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CAPACIDAD A LO LARGO DEL TIEMPO

UNA INSTALACION DE ALTA CONTENCION NUNCA ES

SOLO UN EDIFICIO.

Comienza como una intencion institucional. Esa intencion se traduce en criterios técnicos, sistemas
instalados, condiciones operativas y, finalmente, practica cotidiana.

Una vez que la instalacion entra en operacion, las condiciones de
las que depende la contencién comienzan a cambiar. Los equipos
envejecen. El personal cambia. Los procedimientos evolucionan.
Se introducen nuevos agentes. Los sistemas se modifican. El
mantenimiento se difiere o se ejecuta. Los presupuestos se
ajustan. Las prioridades institucionales cambian.

Por ello, la contencién no puede tratarse como una condicién
establecida una sola vez al concluir el proyecto. Es una capacidad
que debe interpretarse, demostrarse y sostenerse repetidamente.

LA CAPACIDAD SE DESARROLLA — Y DESPUES CONTINUA CAMBIANDO

LA IDEA CENTRAL

La capacidad de alta contencidn se creay
se sostiene mediante una cadena de
decisiones a lo largo del ciclo de vida.

01 02 03

Intencion institucional Definicion técnica Ejecucion del proyecto
Misién - propésito - tolerancia Requisitos - criterios - Disefio - construccion -
al riesgo interfaces cambio controlado

04 05

Condicion verificada Capacidad operativa
Evidencia - preparacion - Mantenimiento - vigilancia -
aceptacion gobernanza

La condicion no deja de cambiar después de la entrega. Las personas, los procedimientos, el trabajo biolégico, los equipos, el mantenimiento, los presupuestos

y las prioridades institucionales contintian cambiando.
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DOS CICLOS DE VIDA AL MISMO TIEMPO

LA INSTALACION CAMBIA. LAS DECISIONES CAMBIAN CON ELLA.

CICLO DE VIDA DE LA INSTALACION

Necesidad Definicion Disefio
Mision, Riesgo, Sistemas,
propdsito capacidad, interfaces,
institucional criterios operabilidad

CICLO DE DECISION A LO LARGO DEL CICLO DE VIDA

Por qué importa

La misma condicidn técnica puede requerir decisiones
institucionales muy distintas dependiendo del punto del ciclo de
vida en el que se encuentre la instalacion. Un supuesto de disefio
puede convertirse en una restriccion de construccion; un
resultado de commissioning puede convertirse en un limite
operativo; un retraso de mantenimiento puede convertirse en una

decision de aceptacion de riesgo.
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Ejecucion
Cambios,
sustituciones,

ejecucion

Verificacion Operacion Cambio /
Evidencia, Mantenimiento, Renovacion

" Nuevos riesgos,
desempefio, personal,

I mejoras,
preparacion respuesta

envejecimiento

El ciclo de vida no es simplemente una secuencia de
fases de proyecto. Es una sucesion de decisiones que
crean, prueban, preservan y periédicamente redefinen la
capacidad.



TOMA DE DECISIONES A LO LARGO DEL CICLO DE VIDA

EL TIPO DE DECISION CAMBIA A MEDIDA QUE LA INSTALACION
MADURA.

PLANE AR ¢Qué estamos tratando de crear?
Misién, peligros, capacidad, riesgo aceptable, restricciones institucionales y las consecuencias de elegir una estrategia de

contencion en lugar de otra.

DlSEN AH ¢Puede la solucién técnica producir la capacidad prevista?
Interfaces, dependencias, modos de falla, mantenibilidad, requisitos de equipos y la relacion entre decisiones individuales
de disefio.

EJEGUTAR ¢Cada cambio preserva la intencion técnica?
Sustituciones, RFI, ingenieria de valor, decisiones de adquisicién, soluciones provisionales de construccion y supuestos no
documentados.

VER'F'G AR ¢Existe evidencia suficiente para aceptar la instalacién?
Desempefio funcional, comportamiento de sistemas integrados, respuesta de alarmas, estados de falla, desviaciones y
preparacién para la transferencia a la institucion operadora.

UPER AR ¢Qué debe preservarse — y qué nos indica cuando esta cambiando la condicion?
Mantenimiento, calibracién, reemplazo, personal, capacitacion, evidencia de vigilancia, integridad de la condicién de
referencia y respuesta ante condiciones degradadas.

c AMB' AR ¢Qué supuestos deben reabrirse ahora?
Nuevos agentes, nuevos flujos de trabajo, sistemas envejecidos, obsolescencia, misién modificada, desviaciones
acumuladas y cambios en la tolerancia institucional al riesgo.

La carga de decision no desaparece después del commissioning. Cambia de forma y, con frecuencia, se vuelve mas institucional
que técnica.
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SEIS PREGUNTAS INSTITUCIONALES

¢DONDE SE CONVIERTE LA CLARIDAD TECNICA EN UNA DECISION

INSTITUCIONAL?

01

¢Qué capacidad necesitamos realmente?

Antes de la infraestructura, la institucion debe definir el trabajo, los
peligros, los supuestos operativos y las obligaciones que justifican
una determinada capacidad de contencién.

02

¢Puede el disefio realmente producirla?

Ya sea que la instalacion sea nueva o existente, el reto es determinar
si la arquitectura, la ingenieria, los equipos, los controles y los flujos
de trabajo pueden producir la capacidad requerida como un solo
sistema.

03

¢Quién protege nuestros intereses técnicos durante la
ejecucion?
A medida que las decisiones se distribuyen entre los actores del

proyecto, alguien debe seguir siendo responsable de determinar si los
cambios preservan la capacidad prevista por el propietario.

05

¢Podemos sostener su desempeiio a lo largo del
tiempo?
La contencién depende del mantenimiento, la verificacion, el

reemplazo, el soporte especializado y los recursos recurrentes que
contintian mucho después de que termina la construccién.

04

¢Podemos demostrar que funciona y operarlo de forma
segura?

Durante el commissioning, después de una modificacion o siempre
que exista duda sobre el desempefio, la institucién necesita evidencia

de que las funciones criticas y las interfaces se comportan como se
requiere.

06

¢Podemos gobernar las condiciones de las que depende
la contencion?

A medida que cambian el riesgo, la configuracién y el desempefio, la
institucion debe poder conectar los requisitos de contencion, la
evidencia, la autoridad, el control de cambios y la respuesta —
incluyendo saber cuéndo ya no puede darse por supuesta la propia
condicion de referencia.

Estas seis preguntas estdn conectadas, pero no son secuenciales. Cualquiera de ellas puede convertirse en el problema inmediato
de la institucion en un punto diferente del ciclo de vida, y varias pueden estar activas al mismo tiempo.
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PREGUNTA 01

¢QUE CAPACIDAD NECESITAMOS REALMENTE?

La primera pregunta no es «;Qué nivel de bioseguridad?». Es qué debe ser capaz de hacer la institucion,

bajo qué condiciones y por qué.

QUE EVALUA REALMENTE ESTA PREGUNTA

Una designacion de contencion es consecuencia del riesgo y de la
actividad prevista; no debe sustituir su definicién. Dos
instituciones pueden describir una necesidad de capacidad BSL-3
y, sin embargo, requerir combinaciones muy diferentes de
volumen de trabajo, equipos, resiliencia operativa, personal,
trabajo con animales, actividad diagndstica, estrategia de
descontaminacion o respuesta ante emergencias.

La verdadera pregunta es, por tanto, si la institucion ha convertido
la misién en un conjunto explicito de necesidades técnicas y
operativas. Esto exige comprender los materiales biol6gicos y los
procedimientos, las rutas plausibles de exposicion o liberacién,
los estados operativos previstos, la carga de trabajo, el personal,
el movimiento de personas y materiales y las consecuencias
institucionales de una interrupcion o falla.

QUE INCERTIDUMBRE SUELE EXISTIR DETRAS

Las instalaciones a veces se definen a partir de precedentes: lo
que tiene otro laboratorio, lo que aparentemente exige una norma
o lo que un disefiador ha entregado anteriormente. Esas
referencias pueden ser (tiles, pero no responden si la capacidad
resultante es proporcional a la mision y los riesgos de esta
institucion.

El problema contrario también ocurre en instalaciones existentes.
La capacidad original pudo haber estado justificada en su
momento, pero el trabajo, los agentes, el volumen, la regulacion o
la misién institucional pueden haber cambiado. La operacion
continua no demuestra por si sola que la base original siga siendo
apropiada.

POR QUE LA RESPUESTA IMPORTA MAS ADELANTE
Toda decisién posterior depende de esta definicion. Si la
capacidad es vaga, los criterios de disefio se vuelven
dificiles de defender, el commissioning carece de una
base clara de aceptacion, las obligaciones de
mantenimiento parecen arbitrarias y la gobernanza
termina heredando controles cuyo propésito original no
puede reconstruirse.

PREGUNTAS QUE DEBEN HACERSE EXPLICITAS

¢Qué trabajo debe ser capaz de realizar la institucién?

¢Qué peligros bioldgicos y escenarios operativos determinan la
contencién?

¢Qué debe permanecer contenido, y respecto de quién o de qué?
¢Qué estados operativos debe soportar la instalacién?
¢Qué interrupcion o degradacion puede tolerar la institucion?

¢Qué capacidad debe seguir siendo sostenible a lo largo del ciclo
de vida de la instalacién?

La decision: si la institucion ha definido una capacidad de contencién que esté técnicamente justificada, sea proporcional al riesgo

y realista para construir, operar y sostener.
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PREGUNTA 02

¢PUEDE EL DISENO REALMENTE PRODUCIRLA?

El cumplimiento dentro de disciplinas individuales no produce necesariamente contencidn cuando esas

disciplinas se integran en una sola instalacion.

QUE EVALUA REALMENTE ESTA PREGUNTA

El desempefio de la contencidn surge de la interaccién. La
arquitectura establece barreras, movimientos y relaciones
espaciales. El HVAC crea el flujo de aire y el comportamiento de
presion. Los controles determinan coémo reacciona el sistema
ante condiciones cambiantes. Los sistemas eléctricos determinan
qué permanece durante una perturbacion de energia. Los equipos
modifican la carga térmica, el flujo de aire, el acceso y los
requisitos de descontaminacion.

La pregunta, por tanto, no es simplemente si cada disciplina ha
cumplido sus propios criterios. Es si la instalacion en conjunto
puede preservar las funciones de contencion requeridas durante
la operacién normal, la transicion, el mantenimiento, las
perturbaciones previsibles y las fallas.

QUE INCERTIDUMBRE SUELE EXISTIR DETRAS

La coordinacion de disefio tiende a centrarse en interferencias,
dimensiones y finalizacién de documentos. La coordinacién de
contencion plantea una pregunta diferente: si cambia una
condicion, ;qué mas cambia con ella?

Una puerta reubicada por razones arquitectonicas puede alterar la
respuesta de presion y los patrones de movimiento. La sustitucion
de un difusor puede afectar el flujo de aire alrededor de trabajo
critico. Un congelador nuevo puede aumentar la carga térmica del
recinto y llevar al sistema HVAC hacia un punto operativo
diferente. Ninguno de estos cambios es necesariamente
incorrecto, pero deben comprenderse sus consecuencias sobre el
sistema.

POR QUE LA RESPUESTA IMPORTA MAS ADELANTE
Las decisiones de disefio determinan lo que después
debera construirse, comisionarse, mantenerse y
vigilarse. Una interfaz no resuelta puede convertirse en
una falla de commissioning; una condicién de
mantenimiento dificil puede convertirse en un
compromiso operativo; y una dependencia de control
mal comprendida puede convertirse en un problema de
gobernanza cuando la instalacién entra en un estado
degradado.

PREGUNTAS QUE DEBEN HACERSE EXPLICITAS

¢Qué sistemas crean conjuntamente cada funcion critica de
contencion?

¢Qué ocurre cuando uno de esos sistemas cambia de estado o

falla?

¢Puede mantenerse la instalacion sin comprometer la barrera?
¢Coinciden los supuestos sobre equipos e ingenieria del recinto?

¢Las alarmas y las respuestas de control son coherentes con la

realidad operativa?

¢Podra el programa de pruebas demostrar el comportamiento
previsto?

La decision: si la configuracién propuesta o existente puede defenderse como un sistema integrado de contencién y no
simplemente como un conjunto de componentes de disefio aceptables individualmente.
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PREGUNTA 03

¢QUIEN PROTEGE NUESTROS INTERESES TECNICOS DURANTE LA

EJECUCION?

El proyecto puede contar con muchos participantes técnicamente competentes y aun asi carecer de una

vision continua de la contencidn del lado del propietario.

QUE EVALUA REALMENTE ESTA PREGUNTA

La ejecucion distribuye las decisiones técnicas entre disefiadores,
contratistas, proveedores, gerentes de proyecto y especialistas.
Cada actor trabaja dentro de un alcance legitimo, pero el
propietario finalmente recibe el resultado acumulado de todas
esas decisiones.

La pregunta importante es si alguien esta contrastando
continuamente esas decisiones con la capacidad que la
institucion pretendia recibir. Una sustitucion, un ajuste en campo,
una respuesta a un RFl o una decision de ingenieria de valor
puede ser aceptable localmente y, al mismo tiempo, cambiar los
requisitos de verificacion, el acceso para mantenimiento, la
estrategia de refacciones, la resiliencia operativa o el costo futuro
del ciclo de vida.

QUE INCERTIDUMBRE SUELE EXISTIR DETRAS

La documentacion del proyecto puede mostrar qué cambid sin
conservar por qué el cambio era técnicamente aceptable. A
medida que se acumulan las decisiones, |a intencidn de disefio
puede quedar dispersa entre planos, submittals, registros de
reuniones y memoria individual.

Esto cobra especial importancia cuando el propietario incorpora a
un representante técnico independiente después de que el
proyecto ya ha comenzado. La necesidad inmediata puede no ser
otra revision de disefio; puede ser la reconstruccién de la l6gica
técnica que rige la condicién actual del proyecto.

POR QUE LA RESPUESTA IMPORTA MAS ADELANTE

El commissioning solo puede verificar la condicién que
realmente se ha entregado. Si las decisiones del
proyecto han alterado la intencién técnica sin preservar
la trazabilidad, el commissioning hereda la
incertidumbre. Operacion y mantenimiento heredan
después la condicion resultante una vez que el equipo
del proyecto se ha retirado.

PREGUNTAS QUE DEBEN HACERSE EXPLICITAS

¢Qué requisitos del propietario se ven afectados por la decisién
propuesta?

¢Una sustitucion preserva tanto el desempefio como la intencién
de la especificacién?

¢Qué otros sistemas o interfaces se ven afectados?
¢El cambio modifica los criterios de commissioning o aceptacién?

¢Crea una nueva dependencia de mantenimiento o de ciclo de
vida?

¢Lajustificacion estd suficientemente documentada para seguir
siendo comprensible mas adelante?

La decision: si los cambios del proyecto pueden aceptarse preservando la continuidad técnica desde el requisito institucional

hasta la condicién instalada y, finalmente, verificada.
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PREGUNTA 04

¢PODEMOS DEMOSTRAR QUE FUNCIONA Y OPERARLO DE FORMA

SEGURA?

La verificacion no consiste en producir resultados de pruebas. Consiste en producir evidencia capaz de

sustentar una decision técnica definida.

QUE EVALUA REALMENTE ESTA PREGUNTA

Un sistema de contencién debe hacer mas que cumplir valores
aislados bajo condiciones ideales. La institucién necesita saber si
las funciones criticas se comportan como se requiere cuando los
sistemas interactdan, cambian de estado, se producen alarmas,
se transfiere la energia o fallan componentes.

Esto significa que el programa de verificacion debe derivarse de
los requisitos y condiciones operativas que importan. Un valor de
presion, una medicién de flujo de aire o una prueba de alarma
tiene significado limitado si no puede relacionarse con una
funcion de contencidn definida y una decision de aceptacion.

QUE INCERTIDUMBRE SUELE EXISTIR DETRAS

La instalacion puede ser susceptible de prueba sin estar definida
de forma aceptable. Cuando los criterios de disefio o el
comportamiento esperado ante fallas nunca se hicieron
explicitos, las pruebas pueden producir mediciones precisas y, al
mismo tiempo, dejar a la institucion sin capacidad para
determinar si la condicién es aceptable.

El mismo problema surge después de una modificacién o
mantenimiento mayor. Devolver un equipo al servicio no equivale
automadticamente a restablecer la condicion de contencién
aceptada. El alcance apropiado de verificacién depende de qué
cambid y qué funciones pudieron verse afectadas.

POR QUE LA RESPUESTA IMPORTA MAS ADELANTE

La evidencia de verificacion puede convertirse en parte
de la referencia técnica utilizada durante la operacidn
futura. EI mantenimiento, la vigilancia y la gobernanza
pueden depender posteriormente de esos registros para
reconocer si la condicion de contencién ha cambiado.
Por ello, una evidencia de aceptacién mal definida crea
un problema institucional de larga duracion.

PREGUNTAS QUE DEBEN HACERSE EXPLICITAS

¢Qué funciones de contencién deben demostrarse?

¢Qué constituye un desempefio aceptable para cada funcién?
¢Qué interacciones y estados de falla deben probarse?

¢Qué desviaciones permanecen después de las pruebas?

¢Qué evidencia es suficiente para la aceptacion o el retorno al
servicio?

¢El registro resultante seguird siendo til como referencia técnica

futura?

La decision: si la evidencia disponible es suficiente para justificar la aceptacion, la operacion continua o el retorno al servicio —y

qué incertidumbre permanece si no lo es.
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PREGUNTA 05

¢PODEMOS SOSTENER SU DESEMPENO A LO LARGO DEL TIEMPQ?

La capacidad de contencidn persiste Unicamente mientras las funciones de las que depende sigan

disponibles, comprendidas y sostenibles.

QUE EVALUA REALMENTE ESTA PREGUNTA

Los programas de mantenimiento suelen organizar el trabajo por
equipos: dar servicio al ventilador, calibrar el sensor, reemplazar el
filtro, inspeccionar la compuerta. La contencion requiere otra
capa de comprension: qué funcion sustenta ese activo, como
podria degradarse esa funcion y qué evidencia demuestra que
sigue disponible.

Esa distincion importa porque no toda tarea vencida tiene la
misma consecuencia técnica, y completar una orden de trabajo no
demuestra automaticamente la restauracion del desempefio de
contencion. El mantenimiento, la verificacién y la vigilancia estén
relacionados, pero responden preguntas diferentes.

QUE INCERTIDUMBRE SUELE EXISTIR DETRAS

La carga del ciclo de vida puede distribuirse entre gestion de
instalaciones, proveedores, personal de bioseguridad,
adquisiciones y planificacion de capital. La obsolescencia, la
dependencia de soporte especializado y los largos plazos de
entrega pueden acumularse silenciosamente hasta que una falla
rutinaria revela que la capacidad original ya no puede recuperarse
facilmente.

Las medidas operativas temporales son particularmente
importantes. Una solucion provisional puede ser técnicamente
razonable durante un periodo definido, pero si su fundamento,
duracion y requisitos de verificacion no estan controlados, puede
convertirse gradualmente en la nueva normalidad sin que nadie
acepte explicitamente la condicién modificada.

POR QUE LA RESPUESTA IMPORTA MAS ADELANTE
La gestion del ciclo de vida es donde la degradacién
técnica se convierte en una decision institucional. Una
alarma recurrente, un controlador obsoleto o una
intervencion critica diferida pueden llegar a requerir
reverificacion, operacion restringida, renovacién de
capital o recuperacion en lugar de otra accion de
mantenimiento.

PREGUNTAS QUE DEBEN HACERSE EXPLICITAS

¢Qué funciones son criticas para la contencién o la continuidad?
¢Qué activos y servicios sustentan esas funciones?

¢Como se hara visible la degradacion?

¢Qué mantenimiento preserva la condicién?

¢Qué verificacion demuestra que la condicién sigue siendo
aceptable?

¢Cudndo un problema operativo requiere escalar mas alla del
mantenimiento?

La decision: qué debe preservarse, verificarse, financiarse, renovarse o reemplazarse — y cuando el mantenimiento rutinario deja

de ser una respuesta suficiente.
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PREGUNTA 06

¢PODEMOS GOBERNAR LAS CONDICIONES DE LAS QUE DEPENDE LA

CONTENCION?

La gobernanza pregunta si la institucién puede conectar la necesidad de contencidn, la condicidn técnica,
la evidencia, la autoridad y la respuesta con suficiente solidez para tomar decisiones defendibles a medida

que cambian las circunstancias.

QUE EVALUA REALMENTE ESTA PREGUNTA

Las instalaciones de alta contencion generan grandes cantidades
de informacion técnica y procedimental. La gobernanza no
consiste en |a existencia de esa informacién. Consiste en la
capacidad de conectar aquello que debe permanecer contenido
con los riesgos implicados, los controles de los que se depende,
la evidencia utilizada para juzgar el desempefio y la autoridad
para actuar cuando cambia la condicidn.

Un sistema de gobernanza maduro deberia, por tanto, poder
explicar por qué importa un control, cdmo se ve un desempefio
aceptable, cdmo se reconoce el cambio, quién es responsable de
la decision resultante y qué ocurre cuando disminuye la
confianza.

QUE INCERTIDUMBRE SUELE EXISTIR DETRAS

Muchos problemas aparentes de gobernanza comienzan en otro
lugar. Una institucion puede no poder decidir si una operacion
degradada es aceptable porque nunca se definié el limite técnico.
Puede carecer de confianza en los datos de vigilancia porque la
condicién de referencia es incierta. Puede existir un proceso de
control de cambios pero no identificar las consecuencias para la
contencion de los cambios que revisa.

La gobernanza debe, por tanto, distinguir la debilidad institucional
de la incertidumbre técnica no resuelta. De lo contrario, la
organizacion corre el riesgo de intentar resolver un problema de
ingenieria con mas procedimientos — o un problema de autoridad
de decision con mas pruebas.

POR QUE LA RESPUESTA IMPORTA MAS ADELANTE
Cuando las condiciones técnicas se alejan de lo
esperado, la institucién necesita mas que un hallazgo.
Necesita una ruta defendible de la evidencia a la accidn:
continuar, vigilar, compensar, restringir, verificar,
recuperar, detener o establecer una nueva condicidn
aceptada.

PREGUNTAS QUE DEBEN HACERSE EXPLICITAS

¢Qué capacidad de contencion se estd gobernando?
¢Pueden trazarse los riesgos hasta los requisitos y controles?

¢Qué condicion de referencia se utiliza para interpretar el
desempefio actual?

¢Qué evidencia sefiala variacion normal, deriva o degradacién?
¢Quién puede aceptar una desviacion o un estado degradado?

¢Cuéndo deben reabrirse los supuestos, los limites o la condicién
de referencia?

La decision: si la institucion dispone de una base defendible para asumir, interpretar y responder a la condicién de contencién a

medida que cambia.
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UN PATRON INSTITUCIONAL RECURRENTE

LOS PROBLEMAS DE ALTA CONTENCION RARA VEZ LLEGAN CON LA

ETIQUETA CORRECTA.

Lo que parece un problema de HVAC puede ser en realidad un problema de interfaz de disefio. Lo que
parece un retraso de mantenimiento puede ser en realidad un problema de gobernanza.

Sintoma técnico
Una alarma de presion se repite después del mantenimiento.

PREGUNTA SUBYACENTE
¢Se comprendid, probd y preservé la ldgica de control original?

Sintoma operativo

Una actividad de verificacion se difiere por presion presupuestaria.
PREGUNTA SUBYACENTE

¢Quién puede aceptar la incertidumbre resultante y con qué evidencia?

Sintoma de ciclo de vida
Las piezas criticas ya no estan disponibles con el proveedor original.

PREGUNTA SUBYACENTE

¢La obsolescencia se traté como una obligacién previsible del ciclo de
vida?

Sintoma de proyecto
Un contratista propone un componente sustituto.

PREGUNTA SUBYACENTE

¢La sustitucion preserva el desempefio, la mantenibilidad y los
requisitos de verificacion?

Sintoma organizacional

Solo una persona sabe por qué existe una solucién provisional.
PREGUNTA SUBYACENTE

¢La memoria institucional ha sustituido una gobernanza trazable?

Sintoma de riesgo
Se introduce un nuevo procedimiento en un laboratorio establecido.

PREGUNTA SUBYACENTE
¢Qué supuestos originales deben reabrirse ahora?

El valor practico del marco es diagnéstico: ayuda a identificar qué capacidad institucional falta cuando una decisién se vuelve

relevante.
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EL MARCO DE SERVICIOS DE BIOLAB

SEIS SERVICIOS CONSTRUIDOS ALREDEDOR DE ESAS DECISIONES

01 02 03 04

DEFINIR INTEGRAR PROTEGER VERIFICAR
Estrategia, Riesgo y Definicion Disefio e Integracion Técnica Representacion Técnica del Commissioning, Verificacién y
de la Contencién Propietario y Ejecucion del Preparacion Operativa
Proyecto
06 GOBERNAR — Gobernanza de la Contencion y Auditoria Institucional

largo del ciclo de vida.

como base para la vigilancia, la verificacion o las decisiones institucionales.
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05

SOSTENER

Desempefio del Ciclo de Vida
y Planificacién del
Mantenimiento

Una capa transversal que conecta riesgo — requisitos — controles — evidencia — autoridad — cambio — respuesta a lo

Los seis servicios no son fases obligatorias de un proyecto. Cada uno puede contratarse de forma independiente en el punto
donde exista una necesidad técnica o institucional, incluso en una instalacién existente o después de trabajos previos realizados
por otros. El Servicio 06 — Gobernanza — es transversal: puede operar a través de cualquiera de los otros cinco servicios y en
cualquier punto del ciclo de vida de la instalacién. Cuando la validez o procedencia de la condicién de referencia de contencién es
incierta, BioLab también puede aplicar un proceso separado de Recuperacion de Linea Base antes de utilizar datos histéricos
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ESTRATEGIA, RIESGO Y DEFINICION DE LA CONTENCION

DEFINIR QUE DEBE EXISTIR — Y POR QUE.

QUE TIENDE A SALIR MAL

Los proyectos de alta contencion suelen comenzar con una
etiqueta de instalacion, un nivel de bioseguridad propuesto, una
lista de recintos o una solucién de equipos preferida antes de que
la institucion haya definido por completo la capacidad que
realmente necesita. «<BSL-3» puede convertirse entonces en una
forma abreviada de un conjunto mucho mas complejo de
preguntas no resueltas: qué trabajo se realizara, qué material
debe permanecer contenido, qué rutas de exposicion o liberacion
son plausibles, qué estados operativos deben soportarse y qué
consecuencias intenta controlar la institucion.

Cuando esas decisiones permanecen implicitas, los supuestos
migran al proyecto. Se convierten en adyacencias de recintos,
relaciones de presion, estrategias de filtracién, requisitos de
equipos, modelos de personal, secuencias de control, respuestas
de emergencia y criterios de commissioning. Mds adelante, se
convierten en obligaciones de mantenimiento, costos de
reemplazo y limites operativos. Por ello, un requisito técnico
puede persistir durante afios incluso cuando nadie puede
reconstruir claramente el riesgo o la decision institucional que lo
justificé originalmente.

BioLab trabaja en la direccion opuesta: desde la mision y el riesgo
bioldgico hacia la capacidad de contencién necesaria para
sustentarlos. En un proyecto nuevo, esto significa establecer la
base técnica e institucional antes de que la arquitectura y la
ingenieria se consoliden alrededor de supuestos que pueden ser
incompletos o desproporcionados.

En una instalacion existente, el mismo analisis puede utilizarse
cuando la mision, los agentes, los procedimientos, el volumen de
trabajo, la regulacion, los recursos disponibles o las prioridades
institucionales han cambiado lo suficiente como para que la base
original ya no deba darse simplemente por supuesta.

BioLab Solutions

Servicio

ESTRATEGIA, RIESGO Y
DEFINICION DE CO

POR QUE ESTA ETAPA IMPORTA MAS ADELANTE

Los criterios establecidos aqui se convierten en insumos para
Disefio e Integracion Técnica; determinan lo que el
Commissioning debera demostrar posteriormente; configuran las
obligaciones de mantenimiento y verificacion que deben
sostenerse; y proporcionan a la Gobernanza una explicacion
trazable de por qué determinados controles y condiciones
operativas importan.

Si la capacidad no puede definirse de forma coherente en este
punto, la precision técnica posterior puede producir una respuesta
muy sofisticada a la pregunta institucional equivocada.

QUE DECISION SUSTENTA

Si la capacidad propuesta o existente esta justificada, es
proporcional y sostenible, y si su base de riesgo y contencién
sigue siendo apropiada para el trabajo que la institucion necesita
realizar.



ESTRATEGIA, RIESGO Y DEFINICION DE LA CONTENCION

DE LA PREGUNTA SOBRE CAPACIDAD A UNA BASE TECNICA

DEFENDIBLE.

QUE EXAMINA BIOLAB

Supuestos de mision, trabajo y capacidad
Base de peligros y riesgo

Criterios de desempefio de contencién
Capacidades y restricciones existentes
Preparacion y sostenibilidad institucional

Secuencia de decisiones de alto impacto

QUE DECISION SUSTENTA

También proporciona a la institucion una base defendible para
decidir qué requisitos son esenciales, cudles son negociables,
qué restricciones existentes pueden aceptarse y cuales deben
cambiar antes de avanzar con decisiones de disefio o inversion.

ENTREGABLES TiPICOS

Definicion de mision/capacidad - base de riesgo - criterios de desempefio -
evaluacion de capacidad existente - consideraciones de sostenibilidad -
hoja de ruta priorizada

Resultado: Una base defendible para definir o redefinir qué capacidad se requiere y qué obligaciones de contencidn estan

técnicamente justificadas.

BioLab Solutions
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DISENO E INTEGRACION TECNICA

COMPROBAR SI LA INSTALACION FUNCIONA COMO UN SISTEMA.

QUE TIENDE A SALIR MAL

El disefio de alta contencion se distribuye entre arquitectura,
sistemas mecdnicos, sistemas eléctricos, controles, equipos
especializados y planificacién operativa. Cada disciplina puede
ser técnicamente competente y aun asi producir una instalacion
cuyas interfaces no se comportan de forma coherente. La
contencion se crea en esas interacciones, no en los planos de una
sola disciplina.

La ubicacién de una puerta afecta las relaciones de presion y los
patrones de movimiento. Los equipos afectan la carga térmica, el
flujo de aire, los espacios de servicio y la estrategia de
descontaminacion. La distribucion eléctrica determina qué
funciones persisten durante la pérdida de energia normal. Los
controles determinan cémo reaccionan ventiladores, compuertas,

alarmas y relaciones de presion ante una falla. El acceso para DI,SENU E INTEGRACIUN

mantenimiento puede requerir atravesar barreras. TECN'CA

Servicio

Por ello, una decision razonable a nivel local puede propagarse
por toda la instalacion y alterar varios otros supuestos al mismo
tiempo.

BioLab revisa estas dependencias como un dnico sistema de DONDE IMPORTAN LOS PEQUENOS CAMBI0S

contencion. En una instalacién nueva, esto puede significar
cuestionar la intencion de disefio antes de que se convierta en
construccion. En un proyecto ya disefiado por otros, puede
significar una revisién independiente de planos, secuencias,
interfaces de equipos y escenarios de falla.

Reubicar una puerta puede cambiar las relaciones de presion
y los patrones de movimiento.

Sustituir un difusor puede alterar el comportamiento del flujo

En un laboratorio en operacién, el mismo enfoque puede aplicarse de aire alrededor de equipos criticos o zonas de trabajo.

antes de una reconfiguracion, la instalacion de nuevos equipos, la
modificacion del HVAC o de los controles, o cambios en el flujo de
trabajo que puedan afectar la condicién de contencién

. Mover equi mbiar | rga térmica, | i
establecida. over equipos puede cambiar la carga térmica, los espacios

de servicio y los supuestos de control de contaminacién.

QUE EXAMINA BIOLAB

Si los supuestos de riesgo siguen siendo visibles en el disefio
Dependencias e interfaces criticas de los sistemas
Escenarios de falla y operacién degradada

Mantenibilidad y acceso para servicio

Interaccién equipo / recinto / HVAC

Ldgica de control y coherencia operativa

Resultado: Una configuracién nueva o existente que pueda defenderse como un sistema operativo coherente, no simplemente
como una coleccién de componentes aceptables individualmente.

BioLab Solutions
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REPRESENTACION TECNICA DEL PROPIETARIO Y EJECUCION DEL PROYECTO

MANTENER VISIBLE LA INTENCION TECNICA MIENTRAS EL PROYECTO
CAMBIA.

QUE TIENDE A SALIR MAL

Los proyectos rara vez pierden la intencidn técnica por una sola
falla evidente. Con mayor frecuencia, se diluye gradualmente. Se
acepta una sustitucién porque el producto especificado no esta
disponible. Se resuelve un RFI para mantener el avance de la
construccién. Cambia un equipo. Se simplifica una secuencia de
control. Se reubica una ruta de servicios.

Cada decision puede ser racional localmente y, al mismo tiempo,
cambiar gradualmente la condicion que finalmente recibird el
propietario.

El problema es estructural. Los disefiadores protegen la
responsabilidad de disefio; los contratistas protegen la
constructibilidad y la ejecucién contractual; los proveedores Servicio

protegen sus equipos; los gerentes de proyecto protegen el REPRESENTAC'ON TECNIBA DEL
programa, el costo y el cronograma. PROPIETARIO Y EJECUCION DEL

Ninguno de esos roles necesariamente mantiene una PRUYEGTU
responsabilidad continua por la consecuencia acumulativa sobre
la contencidn de cada decision. Por ello, la intencion técnica
puede quedar distribuida entre planos, RFI, submittals, minutas de

reuniones, comentarios de commissioning y conocimiento no
documentado del proyecto. BioLab proporciona una linea técnica independiente del lado de la

institucion. Conectamos el requisito que el propietario pretendia
satisfacer con el disefio desarrollado, los cambios propuestos
durante la ejecucidn, la condicion realmente instalada y la
evidencia que posteriormente serd necesaria para la aceptacion.

EL PAPEL DE BIOLAB

Por ello, una sustitucion no se revisa Ginicamente como una
cuestion de producto: consideramos si cambia el desempefio, la
verificacién, la mantenibilidad, la estrategia de refacciones, la
descontaminacion, la resiliencia o las obligaciones operativas
futuras.

BioLab Solutions



REPRESENTACION TECNICA DEL PROPIETARIO Y EJECUCION DEL PROYECTO

PRESERVAR LA CONTINUIDAD DESDE LA INTENCION HASTA LA

CONDICION INSTALADA.

El papel puede comenzar desde el inicio del proyecto, pero
también es valioso cuando BioLab se incorpora después de que el
trabajo ya estd en marcha. En ese caso, la primera tarea puede ser
reconstructiva: identificar qué se pretendia, qué cambi6, por qué
cambié y qué decisiones no resueltas siguen afectando la
contencion.

Esa reconstruccion crea continuidad entre Disefio y
Commissioning y evita que la verificacion se convierta en el punto
donde finalmente se descubre la ambigiiedad acumulada del
proyecto. También preserva un registro técnico mas coherente
para el posterior Desempefio del Ciclo de Vida y la Gobernanza.

QUE EXAMINA BIOLAB

Si los cambios siguen siendo coherentes con los criterios del
propietario

Implicaciones técnicas de sustituciones e ingenieria de valor
RFI, submittals y decisiones que afectan sistemas criticos
Coordinacidn interdisciplinaria durante la construccion
Acumulacién de desviaciones e interfaces no resueltas

Documentacién necesaria para la verificacién posterior

QUE DECISION SUSTENTA

Si una decision propuesta del proyecto puede aceptarse sin
socavar la capacidad que el propietario espera recibir, y si se
necesita analisis adicional, verificacion o una accion
compensatoria antes de permitir que esa decision se propague
por el proyecto.

ENTREGABLES TIiPICOS

Matriz de criterios del propietario - revisiones por hitos - revision de
RFI/submittals - registro de desviaciones/cambios - bitdcora de decisiones
- base de preparacién para commissioning

Resultado: Una linea técnica independiente del lado del propietario que protege la continuidad desde la intencion institucional
hasta la condicién instalada y preserva la evidencia necesaria para comprender cémo se llegd a esa condicién.

BioLab Solutions
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COMMISSIONING, VERIFICACION Y PREPARACION OPERATIVA

PASAR DEL DESEMPENO ESPERADO A LA EVIDENCIA.

QUE TIENDE A SALIR MAL

El commissioning puede convertirse en una coleccién de pruebas
exitosas de componentes sin demostrar que el sistema de
contencién funciona como un conjunto integrado.

Un ventilador puede operar, un sensor de presion puede calibrarse,
una alarma puede activarse y un recinto puede cumplir un criterio
de presién —y aun asi la instalacion puede responder
incorrectamente cuando se abren puertas, se transfiere la energia,
los equipos cambian de estado o falla un componente.

La verificacién también depende de la calidad de los requisitos
que la preceden. Las pruebas no pueden compensar una base de
aceptacion no definida.

Si el desempefio requerido, la respuesta ante falla o la condicién
operativa nunca se hicieron explicitos, una prueba puede generar
datos precisos sin responder la pregunta institucional: ;esta
condicidn es suficientemente buena para aceptarla y confiar en
ella?

BioLab Solutions

VIV I
RIFICAGIC
DARACION OPERA A

EL ENFOQUE DE BIOLAB

BioLab estructura el commissioning y la verificacién alrededor de
la decisidn que la evidencia debe sustentar. Trabajamos hacia
atrds a partir de las funciones de contencidn y los criterios de
aceptacion que importan, identificamos los sistemas y las
interfaces que crean esas funciones y examinamos cémo se
desempefian bajo condiciones normales, transitorias, anormales y
degradadas.

Las desviaciones no se tratan simplemente como elementos por
cerrar; la pregunta es si alteran la condicién que se esta pidiendo
a la institucion aceptar.



COMMISSIONING, VERIFICACION Y PREPARACION OPERATIVA

GENERAR EVIDENCIA QUE SIGA SIENDO UTIL DESPUES DE LA

ACEPTACION.

En una instalacion nueva, la decision puede ser la aceptacion
técnica y la preparacion para operar. En un laboratorio existente,
puede ser la operacion continua o el retorno al servicio después
de mantenimiento, modificacion, falla o recuperacion.

Esto convierte la Verificacién en un puente entre Disefio y
operacion, en lugar de ser el final del proceso de construccién.

La evidencia creada aqui también puede convertirse en parte de la
futura condicién técnica de referencia. Esto tiene consecuencias
afios después: los equipos de mantenimiento pueden utilizarla
para comprender el desempefio esperado, la vigilancia puede
utilizarla para reconocer la deriva, y la Gobernanza puede
apoyarse en ella al determinar si una condicién modificada sigue
siendo aceptable.

Por el contrario, si los resultados histéricos de pruebas no pueden
vincularse con confianza a la configuracion actual, més pruebas
por si solas pueden no resolver el problema. La institucién puede
necesitar primero una Recuperacion de Linea Base para
determinar qué condicion puede servir legitimamente como
referencia para la verificacién y vigilancia posteriores.

QUE EXAMINA BIOLAB

Si los planes de prueba reflejan criterios criticos de desempefio
Respuesta funcional de sistemas criticos

Comportamiento integrado bajo condiciones normales y de falla
Desempefio del sistema de contencidn y respuesta de alarmas
Si las desviaciones se comprenden y se cierran

Si los procedimientos y las responsabilidades corresponden al
desempefio real

ENTREGABLES TiPICOS

Revision del plan de Cx - registros de pruebas funcionales - pruebas de
sistemas integrados - verificacion de contencion - alcance de reverificacién
- registro de desviaciones - evaluacion de preparacion / retorno al servicio

Resultado: Evidencia suficiente para sustentar una decision definida y, cuando corresponda, una referencia técnica defendible para

la posterior operacion, vigilancia y cambio.

BioLab Solutions
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DESEMPENO DEL CICLO DE VIDA Y PLANIFICACION DEL MANTENIMIENTO

HACER VISIBLES LAS OBLIGACIONES DE DESEMPENO ANTES DE QUE SE
CONVIERTAN EN FALLAS.

QUE TIENDE A SALIR MAL

Las obligaciones necesarias para sostener la contencién se crean
mucho antes de que se emita la primera orden de trabajo de
mantenimiento. Las decisiones de disefio, la seleccion de
equipos, las estrategias de control y los criterios de
commissioning crean dependencias futuras.

Una vez que la instalacién entra en operacién, esas obligaciones
suelen quedar fragmentadas entre manuales, contratos con
proveedores, programas de calibracion, inventarios de
refacciones, especialistas en controles, presupuestos y memoria
institucional.

El resultado es que el mantenimiento puede organizarse alrededor

de actividades en lugar de la contencién. Una tarea se considera ervicio
terminada porque se dio servicio a un componente, no porque se I ) . | | ) /]
haya demostrado que la funcion de la que depende la contencién D A ih
sigue disponible.
A \NT(

A'lainversa, un retraso de mantenimiento puede tratarse como
rezago administrativo incluso cuando ha reducido la confianza en

una funcion critica.
UNA FORMA DIFERENTE DE ORGANIZAR EL PROBLEMA

BioLab reorganiza el problema alrededor de las dependencias de
contencion. La cadena relevante no es simplemente activo —
tarea de mantenimiento.

Es: funcion de contencion — activo o sistema de soporte —
mecanismo plausible de degradacién — actividad de
mantenimiento o verificacién — evidencia de desempefio
continuo — respuesta cuando esa evidencia deja de estar
disponible o ser aceptable.

BioLab Solutions



DESEMPENO DEL CICLO DE VIDA Y PLANIFICACION DEL MANTENIMIENTO

DISTINGUIR EL MANTENIMIENTO DE LA VERIFICACION, LA VIGILANCIA Y
LA RECUPERACION.

Esta distincion separa el mantenimiento preventivo de la QUE EXAMINA BIOLAB
verificacién del desempefio y la vigilancia. El mantenimiento
ayuda a preservar la condicion. La verificacién determina si una
funcién requerida atn puede demostrarse. La vigilancia busca Ciclos de mantenimiento, calibracién y verificacién
movimiento respecto de una condicion de referencia aceptada.

Qué activos son criticos para la contencion o la continuidad

. . . ., o, Intervalos de reemplazo y vida dtil
Cuando esas actividades identifican degradacion, la institucion

debe decidir si se requiere ajuste, reparacion, medidas Refacciones criticas, plazos de entrega y dependencia de
compensatorias, operacion restringida, reverificacion o proveedores

recuperacion. Estan conectadas, pero no son intercambiables.
Obsolescencia y exposicion a dependencia de soporte

Por ello, el trabajo de ciclo de vida alimenta directamente la especializado
Gobernanza. Una alarma recurrente, una intervencion relacionada
con HEPA diferida, una plataforma de controles obsoleta o una Gasto operativo recurrente y extraordinario

refaccion no disponible deja de ser solo un problema de

mantenimiento cuando cambia la confianza en la contencién.

La institucis ) b ¢ funci : afectad i ENTREGABLES TiPICOS
a Institucion necesita saber que funcion esta afectada, que Inventario de activos criticos - revision de mantenibilidad - matriz de PM -

evidencia permanece, qué condicion temporal existe y quién calendario de verificacion - estrategia de refacciones - plan de reemplazo /
puede autorizar la operacién continua. renovacion - OPEX recurrente / modelo de inversion multianual

En instalaciones mas antiguas, el analisis también puede revelar
que la propia condicién histérica de referencia es incierta. En ese
punto, la planificacién rutinaria del mantenimiento puede tener
que dar paso a verificacion dirigida, Recuperacion de Linea Base o
renovacion de capital antes de que la instalacién pueda
gestionarse contra una condicion defendible.

Resultado: Una base técnica y financiera para preservar la capacidad de contencidn, reconocer tempranamente la degradacion y
distinguir el mantenimiento rutinario de condiciones que requieren verificacion, recuperacion o renovacion.

BioLab Solutions
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GOBERNANZA DE LA CONTENCION Y AUDITORIA INSTITUCIONAL

CONECTAR LA NECESIDAD DE CONTENCION, LA EVIDENCIA Y EL
CONTROL INSTITUCIONAL.

QUE TIENDE A SALIR MAL

Las instituciones pueden contar con personal competente,
evaluaciones de riesgo, procedimientos, registros de
commissioning, programas de mantenimiento y controles
técnicos funcionales y, aun asi, carecer de una forma coherente
de gobernar la condicién de contencién a medida que esos
elementos cambian.

La debilidad a menudo no es la ausencia de informacion, sino la
ausencia de una cadena defendible que conecte riesgo bioldgico,
necesidad de contencidn, requisitos, controles, evidencia y
autoridad institucional.

Estas debilidades se hacen visibles en las interfaces. Una nueva

actividad puede aprobarse sin reabrir supuestos incorporados en ervicio

la instalacion. Un resultado de mantenimiento puede mostrar OBERNA Al A
deterioro sin definir cudndo la operacion continua se vuelve | \| =‘ h [ N i
inaceptable. \ | \ A

Una desviacion puede documentarse sin identificar quién tiene
autoridad para aceptarla. Pueden existir registros de
commissioning pero ya no corresponder claramente con la

configuracién actual. LA PREGUNTA DE GOBERNANZA

BioLab comienza con el propio problema de contencion, no con el
organigrama ni con una lista de verificacién documental. La
primera pregunta es qué debe permanecer contenido y bajo qué
condiciones.

A partir de ahi, el analisis considera las formas plausibles en que
podria perderse la contencidn, los controles primarios y
secundarios de los que se depende para interrumpir esas rutas y
si esos controles pueden trazarse hasta requisitos y evidencia de
desempefio.

Solo entonces adquiere significado la capa institucional.

REFERENCIA DE SISTEMA DE GESTION

Cuando resulta pertinente, 1ISO 35001:2019 se utiliza como
referencia reconocida para la gestion del biorriesgo. Este
trabajo es dirigido por personal de BioLab que ha
completado satisfactoriamente formacion en
Implementacion y Auditor Lider 1ISO 35001:2019 mediante un
programa de formacién RTP certificado por Exemplar Global.

BioLab Solutions



GOBERNANZA DE LA CONTENCION Y AUDITORIA INSTITUCIONAL

DE LA CONDICION DE CONTENCION A UNA DECISION DEFENDIBLE.

¢Quién es responsable de la condicién de contencion? ;Quién
puede introducir cambios? ;Quién determina si una desviacion es
aceptable? ;Qué evidencia distingue la variacion normal de la
deriva, la degradacion o la pérdida de confianza? ;Qué ocurre
cuando no puede demostrarse el desempefio?

La gobernanza no consiste simplemente en si existen politicas o
si un sistema de gestion contiene los documentos esperados. La
pregunta mas profunda es si la institucion puede utilizar su
informacién técnica y organizacional para reconocer un cambio
en la condicién de contencién y decidir qué debe ocurrir después.

Esto puede significar continuar la operacion porque el cambio se
comprende y permanece dentro de una condici6n aceptada.
Puede significar mayor vigilancia, controles compensatorios,
actividad restringida, reverificacion, recuperacion técnica o cierre
temporal.

La importancia radica en la trazabilidad de la decision: qué
cambid, por qué importa, qué evidencia se considero, quién tenia
autoridad y qué condicidn se acepto finalmente.

UNA DISTINCION CRITICA

La gobernanza no puede convertir una condicién técnica
incierta en cierta. Cuando la institucién carece de una
condicion de referencia defendible, evidencia suficiente
de desempefio o un limite operativo técnicamente
definido, esas incertidumbres deben resolverse
mediante el proceso técnico apropiado y no
normalizarse mediante procedimiento.

BioLab Solutions

QUE EXAMINA BIOLAB

Mandato, alcance, rendicién de cuentas y responsabilidad sobre
la contencidn

Trazabilidad desde el riesgo hasta los requisitos y controles
Autoridad, control de decisiones y gestién del cambio
Condicion técnica de referencia e integridad de la linea base
Evidencia de desempefio, estados degradados y recuperacion

Aseguramiento institucional, accién correctiva y aprendizaje

CONDICION DE REFERENCIA Y RECUPERACION DE LiNEA BASE
La gobernanza depende de la integridad de la condicion contra la
cual se interpreta el desempefio actual. Los valores histdricos de
presion, los resultados de commissioning, las certificaciones o
los pardmetros operativos no constituyen automaticamente una
linea base valida por el simple hecho de existir.

Cuando la procedencia es incierta, la configuracion ha cambiado
de forma material o |a evidencia histdrica no puede conectarse
con los requisitos actuales de contencién, BioLab puede
identificar la necesidad de un proceso separado de Recuperacion
de Linea Base.

La Recuperacion de Linea Base no es gobernanza ni es
simplemente otro nombre para el recommissioning. Su propdsito
es determinar si puede confiarse legitimamente en una condicién
de referencia existente, si se necesita verificacion dirigida, si se
justifica el recommissioning o si debe establecerse una nueva
condicion de referencia como base para la operacion y vigilancia
futuras.



RELACION ENTRE SERVICIOS

NINGUN SERVICIO OPERA DE FORMA AISLADA.

Cualquiera de los seis servicios puede ser el punto de entrada. Sus relaciones son acumulativas y
recursivas, pero no son transferencias contractuales ni una secuencia obligatoria. La Gobernanza es
transversal y puede contratarse de forma independiente o junto con cualquiera de los otros

servicios.

01 Estrategia

Define la misidn, la base de riesgo y los criterios de desempefio.

02 Diseno

Establece la base técnica prevista, las dependencias del sistema y los
criterios de desempefio.

03 Ejecucion

Determina la condicion instalada.

04 Verificacion
Genera evidencia capaz de sustentar una condicién de referencia
aceptada.

05 Ciclo de Vida

Hace visibles la deriva, la degradacién, el envejecimiento y las
restricciones emergentes.
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02 Diseiio

Traduce esos criterios en sistemas e interfaces.

03 Representacion del Propietario

Protege esa intencién técnica mientras cambia el proyecto.

04 Verificacion

Comprueba si esa condicion se desempefia como se previd.

05 Ciclo de Vida

Identifica qué debe preservarse, renovarse y vigilarse para sostener esa
condicion.

06 Gobernanza
Determina cémo se interpreta la evidencia, quién puede actuar y cudndo
deben reabrirse los supuestos, los limites o la condicién de referencia.

Estas conexiones son ilustrativas, no secuenciales. La evidencia operativa puede reabrir la definicién del riesgo, los supuestos de
disefio, los criterios de aceptacién o la planificacién de capital. El Servicio 06 — Gobernanza — opera a través del marco
conectando riesgo, requisitos, controles, evidencia, autoridad y respuesta. Cuando la propia condicién de referencia de contencion
es incierta, incompleta o contradictoria, puede requerirse un proceso separado de Recuperacién de Linea Base antes de utilizar
valores histéricos como base para la vigilancia o decisiones posteriores.



EVIDENCIA A LO LARGO DEL CICLO DE VIDA

LA EVIDENCIA NECESARIA PARA TOMAR UNA DECISION TAMBIEN
CAMBIA CON EL TIEMPO.

INICIAL

DISENAR

EJECUCION

VERIFICAR

OPERAR

Evidencia de necesidad
Misién, informacién sobre peligros, supuestos de riesgo, restricciones institucionales y objetivos de desempefio.

Evidencia de coherencia
Base de disefio, célculos, resolucion de interfaces, ldgica de control, criterios de equipos, anélisis de estados de fallay
consideraciones de mantenibilidad.

Evidencia de trazabilidad
Submittals aprobados, sustituciones, RFI, registros de cambios, resultados de inspeccion y justificacion documentada de
las desviaciones respecto de la base original.

Evidencia de desempeiio y condicion de referencia

Pruebas funcionales, respuesta de sistemas integrados, comportamiento de alarmas, resultados de modos de falla,
acciones correctivas, registros de preparacion operativa y la evidencia utilizada para definir la condicién operativa
aceptada.

Evidencia de adecuacion continua y cambio
Registros de mantenimiento, calibracién, verificacién, tendencias de vigilancia, incidentes, desviaciones, evaluaciones de
cambios y revision del desempefio operativo interpretados contra una condicién de referencia defendible.

Una decision técnicamente correcta tomada sin evidencia duradera puede volverse imposible de defender mds adelante. Pero la
existencia de datos histéricos no crea automaticamente una linea base vélida. La evidencia se vuelve Util para la vigilancia y el
control institucional solo cuando la condicion de referencia contra la que se interpreta es, a su vez, defendible.
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¢DONDE DEBE COMENZAR LA CONVERSACION?

EMPIECE CON LA PREGUNTA QUE SU INSTITUCION YA ESTA HACIENDO.

La pregunta visible no siempre es el problema subyacente. El propdsito del marco de servicios es
identificar donde reside realmente la incertidumbre antes de decidir qué tipo de intervencion se necesita.

«¢Seguimos necesitando este nivel de contencion?»

Esto suele comenzar como una pregunta de Estrategia, pero el
problema real puede ser si la mision, el trabajo bioldgico o la
tolerancia institucional al riesgo han cambiado desde que se
definié originalmente la instalacién.

Si también se cuestiona la configuracion técnica existente, el
trabajo puede extenderse a Disefio. Si la instalacion ya esta
operando bajo supuestos modificados, la Gobernanza puede

necesitar determinar quién puede aceptar la condicion resultante.

Inicio probable: 01 Estrategia Puede conectarse con 02 / 06

«¢Debemos aceptar esta sustitucion o cambio del
proyecto?»

Esto suele comenzar con Representacion del Propietario, porque
la pregunta es si la decision del proyecto sigue siendo coherente
con la intencién técnica del propietario.

La respuesta puede requerir un andlisis de Disefio de las
consecuencias sobre el sistema y puede cambiar la evidencia

requerida posteriormente durante el Commissioning. Una decisién

que parece menor durante la ejecucion también puede crear
obligaciones de mantenimiento o reemplazo a largo plazo.

Inicio probable: 03 Representacion del Propietario

Puede conectarse con 02 / 04/ 05
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«¢Funcionara este diseiio o modificacion?»

Esto suele ser una pregunta de Disefio e Integracion Técnica. La
cuestion importante no es solo si el cambio propuesto es
técnicamente correcto de forma aislada, sino qué dependencias
de contencion modifica.

Si la modificacion ya se estd ejecutando, puede necesitarse
Representacion del Propietario para controlar las decisiones. Si
afecta una condicion operativa aceptada, normalmente se
requerira Verificacion para demostrar qué condicion existe
después.

Inicio probable: 02 Disefio Puede conectarse con 03 / 04



¢DONDE DEBE COMENZAR LA CONVERSACION?

LA PRIMERA PREGUNTA PUEDE APUNTAR A UN PROBLEMA

SUBYACENTE DISTINTO.

«¢Qué evidencia necesitamos antes de la aceptacion o el
retorno al servicio?»

Esto suele ser una pregunta de Verificacién, pero la verificacion
solo funciona cuando la condicién que se demuestra y la base de
aceptacion estén suficientemente definidas.

Si los requisitos de desempefio siguen sin estar claros, el
problema puede estar aguas arriba en Estrategia o Disefio. Si los
resultados histéricos no pueden vincularse con confianza a la
configuracion actual, puede requerirse Recuperacion de Linea
Base antes de que una nueva verificacién pueda interpretarse de
forma significativa.

Inicio probable: 04 Verificacion

Puede conectarse con 01/ 02 / Recuperacién de Linea Base

«¢Quién puede autorizar la operacion bajo esta condicion
modificada o degradada?»

Esto suele ser una pregunta de Gobernanza, pero la institucion
primero necesita suficiente claridad técnica para comprender qué
ha cambiado y por qué importa.

Cuando la evidencia es insuficiente, puede requerirse Verificacion.

Cuando la propia condicion de referencia no puede defenderse, el
problema no se resuelve mediante procedimiento de gobernanza:
la Recuperacion de Linea Base puede necesitar establecer en qué
condicién puede confiarse legitimamente.

Inicio probable: 06 Gobernanza

Puede conectarse con 04 / Recuperacion de Linea Base

«¢Qué debemos mantener, vigilar, financiar o
reemplazar?»

Esto suele ser una pregunta de Desempefio del Ciclo de Vida. El
objetivo no es simplemente elaborar un programa de
mantenimiento, sino identificar qué funciones de contencion
dependen de qué activos y qué evidencia se requiere para saber
que esas funciones siguen disponibles.

La degradacion repetida puede activar la Verificacién. La
obsolescencia puede requerir una intervencion de capital. Si la
institucion opera bajo medidas temporales o limites inciertos, la
Gobernanza puede convertirse en la pregunta mas inmediata.

Inicio probable: 05 Ciclo de Vida Puede conectarse con 04 / 06

Un cliente no necesita diagnosticar correctamente el servicio antes de contactar a BioLab. La pregunta inicial es Util porque revela
donde se ha hecho visible la incertidumbre. La tarea técnica consiste entonces en determinar donde se origina realmente esa

incertidumbre y qué decisién debe sustentarse en dltima instancia.
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DONDE ENCAJA BIOLAB

UNA CAPA TECNICA INDEPENDIENTE DEL LADO DE LA INSTITUCION

Institucion / Propietario

Conserva la responsabilidad sobre la
mision, el riesgo y la aceptacion.

Contratistas

Construccion, instalacion y ejecucion
contractual.

Equipo de Instalaciones /
Mantenimiento

Operacién, mantenimiento y respuesta
técnica.

Proveedores de
Commissioning

Pruebas y commissioning conforme al
alcance contratado.

Programa de Bioseguridad

Funciones de gestion del riesgo y
bioseguridad institucional.

Equipo de Diseiio

Responsabilidad de disefio
arquitecténico y de ingenieria.

Proveedores de Equipos

Producto, equipos especializados y
soporte del proveedor.

Direccion / Comités

Autoridad, recursos y aceptacion
institucional.

BioLab no sustituye al disefiador, contratista, agente de commissioning, operador de la instalacion ni autoridad institucional.

Proporcionamos una capa técnica independiente centrada en si la capacidad que se esta creando, recibiendo o sosteniendo sigue

siendo coherente con las necesidades institucionales.
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PERSPECTIVA BIOLAB

LA CAPACIDAD DEBE CREARSE, VERIFICARSE, SOSTENERSE — Y
GOBERNARSE.

¢Esta planificando, disefiando, modificando, ejecutando,
01 verificando, operando o recuperando una instalacion de
alta contencion? BioLab puede intervenir en el punto de
necesidad actual y ayudar a determinar dénde el soporte
técnico independiente aportara el mayor valor.

Riesgo antes que infraestructura

Las decisiones de contencion deben seguir a la misién y
al riesgo, no precederlos.

02
Evidencia antes de la aceptacion BIULAB SULUTIUNS

El equipo instalado no equivale a capacidad verificada. o ]
Asesoria técnica independiente

para laboratorios de alta

contencion.
03 Servicios
Una referencia defendible antes de la vigilancia biolabsolutions.com.mx/servicios/
Los valores histéricos adquieren significado tUnicamente contacto@biolabsolutions.com.mx
cuando la condicién que representan puede utilizarse Servicios

. . +52 553031 6445
legitimamente como linea base.

México - América Latina

04

Gobernanza a lo largo del ciclo de vida

El desempefio debe sostenerse mediante autoridad
clara, evidencia trazable, control de cambios y respuesta
institucional a lo largo del tiempo.
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