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1-OBJETIVO

Esta Instrucdo Operacional tem como objetivo descrever os procedimentos para controlo de
qualidade de desinfecdo de equipamentos e ambiente de trabalho nos espagcos com
utilizagcdo confinada de MGM/OGM de classes 1 e/ou 2.

2 — CAMPO DE APLICAGAO

A presente instrucdo aplica-se a todas os espacgos da CIENCIAS ULisboa, onde ha
utilizacdo confinada de MGM/OGM de classes 1 e/ou 2.

3 - DEFINICOES E SIGLAS
CFL — Camara de Fluxo Laminar
CSB — Céamara de Seguranca Biologica
10 — Instrugéo Operacional
MGM — Microrganismo Geneticamente Modificado.
OGM - Organismo Geneticamente Modificado.
UFC — Unidade Formadora de Coldnias

Utilizacdo confinada — Qualquer atividade da qual resulte modificacdo genética de MGM ou
OGM ou em que os mesmos sejam cultivados, armazenados, transportados, mantidos,
criados, destruidos, eliminados ou utilizados de qualquer outra forma, com recurso a
medidas especificas de confinamento, com o objetivo de limitar o seu contacto com a
populagdo em geral e o ambiente, garantindo um elevado nivel de seguranca.

4 — REFERENCIAS

Decreto-Lei n.° 55/2015, de 17 de abril, estabelece as medidas para a utilizagcdo confinada
de microrganismos geneticamente modificados e de organismos geneticamente
modificados, tendo em vista a protecdo da salde humana e do ambiente, transpondo a
Diretiva n.° 2009/41/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009.

Decreto-Lei n® 84/97, de 16 de abril, na sua redacao atual, estabelece prescrices minimas
da seguranca e da salde dos trabalhadores contra os riscos da exposicdo a agentes
biolégicos durante o trabalho.
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6 — PROCEDIMENTOS DE CONTROLO DE QUALIDADE DE DESINFEGAO

Para assegurar um elevado nivel de seguranc¢a contra os riscos decorrentes da exposi¢ao
a OGM/MGM, deve garantir-se a desinfe¢cdo adequada de superficies e equipamentos de
trabalho, bem como o controlo de qualidade do processo, em areas de utilizagdo confinada
de MGM/OGM de classes 1 e/ou 2.

6.1 — PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA:

A limpeza de equipamentos e superficies de trabalho deve cumprir os procedimentos
definidos na 10-7: PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA.

6.2 — CAMARAS DE FLUXO LAMINAR:

O controlo do processo de limpeza e desinfecdo das CFL/CSB deve ser efetuado
através de ensaio microbiolégico, com recurso a placas de meio de cultura sélido
enriquecido (ex.: Nutrient Agar);

Dispor 4 placas abertas em diferentes locais das CFL/CSB (Figura 1) durante 1h com
0s equipamentos em funcionamento e depois de terem sido utilizados;

Figura 1 - Exemplo de disposicao das placas no interior da CFL/CSB.

De seguida, fechar as placas dentro das CFL/CSB e colocar a incubar a 37°C e sem
suplementagdo de COz, por um periodo minimo 24h e méximo de 48h;

Dispor 4 placas abertas em diferentes locais das CFL/CSB durante 1h com os
equipamentos desligados e com as camaras fechadas;

De seguida, as placas devem ser fechadas dentro das camaras e colocadas a incubar
a 37°C e sem suplementacéo de COz2, por um periodo minimo 24h e méaximo de 48h;

Registar os resultados do crescimento microbiano das placas com a data, hora e nome
do operador. O modelo de registo pode ser encontrado em anexo e disponivel em
https://cirrus.ciencias.ulisboa.pt/owncloud/s/AwsYFTHtQjYJPRD;

Se for observado crescimento microbiano, contabilizar o nimero de UFC e comparar
com os valores da tabela seguinte. Os resultados devem ser analisados de acordo com
o nivel de alerta e as medidas de agdo a serem tomadas:

Niveis de alerta e atuac&o para ensaios de crescimento microbiano em camaras de

seguranca biolégica

Localizacéo: Nivel de Alerta Nivel de Atuagéo
Cémara de Fluxo Laminar, modo ON 1 UFC/placa > 1 UFC/placa
Céamara de Fluxo Laminar, modo OFF 3 UFC/placa > 5 UFC/placa
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Caso os resultados atinjam niveis de atuagdo, proceder a limpeza da CFL/CSB
seguindo o procedimento definido em |10-7: PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA e repetir
o teste;

Caso os resultados atinjam niveis de alerta, séo recomendadas ac¢des de verificacdo
adicional. Nesse caso, repetir um novo teste no prazo maximo de trés meses a contar
da data de realizacdo do ensaio;

Descartar as placas e materiais utilizados no teste como residuos de risco biolégico
(Grupo 1l1), de acordo com o sistema de gestéo de residuos perigosos produzidos em
Ciéncias.

6.3 — BANCADAS E AMBIENTE:

Bancadas > 10 UFC/placa > 16 UFC/placa

O controlo do processo de limpeza e desinfe¢do das bancadas e ambiente deve ser
efetuado através de ensaio microbiolégico, com recurso a placas de meio de cultura
sélido enriquecido (ex.: Nutrient Agar);

Dispor no minimo 4 placas abertas em diferentes locais das bancadas de trabalho
durante 1h;

De seguida, fechar as placas e colocar a incubar a 37°C e sem suplementacao de COz,
por um periodo minimo de 24h e maximo de 48h;

Registar os resultados do crescimento microbiano das placas com a data, hora e nome
do operador. O modelo de registo pode ser encontrado em anexo e disponivel em:
https://cirrus.ciencias.ulisboa.pt/owncloud/s/AwsYFTHtQjYJPRD;

Se for observado crescimento microbiano, serd necessario contabilizar o niumero de
UFC e compara-lo com os valores da tabela abaixo. Os resultados devem ser
analisados de acordo com o nivel de alerta e as medidas de ac¢@o a serem tomadas:

Niveis de alerta e atuagdo para ensaios de crescimento microbiano em bancadas

Localizacao: Nivel de Alerta Nivel de Atuacao

Caso os resultados atinjam niveis de atuagéo, proceder a limpeza da bancada seguindo
o procedimento definido em 10-7: PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA e repetir o teste;

Caso os resultados atinjam niveis de alerta, sdo recomendadas a¢fes de verificacdo
adicional. Nesse caso, repetir um novo teste no prazo maximo de trés meses a contar
da data de realizacao do ensaio;

Descartar as placas e materiais utilizados no teste como residuos de risco biolégico
(Grupo 1l1), de acordo com o sistema de gestédo de residuos perigosos produzidos em

CIENCIAS.

6.4 — PERIODICIDADE DOS CONTROLOS

Os procedimentos descritos em 6.2 e 6.3 devem ser realizados no minimo duas vezes
por ano ou sempre que se verifique algum acontecimento previsto no Plano Interno de
Emergéncia Biologica de CIENCIAS, que justifique a execucdo do controlo de

gualidade de desinfecéo.
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Control and Environmental Monitoring Program Results from a GMP QC Cell-Based
(Bioassay) Lab; Risk Analysis and Recommendations. Pharmaceutical Outsourcing,
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8 — LISTA DE ANEXOS

e Modelo de formulario de registo (disponivel em:
https://cirrus.ciencias.ulisboa.pt/owncloud/s/AwsYFTHtQ|YJPRD)
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ANEXO - Modelo de formulario de registo
(disponivel em: https://cirrus.ciencias.ulisboa.pt/owncloud/s/AwsYFTHtQjYJPRD)
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