zapewni¢ kombinezony, fartuchy lub inne uniformy

- zapewni¢ rekawice jednorazowe i inne $rodki ochrony osobistej

- zabrania sie wychodzenia w odziezy ochronnej poza laboratorium

- zabrania sie spozywania positkdw w laboratorium, palenia, stosowania kosmetykow
i obchodzenia sie z soczewkami kontaktowymi

- odziez ochronna powinna by¢ w innych szafkach niz odziez wierzchnia

- okna otwierane zabezpieczone przeciwko owadom

- zapewni¢ odpowiednig przestrzen do prac laboratoryjnych

- §ciany, podtogi i meble laboratoryjne muszg by¢ gtadkie, proste zmywalne odporne
na chemikalia i Srodki dezynfekujgce. Podtogi nie Sliskie

- oswietlenie powinno by¢ odpowiednie do wszystkich czynnosci. Unikaé
niepozadanych odbi¢ i odblaskoéw

- meble laboratoryjne, stabilne, otwarte przestrzenie pomiedzy szafkami dostepne do
czyszczenia

- zapewni¢ bezpieczne miejsce przechowywania materiatbw niebezpiecznych,
radioaktywnych oraz gazéw sprezonych

- miejsce przechowywania odziezy wierzchniej i rzeczy osobistych powinno byé
zapewnione poza obszarem roboczym laboratorium

- miejsce spozywania positkbw powinno by¢ zapewnione poza obszarem roboczym
laboratorium

- w kazdym pomieszczeniu powinna znajdowac sie umywalka do mycia rgk najlepiej
przy drzwiach wyjsciowych do laboratorium

- drzwi wyposazone w przeszklenia oraz samozamykacze

- na poziomie bezpieczenstwa biologicznego 2 powinien by¢ autoklaw lub zapewniony
inny sposob odkazania dostepny w odpowiedniej odlegtosci od laboratorium.

- systemy bezpieczenstwa powinny obejmowac pozar, awarie elekiryczne.
Zapewniony powinien by¢ prysznic awaryjny i urzgdzenia do ptukania oczu.

- powinny by¢ dostepne apteczki pierwszej pomocy

- przy projektowaniu nowych obiektéw przewidzie¢ wentylacje mechaniczng bez
recyrkulaciji

- okna otwierane z siatkami zabezpieczajacymi przeciwko owadom
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- zabezpieczy¢ przeptyw wody wodociggowej przed mozliwoscig skazenia

- powinno istnie¢ niezawodne i odpowiednie zasilanie elektryczne oraz oswietlenie
awaryjne aby umozliwi¢ bezpieczne wyjscie. Wymagane jest rezerwowe zrodto pradu
podirzymjugcego sprzet, taki jak inkubatory, szafy bezpieczenstwa biologicznego
(BSC), zamrazarki itp. oraz do wentylacja klatek dla zwierzat.

- zapewni¢ niezawodne zrddto gazu

- zabezpieczy¢ obiekt przed wtamaniem

- do odkazania stosuje sie autoklawy oraz inne $rodki do odkazania

- wszystkie materiaty zakazne powinny by¢ odkazone, autoklawowane lub spalone w
obrebie laboratorium. Autoklawowanie parowe jest preferencyjng metodg odkazania

Biologiczne szafy bezpieczehstwa (BSC), do stosowania, gdy:

- obrabiane sg materiaty zakazne;

- istnieje zwigekszone ryzyko zakazenia w Srodowisku pracy

- stosowane sg procedury o wysokim potencjale wytwarzania aerozoli; te mogg
obejmujg wirowanie, mielenie, miksowanie, energiczne wstrzgsanie lub mieszanie,
otwieranie pojemnikéw z materiatami zakaznymi, ktérych cisnienie wewnetrzne moze
réznic sie od cisnienia otoczenia
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