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APRESENTACAO

A publicacdo das diretrizes gerais para o trabalho em contencdo com
agentes bioldgicos visa orientar a estruturagao fisica, recursos humanos e
materiais que permitam o procedimento seguro dos servigos e praticas em
laboratérios e unidades de satide que manipulem agentes biolégicos de di-
ferentes classes de risco, permitindo um aprimoramento da qualidade dos
servicos de satde, assim como provendo seguranca aos servidores expostos
aos agentes biologicos.

Este trabalho é coordenado pela Comissdo de Biosseguranca em Satde
(CBS) instituida no ambito do Ministério da Satde (MS) por meio da Portaria
n® 343, de 19 de fevereiro de 2002, e substituida pela Portaria MS/GM n®
1.683, de 28 de agosto de 2003. A CBS é coordenada pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e composta por repre-
sentantes desta, da Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS), da Secretaria de
Atencdo a Satde (SAS), da Assessoria de Assuntos Internacionais de Satde
(Aisa), da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), da Fundacdo Nacional de Saa-
de (Funasa) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

A CBS tem a missdo de coordenar a elaboracio e a formulacdo de nor-
mas de biosseguranca no dmbito do Ministério da Satde e estimular a inte-
gracdo de agées dos diversos entes do Sistema Unico de Satde nas questoes
de biosseguranca. A terceira edicdo das Diretrizes Gerais para o Trabalho
em Contenc¢do com Agentes Biologicos apresenta uma versdo atualizada do
manual segundo as orientagdes da Organizacao Mundial da Satde, bem
como, da literatura cientifica, no que se refere a definicdo dos requisitos
necessarios ao trabalho seguro com agentes biolégicos em contengéo. Re-
centemente, a CBS atualizou o manual “Classificacdo de Risco dos Agentes
Bioloégicos”, e sua 22 edi¢do foi publicada no inicio de 2010.

A Comissdo de Biosseguranca em Satde agradece a todos que
contribuiram para a elaboragao e atualizacdo deste importante instrumento
orientador que visa aprimorar e implementar medidas de biosseguranca no



ambito da satide no Brasil, assim como, estabelecer uma base para orientar a
elaboracdo de uma Politica Nacional de Biosseguranca em Satde. O desafio
é internalizar estas diretrizes no cotidiano das agées de salde, para que a
biosseguranca seja, de fato, um instrumento para a tomada de decisées.

Coordenacgdo da CBS/MS



1 INTRODUCAO

O Manual de Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contengdo com
Agentes Biologicos elaborado pela Comissdo de Biosseguranga em Satde
(CBS) do Ministério da Satde define os requisitos minimos necessarios ao
trabalho seguro com agentes biologicos e materiais biolégicos potencial-
mente patogénicos em ambiente de contencgdo.

O termo contengdo é usado para descrever os procedimentos de bios-
seguranca utilizados na manipulagdo de agentes biologicos de acordo com
a sua classificagdo de risco. O objetivo da contencdo é prevenir, reduzir ou
eliminar a exposicao de profissionais, de usuarios do sistema de satide, da
populacdo em geral e do ambiente aos agentes potencialmente perigosos.
A contencao se da em dois niveis principais, contencao primaria e conten-
¢do secundaria. A contencdo primaria refere-se a protecao dos profissionais
e dos usudrios contra a exposicao aos agentes de risco geralmente alcan-
cada pelo uso de equipamentos de protecdo individual apropriados, pela
implementacio das Boas Praticas de Laboratério (BPL), além de incluir a
imunizacdo como fator de protecdo. Ja a contengdo secundéria consiste na
protecao do ambiente contra a exposigao aos agentes de risco. Assim, esse
nivel de contengdo inclui a ado¢ado de medidas e praticas relacionadas: a) a
protecdo individual; b) ao uso de equipamentos de seguranca individual ou
coletivos; ¢) a adogdo de técnicas e praticas de trabalho em conformidade
com a classe de risco do agente manipulado, d) a adequagdo das instalagdes
e da infraestrutura do local de trabalho.

A definicdo da amplitude das medidas de contencdo a serem adotadas
e o nivel de biosseguranca para o trabalho em contencdo depende da ava-
liagao de risco dos agentes biologicos a serem manipulados ou aos quais se
tem exposicao.

Os niveis de biosseguranca recomendados para os agentes biologicos
representam as condi¢des nas quais os agentes biolégicos podem ser ma-
nuseados com seguranga. O coordenador da unidade onde se manipula



agentes biologicos de risco é o responsavel pela avaliagao do risco e por
implementar as medidas e o nivel de biosseguranca indicados. E também o
responsavel pelo cumprimento das diretrizes e normas, devendo promover a
conscientizagao e o treinamento de todos os profissionais envolvidos, direta
ou indiretamente, no trabalho.

Do ponto de vista regulatério estas diretrizes encontram suporte na Lei
Organica da Satde (Lei n® 8.080/1990), nas resolugdes da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), na legislacdo de seguranca e satde ocupa-
cional (Lei n® 6.514/1977), nas normas regulamentadoras do Ministério do
Trabalho e Emprego (Portaria n® 3.214/1978), nas resolucées do Conselho
Nacional de Meio Ambiente (Conama), entre outras.

As diretrizes gerais para o trabalho em contengao com agentes biologi-
cos do Ministério da Satde estabelecem critérios e condiges técnicas, pro-
cedimentos e instalagdes fisicas necessarios para praticas seguras com agen-
tes biologicos de risco relacionados a satide humana e ao meio ambiente,
para cada um dos quatro Niveis de Biosseguranga (NB-1, NB-2, NB-3 e NB-
4). Essas diretrizes se aplicam ao trabalho em contengdo que utilize mate-
riais e agentes biolégicos potencialmente patogénicos, independentemente
do volume a ser manipulado. Para o trabalho em nivel de biosseguranca em
grande escala, o nivel de biosseguranca deve ser automaticamente superior
ao recomendado para a manipulagao do agente biolégico envolvido.

Com a elaboragéo e publicacio das Diretrizes Gerais para o Trabalho
em Contencdo com Agentes Biologicos visa-se atender as necessidades ba-
sicas de biosseguranca para orientar as atividades com agentes biolégicos
em regime de contencdo de modo a prover procedimentos seguros, tanto no
que se refere aos servigos de satide, quanto prover a seguranga aos profissio-
nais e usuarios expostos a estes agentes.
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2 CLASSIFICACAO DE Risco

O conceito de Biosseguranca e sua respectiva aplicagao tem como ob-
jetivo principal dotar os profissionais e as instituicdes de ferramentas que
visem desenvolver as atividades com um grau de seguranca adequado, seja
para o profissional de satide, seja para o meio ambiente ou para a comuni-
dade. Neste sentido, podemos definir Biosseguranca como sendo a condi-
¢do de seguranca alcangada por um conjunto de a¢des destinadas a preve-
nir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam
comprometer a satlde humana, animal, vegetal e o meio ambiente.

Neste sentido, perigo pode ser definido como qualquer componen-
te quimico, fisico ou biolégico que cause efeito adverso a satde humana,
animal e ambiental. Por sua vez, risco é a probabilidade de ocorréncia de
um efeito adverso em decorréncia da exposicdo ao perigo. Sendo assim,
podemos definir o conceito de avaliagdo de risco como a combinacdo de
procedimentos ou métodos, por meio dos quais € possivel identificar e ava-
liar, caso a caso, a probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos. A im-
portancia no conhecimento e na identificacdo do risco torna sua avaliagdo
primordial para a aplicacdo de técnicas e procedimentos que possibilitem
que estes sejam atenuados ou eliminados.

Identificar o agente manipulado, os tipos de ensaio realizados e conhe-
cer a espécie utilizada sdo critérios importantes para uma avaliagao de risco
eficiente. Além disso, esta avaliagdo devera contemplar as vérias dimen-
sdes que envolvem a questdo, sejam elas relativas a procedimentos (boas
praticas: padrdes e especiais), a infraestrutura (desenho, instalagées fisicas
e equipamentos de protecdo) ou a capacitacdo e qualificagdo das equipes.
A organizagdo do trabalho e as préticas gerenciais também passaram a ser
reconhecidas como importante foco de andlise, seja como causadoras de
acidentes, doencgas e desconforto, ou como integrantes fundamentais de um
programa de Biosseguranga nas instituigoes.
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A classe de risco na qual um agente biolégico é classificado esta di-
retamente relacionada ao nivel de biosseguranca que devera ser utilizado
para a manipulagdo do agente. Entretanto, em alguns casos, o trabalho com
agente biologico inclui apenas diagnostico, e ndo cultura do mesmo, e as-
sim o trabalho podera ser realizado em um nivel de contencao inferior. Isso
ocorre nos casos de baciloscopia de Mycobacterium tuberculosis, que pode
ser realizada em laboratério NB 2 utilizando Cabine de Seguranca Biologi-
ca (CSB), mesmo este agente sendo classificado como da Classe de Risco
3. Situacdo inversa ocorre quando ha aumento da concentragdo do agente
biologico e aumento do volume de cultura, superior a 10 litros, e dessa for-
ma o trabalho devera ser realizado em nivel de contengdo superior ao da
classificagao do agente.

Os tipos, subtipos e variantes dos agentes biologicos patogénicos en-
volvendo vetores diferentes ou raros; a dificuldade de avaliar as medidas
de seu potencial de amplificacdo, e as consideragées das recombinacdes
genéticas e dos organismos geneticamente modificados (OGMs) sdo alguns
dos varios desafios na conducao segura de um ensaio. Portanto, para cada
analise ou método diagnostico exigido, os profissionais deverao proceder a
uma avaliacdo de risco, onde serd discutido e definido o nivel de contencio
adequado para manejar as respectivas amostras. Nesse processo temos que
considerar, também, todos os outros tipos de riscos envolvidos.

A importancia da avaliacdo de risco dos agentes biolégicos esta, ndao
somente na estimativa do risco, mas também no dimensionamento da es-
trutura para a contengdo e a tomada de decisdo para o gerenciamento dos
riscos. Para isso, consideram-se alguns critérios, entre os quais destacamos:

a) Viruléncia

£ a capacidade patogénica de um agente biolégico, medida pela morta-
lidade que ele produz e/ou por seu poder de invadir tecidos do hospedeiro.
A viruléncia pode ser avaliada por meio dos coeficientes de letalidade e
de gravidade. O coeficiente de letalidade indica o percentual de casos da
doenca que sdo mortais, e o coeficiente de gravidade, o percentual dos ca-
sos considerados graves.

b) Modo de transmissio

E o percurso feito pelo agente biolégico a partir da fonte de exposicao
até o hospedeiro. O conhecimento do modo de transmissdo do agente bio-
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l6gico manipulado é de fundamental importancia para a aplicagdo de medi-
das que visem conter a disseminacdo do patégeno.

c) Estabilidade

E a capacidade de manutencao do potencial infeccioso de um agente
biolégico no meio ambiente. Deve ser considerada a capacidade de manter
o potencial infeccioso em condi¢cdes ambientais adversas como a exposi-
¢3o a luz, a radiagdo ultravioleta, as temperaturas, a umidade relativa e aos
agentes quimicos.

d) Concentragdo e volume

A concentragdo esta relacionada a quantidade de agentes patogénicos
por unidade de volume. Assim, quanto maior a concentragdo, maior o risco.
O volume do agente patogénico também é importante, pois, na maioria dos
casos, os fatores de risco aumentam proporcionalmente ao aumento do vo-
lume do agente presente no meio.

e) Origem do agente biol6gico potencialmente patogénico

Deve ser considerada a origem do hospedeiro do agente biolégico (hu-
mano ou animal) como também a localizagao geogréfica (areas endémicas)
e a natureza do vetor.

f) Disponibilidade de medidas profilaticas eficazes

Estas incluem profilaxia por vacinagao, antissoros e globulinas eficazes.
Inclui ainda, a adocdo de medidas sanitarias, controle de vetores e medidas
de quarentena em movimentos transfronteiricos. Quando essas estdo dispo-
niveis, o risco é drasticamente reduzido.

g) Disponibilidade de tratamento eficaz

Refere-se a disponibilidade de tratamento eficaz, capaz de prover a
contencdo do agravamento e a cura da doenca causada pela exposicdo ao
agente patogénico. Inclui a imunizacdo e vacinagdo pds-exposi¢cdo, o uso
de antibiéticos e medicamentos terapéuticos, levando em consideragao a
possibilidade de inducdo de resisténcia dos agentes patogénicos.

13



E importante ressaltar que durante a avaliago de risco, tanto a disponi-
bilidade de imunizagao, quanto de tratamento, sdo somente medidas adicio-
nais de protecdo, nao prescindindo de outros fatores a serem considerados,
como o controle das condicdes do ambiente onde a atividade de risco sera
realizada (controles de engenharia), as préticas e os procedimentos-padrao
aplicados e o uso de equipamentos de protecao (individual e/ou coletivo).

h) Dose infectante

Consiste no nmero minimo de agentes patogénicos necessarios para
causar doenca. Varia de acordo com a viruléncia do agente e com a suscep-
tibilidade do individuo.

i) Manipulacio do agente patogénico

A manipulagdo pode potencializar o risco, como por exemplo, a am-
plificacdo, sonicagdo ou centrifugacdo. Além disso, deve-se destacar que
nos procedimentos de manipulagdo envolvendo a inoculagio experimental
em animais os riscos irdo variar de acordo com as espécies utilizadas e com
a natureza do protocolo. Deve ser considerada ainda a possibilidade de
infecgdes latentes que sdo mais comuns em animais capturados no campo.

j) Eliminacdo do agente

O conhecimento das vias de eliminagdo do agente é importante para
a adogao de medidas de contingenciamento. A eliminagdo em altos titulos
por excregdes ou secregcOes de agentes patogénicos pelos organismos infec-
tados, em especial, aqueles transmitidos por via respiratéria, podem exigir
medidas adicionais de contengdo. Os profissionais que lidam com animais
experimentais infectados com agentes biologicos patogénicos apresentam
um risco maior de exposicdo devido a possibilidade de mordidas, arranhGes
e inalacao de aerossois.

k) Fatores referentes ao profissional

Deve ser considerado o estado de satde do profissional, assim como,
idade, sexo, fatores genéticos, susceptibilidade individual (sensibilidade e
resisténcia com relagdo aos agentes biolégicos), estado imunolégico, expo-
sicdo prévia, gravidez, lactacdo, consumo de élcool, consumo de medica-
mentos, habitos de higiene pessoal e uso de equipamentos de prote¢ao indi-
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vidual. Cabe ressaltar a necessidade dos profissionais possuirem experiéncia
e qualificagdo para o desenvolvimento das atividades.

Além dos aspectos sanitarios, devem ser considerados também os
impactos socioeconémicos de uma disseminacdo de agentes patogénicos
em novas areas e regiées antes ndo habituais para o agente considerado.

Por este motivo, as classificagoes dos agentes biol6gicos com poten-
cial patogénico em diversos paises, embora concordem em relagdo a gran-
de maioria destes, apresentam variacées em fungdo de fatores regionais
especificos.

Cabe ressaltar a importancia da composicao multiprofissional e da abor-
dagem interdisciplinar nas analises de risco. Estas envolvem ndo apenas
aspectos técnicos e agentes bioldgicos de risco, mas também seres humanos
e animais, complexos e ricos em suas naturezas e relagdes.

2.1 CLASSES DE RISCO

De acordo com o documento “Classificacdo de Risco dos Agentes Bio-
l6gicos”, do Ministério da Satde, os agentes biolégicos sao distribuidos em
quatro classes de risco:

- Classederisco 1 (baixoriscoindividual e paraacomunida-
de): inclui os agentes biolégicos conhecidos por ndo causa-
rem doencas no homem ou nos animais adultos sadios. Exem-
plo: Lactobacillus sp. e Bacillus subtilis.

- Classederisco2(moderadoriscoindividualelimitadorisco
para a comunidade): inclui os agentes biol6gicos que provo-
cam infec¢des no homem ou nos animais, cujo potencial de
propagacdo na comunidade e de disseminagdo no meio am-
biente é limitado, e para os quais existem medidas terapéuti-
cas e profilaticas eficazes. Exemplo: Schistosoma mansoni e
Virus da Rubéola.

- Classederisco3(altoriscoindividualemoderadoriscopara
a comunidade): inclui os agentes biolégicos que possuem
capacidade de transmissdo por via respiratoria e que causam
patologias humanas ou animais, potencialmente letais, para
as quais existem usualmente medidas de tratamento e/ou de
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prevencgdo. Representam risco se disseminados na comunida-
de e no meio ambiente, podendo se propagar de pessoa a pes-
soa. Exemplo: Bacillus anthracis e Virus da Imunodeficiéncia
Humana (HIV).

Classederisco4(altoriscoindividualeparaacomunidade):
inclui os agentes biologicos com grande poder de transmis-
sibilidade por via respiratoria ou de transmissdo desconheci-
da. Até o momento ndo ha nenhuma medida profilatica ou
terapéutica eficaz contra infecgées ocasionadas por estes.
Causam doengas humanas e animais de alta gravidade, com
alta capacidade de disseminagdo na comunidade e no meio
ambiente. Esta classe inclui principalmente os virus. Exemplo:
Virus Ebola e Virus Lassa.



3 NiverL DE BIOSSEGURANCA

Para tornar mais segura e eficaz as atividades laboratoriais os Niveis de
Biosseguranca (NB) sdo classificados em quatro niveis, denominados: NB-1,
NB-2, NB-3 e NB-4. Estes niveis consistem-se da combinacao de praticas
e técnicas de laboratério e utilizacdo de equipamentos de protecdo, sen-
do designados em ordem ascendente de seguranca com base no grau de
protecdo individual e do ambiente de trabalho. Os niveis de biosseguranca
sdo aplicaveis aos laboratorios de analises clinicas, de pesquisa, de ensino,
de diagnostico ou de producdo, onde o trabalho é realizado com agentes
biologicos.

Os agentes biologicos sao classificados em classes de risco variando de
1 a 4, de acordo com o potencial de risco que representam. Para cada classe
de risco ha um nivel de biosseguranca correspondente que exige a adogao
de procedimentos-padrdo, o uso de equipamentos de contencdo e instala-
¢des laboratoriais adequadas ao tipo de trabalho a ser desenvolvido, bem
como recursos humanos capacitados para a manipulagdo em contengao dos
agentes biologicos.

3.1 NIVEL DE BIOSSEGURANCA 1 (NB-1)

O NB-1 representa o nivel basico de contencdo e compreende a apli-
cacdo das Boas Préticas de Laboratério, todavia ndo ha exigéncia de equi-
pamentos especificos de protecdo, pois o trabalho pode ser realizado em
bancada. E indicado para o trabalho com agentes biolégicos da classe de
risco 1, bem caracterizados e que ndo sejam capazes de causar doengas no
homem ou nos animais adultos sadios. Os profissionais que atuam neste
nivel devem seguir os requisitos minimos descritos abaixo, possuir treina-
mento em biosseguranca e ser supervisionados por um profissional de nivel
superior. Equipamentos ou dispositivos de contencdo especiais, como cabi-
nes de segurancga biolégica (CSB) e autoclaves, apesar de desejaveis ndo sao
obrigatoriamente necessarios.
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3.1.1 Procedimentos-padrido de laboratério para o NB-1

O acesso ao laboratorio deve ser restrito aos profissionais envolvidos
nas atividades desenvolvidas. Os procedimentos técnicos ou administrativos
deverdo estar descritos e ser de conhecimento de toda a equipe. As areas de
circulagdo devem estar desobstruidas e na porta do laboratério devera ser fi-
xado o simbolo internacional de risco biolégico, bem como a identificacao
e o telefone de contato do profissional responsavel.

A lavagem das maos devera ser realizada ap6s manipulagdo de agentes
biologicos e antes da saida do laboratério.

A pipetagem devera ser realizada com dispositivos apropriados, nunca
com a boca.

O armazenamento de alimentos no interior do laboratério, ndo é permi-
tido, exceto quando estes forem objetos de estudo, bem como nao se deve
comer, beber, fumar e aplicar cosméticos nas dependéncias do laboratério.
O uso de cosméticos e aderegos como brincos, pulseiras e relogios no labo-
ratério deve ser evitado.

Os materiais e reagentes deverdo ser armazenados e estocados em ins-
talagbes apropriadas no laboratério. A bancada devera ser descontaminada
ao final do trabalho e/ou sempre que houver contaminagdo com agentes
biolégicos ou material biolégico potencialmente infeccioso.

O manuseio de material perfurocortante devera ser realizado cuida-
dosamente. As agulhas ndo deverdo ser dobradas, quebradas, recapeadas,
removidas ou manipuladas antes de serem desprezadas. O descarte deste
material deve ser realizado em recipiente especifico para esse tipo material,
resistente a punctura, ruptura e vazamento, sendo devidamente identificado
e localizado préximo a area de trabalho. Nao é permitido o reaproveitamen-
to dos recipientes de descarte.

As vidrarias quebradas deverdo ser removidas por meios mecanicos e
descartadas em recipiente especifico.

Todos os demais residuos devem ser descartados segundo as nor-
mas vigentes e de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos
da instituicao.

Planos de Contingéncia e Emergéncia deverdo ser estabelecidos e ser
de conhecimento de todos os profissionais do laboratério, devendo haver
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um kit de primeiros socorros a disposi¢do para o caso de eventual acidente.
Adicionalmente, deve ser estabelecido um Programa de Vigilancia em Saa-
de (epidemiologica, sanitaria, ambiental e do trabalhador).

A rotina de controle de insetos, artropodes e roedores devera ser descrita
e mantida, a fim de evitar a presenca dos mesmos no ambiente laboratorial.

3.1.2 Equipamentos de contenc¢do para o NB-1

Recomenda-se o uso de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs)
como jaleco, luvas, 6culos, mascaras, como meio de protecao do profis-
sional, sendo que os jalecos devem possuir mangas ajustadas nos punhos
e ndo devem, em hipoétese alguma, serem utilizados fora das dependéncias
laboratoriais.

Oculos de protecao devem ser utilizados na realizacio de experimentos
que possuam risco de formagao de particulas, e em profissionais que fagcam
uso de lentes de contato. Faz-se necesséria a utilizagdo de sapatos fechados
como protecdo em caso de acidente.

Para o trabalho neste nivel de contencdo, ndo é obrigatério, embora seja
desejavel, a utilizagdo de cabines de seguranca biolégica e autoclave.

O laboratério deve possuir dispositivo de emergéncia para lavagem dos
olhos, além de chuveiros de emergéncia, localizados no laboratério ou em
local de facil acesso.

3.1.3 Instalagées laboratoriais NB-1

As instalagdes laboratoriais devem ser compativeis com as regulamenta-
¢6es municipais, estaduais e federais.

Os laboratérios devem possuir portas com controle do acesso apenas as
pessoas autorizadas. As portas devem ser mantidas fechadas e possuir viso-
res, exceto quando haja recomendagao contraria.

As instalacdes fisicas devem seguir normas de seguranca e protecdo contra
incéndio de acordo com as regulamentagées do Corpo de Bombeiros local.

A edificagdo deve possuir sistema de protecdo contra descargas at-
mosféricas, os equipamentos eletroeletronicos devem estar conectados
a uma rede elétrica estavel e aterrada e todas as tomadas e disjuntores
devem ser identificados.

19



As tubulagbes das instalages prediais devem estar em perfeitas
condicdes de funcionamento, conforme normas vigentes. O sistema de
abastecimento de agua deve possuir reservatorio suficiente para as ati-
vidades laboratoriais e para a reserva de combate a incéndio, conforme
as normas vigentes.

As instalacdes elétricas dos laboratérios e/ou controle de sistemas de cli-
matizacdo devem ser projetados, executados, testados e mantidos em con-
formidade com as normas vigentes.

As circulagGes horizontais e verticais tais como, corredores, elevadores,
montacargas, escadas e rampas devem estar de acordo com as normas vigentes.

As portas para passagem de equipamentos devem possuir dimensoes
com largura minima de 1,10m, podendo ter duas folhas, uma de 0,80m e
outra de 0,30m.

O laboratério deve ser projetado de forma a permitir facil limpeza e des-
contaminagdo e possuir lavatorio exclusivo para lavagem de maos. O uso
de carpetes, tapetes, cortinas, persianas e similares ndo sdo recomendados.
Recomenda-se, quando necessario, o uso de peliculas protetoras para con-
trole da incidéncia de raios solares. As janelas que permitem abertura devem
ser equipadas com telas, como protecdo contra insetos.

Os moéveis e as bancadas devem ser capazes de suportar peso, serem
impermeaveis e resistentes ao calor, aos solventes organicos, alcalis e outros
produtos quimicos. As cadeiras e os bancos utilizados no laboratério devem
ser recobertos de material ndo poroso, que possa ser facilmente limpo e
descontaminado.

O mobiliario do laboratério deve ser projetado sem detalhes desneces-
sarios, como reentrancias, saliéncias, quebras, cantos, frisos e tipos de pu-
xadores que dificultem a limpeza e a manutencdo. Este deve atender os
critérios de ergonomia, conforme as normas vigentes.

Deve haver espaco suficiente entre as bancadas, cabines e equipamen-
tos de modo a permitir acesso facil para a realizagcdo da limpeza.

As janelas e as portas devem ser de materiais e acabamentos que retar-
dem o fogo e facilitem a limpeza e a manutencao.

Nao é necessario requisito especial de ventilacdo, além dos estabeleci-
dos pelas normas vigentes.
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A planta do laboratério deve ser projetada de forma a contemplar a exis-
téncia de chuveiro de emergéncia e lava-olhos proximos as areas laboratoriais.

No laboratério deve existir uma area para guardar jalecos e outros EPIs
de uso laboratorial, sendo recomendavel, que os pertences pessoais sejam
guardados numa area especifica na entrada do laboratério.

E recomendavel que exista, no laboratério, uma area com armarios e
prateleiras para disposicdo de substancias e materiais de uso frequente. Ain-
da, recomenda-se que exista um local ventilado e adjacente ao laboratério,
para o armazenamento de grandes quantidades de material de uso.

As saidas de emergéncia devem estar identificadas e, preferencialmente,
localizadas nas areas de circulagdo publica e na direcdo oposta as portas
de acesso, com saida direta para a area externa da edificagdo. As portas de
saida de emergéncia devem ser dotadas de barra antipanico que permita a
facil abertura.

Os cilindros de gas devem ser mantidos na posicao vertical e possuirem
dispositivos de seguranga de forma a evitar quedas ou tombamentos. Reco-
menda-se que os cilindros pressurizados, de quaisquer dimensdes, para ali-
mentacdo das redes, na area interna do laboratério sejam armazenados em
local especifico, externo, coberto e ventilado em area externa ao laboratério.

A edificagdo laboratorial deve possuir um abrigo isolado, identificado,
para armazenamento temporario dos residuos, separados por tipo, com lo-
cal para higienizacdo de contéineres, provido de ponto de agua, no pavi-
mento térreo ou em area externa a edificacdo, com saida para o exterior, de
facil acesso aos veiculos de coleta. Estas areas devem ser cobertas, ventila-
das, com piso, paredes e tetos revestidos de materiais lisos, impermeaveis e
resistentes a substancias quimicas, conforme as normas vigentes, e o acesso
deve ser restrito ao pessoal autorizado.

Caso o sistema publico ndo disponha de tratamento de efluente sanita-
rio, deve ser previsto o tratamento primario e secundario, tal como, tanque
séptico e filtro biolégico, a fim de evitar a contaminagdo da rede publica.

3.2 NIVEL DE BIOSSEGURANCA 2 (NB-2)

Este nivel de biosseguranca é exigido para o trabalho com agentes biol6-
gicos da classe de risco 2, que confere risco moderado aos profissionais e ao
ambiente. Os profissionais que atuam em NB-2 deverdo possuir treinamento
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adequado ao trabalho com agentes biol6gicos em contengdo e serem moni-
torados por outro profissional com conhecida competéncia no manuseio de
agentes e materiais biolégicos potencialmente patogénicos. Todo trabalho
que possa formar particulas de agentes biolégicos devera ser realizado em
cabine de seguranca bioldgica.

3.2.1 Procedimentos-padrido de laboratorio para o NB-2

Os procedimentos-padrao exigidos sdo os mesmos descritos para o NB-1.

3.2.2 Praticas adicionais para o NB-2

N

E recomendavel que os profissionais sejam submetidos a avaliacdo
médica e recebam imunizagées apropriadas aos agentes manuseados ou
potencialmente presentes no laboratério, além de, quando necessério,
proceder ao armazenamento de amostra de soro dos membros da equi-
pe. Profissionais imunocomprometidos ou imunodeprimidos ndo devem
permanecer no laboratério.

Recomenda-se a elaboracdo e ado¢do de um Manual de Biosseguranca
para o laboratério. Este deve fazer referéncia, em especial, aos agentes de
risco mais frequentes no ambiente de trabalho, e deve ser disponibilizado a
todos os profissionais.

Cabe ao profissional responsavel pelo laboratério assegurar que toda
a equipe tenha dominio dos procedimentos e praticas padrdes antes do
infcio de suas atividades com agentes biologicos de classe de risco 2. A
equipe devera receber treinamento anual sobre os potenciais riscos as-
sociados ao trabalho.

Os equipamentos deverdo ser regularmente descontaminados, bem
como apds a ocorréncia de contato ou potencial contaminagdo com agentes
e materiais biologicos potencialmente patogénicos.

Os acidentes que possam resultar na exposi¢do a agentes biolégicos
devem ser imediatamente avaliados e tratados de acordo com o Manu-
al de Biosseguranga e serem comunicados ao profissional responsével
pelo laboratério.

As portas do laboratério devem permanecer fechadas, enquanto os pro-
cedimentos estiverem sendo realizados e trancadas ao final das atividades.
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O simbolo internacional indicando risco biolégico deve ser afixado nas
portas dos locais onde ha manipulacdo dos agentes biologicos pertencentes
a classe de risco 2, identificando qual(is) o(s) agente(s) manipulado(s), o nivel
de biosseguranga (NB), as imunizagdes necessarias, os tipos de EPIs utilizados
no laboratério e o nome do profissional responsavel com endereco completo,
telefone de contato e as diversas possibilidades para a sua localizagao.

Os EPIs devem ser retirados, antes de sair do ambiente de trabalho, de-
positados em recipiente exclusivo para esse fim e descontaminados antes de
serem reutilizados ou descartados.

N3o se deve tocar superficies limpas, tais como teclados, telefones e
maganetas usando luvas de procedimentos.

Todos os procedimentos devem ser realizados cuidadosamente a fim de
minimizar a criacdo de aerossois ou goticulas. Precaucdes especiais devem
ser tomadas em relagdo aos objetos perfurocortantes, incluindo seringas e
agulhas, laminas, pipetas, tubos capilares e bisturis. Agulhas e seringas hi-
podérmicas ou outros instrumentos perfurocortantes devem ficar restritos ao
laboratério e usados somente quando indicados.

Devem ser usadas seringas com agulha fixa ou agulha e seringa em uma
unidade Gnica descartavel usada para injecao ou aspiragcdo de materiais biolo-
gicos patogénicos ou, quando necessério, seringas que possuam um envolto-
rio para a agulha, ou sistemas sem agulha e outros dispositivos de seguranca.

Assegurar um sistema de manutencao, calibragcdo e de certificagido dos
equipamentos de contencdo. A cada seis meses as CSBs e os demais equi-
pamentos essenciais de seguranca devem ser testados, calibrados e certifi-
cados. Deve ser mantido registro da utilizacdo do sistema de luz ultravioleta
das CSBs com contagem do tempo de uso.

Os filtros HEPA (High Efficiency Particulated Air) da area de bioconten-
cdo devem ser testados e certificados de acordo com a especificacao do
fabricante ou no minimo uma vez por ano.

Acidentes ou incidentes que resultem em exposi¢do a agentes bio-
l6gicos ou materiais biolégicos potencialmente patogénicos devem ser
imediatamente notificados ao profissional responsavel e os profissionais
envolvidos devem ser encaminhados para avaliagdo médica, vigilancia
e tratamento, sendo mantido registro por escrito desses episddios e das
providéncias adotadas.
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Todos os materiais e residuos devem ser descontaminados, preferencial-
mente esterilizados, antes de serem reutilizados ou descartados.

3.2.3 Equipamentos de contencdo para o NB-2

Para este nivel de biosseguranca, a equipe deve utilizar EPIs adequados,
conforme descrito no NB-1.

O uso de luvas de latex descartaveis deve ser restrito ao laboratorio e as
mesmas nao deverdo ser lavadas ou reutilizadas.

A utilizacdo de CSB, de Classe | ou Classe Il, além de EPIs, como mas-
caras, jalecos e luvas, deverdo ser usados sempre que sejam realizadas ma-
nipulagdes de agentes biologicos patogénicos incluindo cultura de tecidos
infectados ou ovos embrionados, procedimentos que envolvam potencial
formacao de aeross6is como pipetagem, centrifugacdo, agitacdo, sonicacao,
abertura de recipientes que contenham materiais infecciosos, inoculacio
intranasal de animais e coleta de tecidos infectados de animais ou ovos.

Uma autoclave deve estar disponivel, em local associado ao laboratério,
dentro da edificagdo, de modo a permitir a descontaminagao de todos os mate-
riais utilizados e residuos gerados, previamente a sua reutilizagdo ou descarte.

3.2.4 Instalagdes laboratoriais NB-2

As instalacGes laboratoriais NB-2 devem atender aos critérios estabele-
cidos para o NB-1, acrescidos dos itens a seguir. Quando os critérios para o
NB-2 forem incompativeis com os itens estabelecidos para o NB-1, prevale-
cera a exigéncia para o NB-2, ou seja, a solucao de maior contencdo.

O laboratério NB2 devera estar localizado em area afastada de circula-
¢do do publico.

Devera ser instalado um sistema de portas com trancas, pois 0 acesso
ao laboratorio devera ser restrito aos profissionais e técnicos capacitados ao
trabalho em contencao.

Recomenda-se a instalacdo de lavatorios com acionamento automatico
ou acionados com cotovelo ou pé.

As cabines de seguranca biolégica devem ser instaladas de forma que
as flutuagoes de ar da sala nio interfiram em seu funcionamento, devendo
as mesmas permanecer distante de portas, janelas e dreas movimentadas.
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O ar de exaustdo das CSBs, classe Il, filtrado por meio de filtros HEPA, e
das capelas quimicas devem ser langados acima da edificacdo laboratorial
e das edificagoes vizinhas, longe de prédios habitados e de correntes de ar
do sistema de climatizagdo. O ar de exaustdo das CSBs pode recircular no
interior do laboratério se a cabine for testada e certificada anualmente.

Os filtros HEPA (High Efficiency Particulate Air) ou equivalente devem
ser regularmente trocados.

As cadeiras também devem ser de material impermeavel e de facil lim-
peza. Nao sdo recomendadas janelas que se abrem para o exterior, mas caso
haja, estas deverdo possuir telas de protegao.

Pelo menos uma estagado de lavagem de olhos deve estar disponivel no
laboratério.

Deve ser adotado um método para descontaminagao do lixo laborato-
rial para toda a instalagdo, como por exemplo: autoclave, incineracdo ou
descontaminagao quimica.

No planejamento de novas instalagées devem ser considerados sistemas
de ventilagdo que proporcionem um fluxo direcional de ar sem que haja
uma recirculagdo para outras areas internas da edificacao.

A area de escritorio deve ser localizada fora da area laboratorial.

3.3 NIVEL DE BIOSSEGURANCA 3 (NB-3)

O nivel de biosseguranca 3 é aplicavel aos laboratérios onde o traba-
lho é realizado com agentes que podem causar doencas em humanos ou
animais, potencialmente letais, por meio da inalagdo de agentes biolégicos
classificados como de classe de risco 3.

Além das praticas de segurancga biolégica adotadas nos niveis de bios-
seguranca 1 e 2, um laboratorio NB-3 requer equipamentos de seguranca
e instalagdes laboratoriais mais eficazes na contencdo do que os presentes
nestes niveis.

Os profissionais destes laboratérios devem receber treinamento especi-
fico para o manejo dos agentes e materiais biol6gicos patogénicos, devendo
ser supervisionados pelo profissional responsavel.
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Todos os procedimentos que envolverem a manipulacdo de agentes
biolégicos devem ser conduzidos dentro de CSBs ou outro dispositivo de
contencao fisica. Os laboratérios pertencentes a este nivel de biosseguranca
devem ser registrados junto a autoridades sanitarias nacionais.

3.3.1 Procedimentos-padrao de laboratério para o NB-3

O nivel de contencdo NB-3 exige a aplicagao e o rigor das praticas mi-
crobiologicas e de seguranca estabelecidas para o NB-2, além de exigir o
uso obrigatério de CSB classe Il ou lI.

Todos os procedimentos, técnicos ou administrativos, devem estar des-
critos, ser de facil acesso e do conhecimento dos técnicos envolvidos em
sua execucao.

3.3.2 Préticas adicionais para o NB-3

Além das praticas estabelecidas para o NB-2, devem ser seguidas as
praticas adicionais descritas a seguir.

Todos os profissionais que entrarem no laboratério deverdo estar cientes
sobre o potencial de risco nesses ambientes. Somente os profissionais neces-
sarios para a execucdo das atividades ou os profissionais de apoio devem
ser admitidos no local. No entanto, as atividades em laboratorios NB-3 de-
vem ser executadas por no minimo dois profissionais. Os profissionais que
apresentarem risco aumentado de contrairem infec¢cdes ndo sdo permitidos
dentro do laboratério.

As equipes do laboratério e de apoio devem receber treinamento em
biosseguranca sobre os riscos potenciais associados aos trabalhos desen-
volvidos, os cuidados necessarios para evitar ou minimizar a exposi¢do ao
agente de risco e sobre os procedimentos a serem realizados em caso de
exposicdo. Os profissionais do laboratério deverdo frequentar cursos peri6-
dicos de atualizagdo em biosseguranca e receber orientagdo quanto as alte-
racdes do marco regulatorio.

O laboratorio deve adotar um Manual de Biosseguranca especifico para
este nivel de contencao, elaborado pelo profissional responséavel e que con-
temple os procedimentos operacionais padrdes. Este deve permanecer dis-
ponivel e acessivel a todos os profissionais no local de trabalho.
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Nao é permitido o uso de EPIs fora do laboratério. Os mesmos deverao
ser descontaminados antes de serem reutilizados ou descartados.

Os profissionais do laboratorio devem ser submetidos a avaliagdo mé-
dica periédica e receber imunizagées apropriadas aos agentes manuseados
ou potencialmente presentes no laboratério. Coleta de amostras sorologicas
de toda a equipe, especialmente dos profissionais diretamente expostos ao
risco, deve ser realizada, bem como seu armazenamento para futura refe-
réncia. Amostras adicionais poderdo ser periodicamente coletadas, depen-
dendo dos agentes e materiais biolégicos manipulados ou do funcionamen-
to do laboratério.

Todas as manipulagdes que envolvam agentes e materiais biologicos
devem ser conduzidas no interior de CSBs ou de outros dispositivos de con-
tencdo fisica dentro de um moédulo de contencgao.

Todos os residuos devem ser obrigatoriamente esterilizados antes de se-
rem descartados e/ou removidos do laboratério. Todos os materiais utiliza-
dos no laboratorio devem ser descontaminados, antes de serem reutilizados.

Os filtros HEPA e pré-filtros das CSBs e dos sistemas de ar retirados de-
vem ser acondicionados em recipientes hermeticamente fechados para se-
rem descontaminados por esterilizacao.

Acidentes ou incidentes que resultem em exposicdes a agentes e mate-
riais biologicos patogénicos deverdo ser imediatamente relatados ao profis-
sional responsavel e tomadas as medidas de mitigacdo e remedicdo neces-
sarias, bem como avaliacdo médica, vigilancia e tratamento dos profissio-
nais envolvidos, sendo mantido registro por escrito destes episédios e das
providéncias adotadas.

O profissional responsavel deve garantir que o projeto da instalacdo e
todos os procedimentos operacionais do NB-3 estejam documentados; que
0s parametros operacionais e as instalagées tenham sido verificados e este-
jam funcionando adequadamente antes que as atividades laboratoriais se-
jam iniciadas; que as instalacdes sejam inspecionadas no minimo uma vez
por ano e os equipamentos verificados, inclusive os sistemas de seguranca,
quanto ao seu funcionamento, calibracdo e eficiéncia, de acordo com as
especificagdes do fabricante ou com as BPLs.
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3.3.3 Equipamentos de contencdo para o NB-3

Todos os procedimentos envolvendo a manipulacdo de material infec-
cioso, culturas, material clinico ou ambiental de agentes classificados como
classe de risco 3 deve ser conduzido dentro de Cabines de Seguranca Bio-
logica classe Il, B2 ou Ill. Além disso, deve-se estabelecer a combinagao
apropriada de EPIs e dispositivos de contencéo ffsica.

Recomenda-se a instalacdo de autoclave, de preferéncia de dupla porta
e de fluxo Gnico, estando a abertura no interior do laboratério NB-3 e a saida
na area de apoio das instalacées de contencgdo.

E obrigatério o uso de roupas de protecdo apropriadas, bem como o
uso de mascaras, gorros, luvas, propés ou sapatilhas. Os profissionais que
fazem uso de lentes de contato deverdo também utilizar 6culos de protecio
ou protetores faciais. O trabalho em salas contendo animais infectados deve
ser realizado com a utilizagdo de equipamentos de protecdo respiratoria e
para os olhos.

Quanto ao uso de luvas, estas devem ser trocadas quando necessario ou
quando sua integridade estiver comprometida. Pode-se fazer uso de dois pa-
res para evitar o contato com os agentes manipulados nos casos de ruptura.

Quando o trabalho com agentes biologicos de risco estiver finalizado e
antes de sair do laboratério, as luvas devem ser removidas desprezadas jun-
tamente com o lixo laboratorial contaminado, sem que haja a necessidade
de lava-las. Apds qualquer procedimento em um laboratério NB-3, os proto-
colos de lavagem de maos devem ser rigorosamente seguidos.

3.3.4 Instalacdes laboratoriais NB-3

As instalagdes laboratoriais NB-3 devem atender aos critérios estabele-
cidos para o NB-2, acrescidos dos critérios que seguem. Quando os critérios
para o NB-3 forem incompativeis com os itens estabelecidos para o NB-2,
prevalecera a exigéncia para o NB-3, ou seja, a solu¢do de maior contencao.

O acesso ao laboratério € restrito e a entrada é realizada por duas portas
automaticas. A entrada e a safda dos profissionais deve ser feita por meio de
camara pressurizada ou vestiario de barreira adjacente a area de contencao
do laboratério, com pressao diferenciada, para colocagdo e/ou retirada de
EPIs, dotados de sistema de bloqueio de dupla porta, providos de dispositi-
vos de fechamento automatico e de intertravamento.
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As portas do laboratério devem ser de fechamento automético e possuir
travas de acordo com a politica institucional. Uma antesala para a troca de
vestuario deve ser incluida entre as duas portas automaticas.

Sdo recomendados visores nas paredes divisorias e nas portas entre as
salas e areas de circulacdo. As janelas e visores devem ter vidro de seguran-
¢a e serem devidamente vedadas.

A entrada de materiais de consumo, amostras biolégicas (humanas e
animais) deve ser feita por intermédio de camara pressurizada ou por outro
sistema de barreira equivalente.

A safda de emergéncia do laboratério deve ser localizada de acordo
com as normas vigentes.

Deve haver pelo menos um lavatério para lavagem das maos, com acio-
namento automatico proximo a porta de saida de cada laboratorio.

Uma autoclave deve ser instalada na area de apoio da 4rea de contengdo
para esterilizar o material de consumo a ser usado nas atividades laboratoriais.

As CSBs da classe Il devem estar conectadas diretamente ao sistema de
exaustao, de maneira que se evite qualquer interferéncia no equilibrio do
ar delas proprias ou do edificio. Se elas estiverem conectadas ao sistema de
insuflacdo do ar, isto devera ser feito de tal maneira que previna uma pres-
surizagdo positiva das cabines.

Devem ser instaladas coifas sobre equipamentos que realizam procedi-
mentos que possam produzir aerossois. Essas coifas devem estar interligadas
ao sistema de tratamento de ar com filtragem absoluta.

As areas de contencdo devem estar conectadas as areas de suporte do
laboratério e de apoio técnico por meio de um sistema de comunicagao.

Equipamentos como, chuveiro, lava-olhos de emergéncia e lavatério
com dispositivos de acionamento por controles automaticos devem estar
presentes nas areas em contencdo e adjacentes a area do laboratério.

O laboratério deve ter um sistema de ar independente, com ventilagao
unidirecional, garantindo que o fluxo de ar seja sempre direcionado das are-
as de menor risco potencial para as areas de maior risco de contaminacao.
O ar de exaustdo ndo deve recircular para qualquer outra area da edifica-
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cdo, devendo ser filtrado por meio de filtro HEPA, antes de ser eliminado
para o exterior do laboratério, longe de areas ocupadas e de entradas de ar.

Os filtros HEPA devem ser instalados no ponto de descarga do sistema de
exaustao. O fluxo de ar no laboratério deve ser constantemente monitorado.

Recomenda-se que um monitor visual seja instalado para indicar e
confirmar a entrada direcionada do ar para o laboratério. Deve-se consi-
derar a instalagdo de um sistema de automacdo para monitoramento do
sistema de ar.

Recomenda-se que o mobilidrio seja modular e flexivel de forma a faci-
litar sua mobilidade.

O piso deve ser revestido de materiais continuos e impermeaveis. Todas
as esquadrias devem ser de material de facil limpeza e manutengdo.

As tubulacdes devem estar preferencialmente nos espacos de facil aces-
so a equipe de manutencdo. Quando as tubulagdes das instalagdes prediais
atravessarem pisos, paredes ou teto da area de contencdo, os orificios de en-
trada e saida devem ser vedados com materiais que garantam o isolamento.

Os registros devem estar localizados fora da area de contengdo do la-
boratério para interrupcdo do fluxo de agua pela equipe de manutengdo
quando necessario.

Deve haver sifdes nas cubas e lavatorios e ndo devem ser utilizados ralos
nas areas laboratoriais.

As linhas de suprimento de gases comprimidos e as linhas de vacuo de-
vem ser dotadas de filtros de alta eficiéncia ou de sistema equivalente, para
protecdo de inversao do fluxo (dispositivo antirrefluxo). Uma alternativa no
caso das linhas de vacuo é o uso de bombas de vacuo portateis, ndo conec-
tadas ao exterior da instalacdo e também dotadas de filtro de alta eficiéncia.

Os disjuntores e quadros de comando devem estar localizados fora da
area de contencao do laboratoério.

Todos os circuitos de alimentagdo de energia elétrica devem ser inde-
pendentes das demais areas da edificagao.

O perimetro de contencdo do laboratério deve ser dotado de sistema que
permita sua vedagao para procedimentos de descontaminagdo dos ambientes.



Os laboratérios NB-3 devem possuir sistema de emergéncia constituido
de grupo motor-gerador e chave automatica de transferéncia, para alimentar
os circuitos da iluminacdo de emergéncia, dos alarmes de incéndio e de
seguranca predial, dos equipamentos essenciais, tais como, CSBs, freezers,
refrigeradores e incubadoras, e do ar condicionado de ambientes que neces-
sitam de temperatura e fluxo unidirecional constante do ar.

3.4 NIVEL DE BIOSSEGURANCA 4 (NB-4)

O nivel de biosseguranca 4 é indicado para o trabalho laboratorial com
agentes biolégicos com grande poder de transmissibilidade e exéticos, que
possuem alto risco individual de infecgdo por via respiratéria ou de trans-
missdo desconhecida, para os quais ndo ha medidas profilaticas ou terapéu-
ticas eficazes.

Os agentes biolégicos que possuem uma relagio antigénica proxima
ou idéntica aos dos agentes da classe de risco 4 também devem ser ma-
nuseados neste NB, até que se consigam dados suficientes para confir-
macao se o trabalho deve ser realizado neste nivel de contencao ou em
um nivel inferior.

Existem dois modelos de laboratério de contencao NB-4:

a) Laboratérios onde toda manipulagao dos agentes biologicos é realiza-
da em cabine de contencgdo biologica de classe lI;

b) Laboratérios onde toda manipulacdo dos agentes biolégicos é reali-
zada pelos profissionais usando roupas de protecado individual com pressao
positiva ventilada com sistema de prote¢do a vida.

Os laboratérios de contengdo maxima s6 podem funcionar tendo sido
autorizado pelas autoridades nacionais competentes e devem ser inspecio-
nados pelas autoridades sanitarias.

3.4.1 Procedimentos-padrao de laboratério para o NB-4

Esse nivel de contencdo exige a intensificacdo dos programas de utiliza-
¢do das praticas microbiolégicas e de seguranca estabelecidas para o NB-3,
além da existéncia obrigatéria de dispositivos de seguranca especificos e do
uso, igualmente obrigatério, de CSB classe Il B2, associadas a utilizagdo de
roupas de prote¢do com pressao positiva, ventiladas por sistema de suporte
a vida ou de CSB classe Il
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O acesso ao laboratério NB-4 deve ser controlado e restrito aos técnicos
e profissionais diretamente envolvidos nas atividades, com sistema eficiente
de registro de entrada e safda de pessoal. Os laboratérios NB-4 possuem
estrutura e arquitetura diferenciada para evitar que os agentes biolégicos
manipulados possam ser disseminados no ambiente.

A aplicagdo de todos os procedimentos necessarios para a operagdo
segura do laboratério é responsabilidade de toda a equipe, incluindo os
profissionais de apoio e de manutencao.

3.4.2 Praticas adicionais para o NB-4

Além das praticas estabelecidas para o NB-3, devem ser adotadas prati-
cas adicionais, tais como:

Os profissionais deverao ser alertados e estar cientes dos potenciais ris-
cos, além de conhecer as entradas e saidas especificas de emergéncia do
laboratério.

Somente os profissionais necessarios para a realizagdo dos procedimentos
de trabalho possuem permissao para entrar.

As portas de entrada e safida devem permanecer trancadas. Devem ser
adotadas medidas de seguranca apropriadas, como controle de acesso por
meio de livros ponto que registrem a data e o horério de todas as pessoas
que entram e saem do laboratério.

A entrada e a saida do laboratorio devem ser precedidas de banho e
troca de vestimenta, exceto nos casos de emergéncia.

Os profissionais do laboratério devem gozar de pleno estado de satide; pos-
suir treinamento especifico, direcionado para a manipulacio de agentes pato-
génicos extremamente perigosos; ser capazes de compreender, executar e ope-
rar as fun¢des de contengdo primaria e secundaria; executar as praticas padroes
especificas e gerais de seguranga; utilizar adequadamente os equipamentos de
protecdo; e, conhecer as caracteristicas das instalacdes laboratoriais.

A avaliacdo médica de todos os profissionais, incluindo imunizagoes
para agentes biologicos que sdo manipulados ou potencialmente presentes
no laboratdrio, devem ser realizadas periodicamente, e sempre que houver
vacinas disponiveis. Devera ser criado um sistema de registro de incidentes
e acidentes decorrente das atividades laboratoriais.
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A colecdo e o armazenamento de amostras de soro deverdo seguir poli-
ticas e procedimentos estabelecidos previamente pelo laboratério.

O Manual de Biosseguranca do laboratério devera ser preparado e dis-
ponibilizado a toda equipe.

O supervisor do laboratério deve ser responsavel por: (1) demonstrar
conhecimento nas técnicas e praticas microbiolégicas especiais e técnicas
para o trabalho com agentes biologicos de classe de risco 4; (2) receber
atualizag¢des anuais ou treinamento adicional quando ocorrer mudancas de
procedimentos e de politicas; (3) receber treinamento apropriado nas préti-
cas e procedimentos especificos para a unidade laboratorial.

Nenhum material devera ser removido do laboratério de contencido
maxima (NB-4), a menos que tenha sido esterilizado, exceto os materiais
biologicos que necessariamente tenham que ser retirados na forma viavel.
Neste caso, o agente biologico viavel a ser removido da CSB classe Il ou
do laboratério deve ser acondicionado em recipiente de conten¢ao priméria
inquebravel e selado. Este, por sua vez, deve ser acondicionado dentro de
um segundo recipiente também inquebravel e selado, que devera passar
por um tanque de imersao contendo desinfetante, por uma camara de fu-
migacdo ou por um sistema de barreira de ar planejado com este propésito.
Além disso, deve haver um sistema eficiente de registro de entrada e saida
desses agentes contendo todos os dados necessarios para sua identificacao
e rastreamento.

Somente os profissionais envolvidos nas atividades laboratoriais a serem
realizadas e a equipe de apoio cujas presengas forem solicitadas nos am-
bientes do laboratério, devem possuir permissio para entrar no local.

O controle de acesso ao laboratério deve ser supervisionado pelo profis-
sional responsavel. Antes de entrar no laboratério, os profissionais deverao
estar cientes sobre o risco potencial e deverao ser instruidos sobre as medi-
das apropriadas de seguranca.

Outra atribuicdo do profissional responsavel é assegurar que, antes de
iniciar o trabalho, toda a equipe apresente alta competéncia em relacdo
as praticas e técnicas microbiologicas, em préticas e operagées especiais,
especificas do laboratério, conhecimento das precaucdes necessarias para
a avaliagdo de exposigoes e dos procedimentos de prevencdo a exposicao.



Os profissionais autorizados devem cumprir com rigor as instrugées e os
procedimentos para a entrada e safda do laboratério. Deve haver um regis-
tro de entrada e saida, com data, horario e assinaturas.

Além das amostras sorolégicas colhidas rotineiramente, amostras adicio-
nais devem ser periodicamente coletadas, dependendo dos agentes biologi-
cos manipulados ou das atividades do laboratério. Ao estabelecer um progra-
ma de vigilancia sorolégica deve-se considerar a disponibilidade dos métodos
para a avaliagdo de anticorpos do(s) agente(s) biolégico(s) em questdo.

Deve existir uma area de observacdo, isolamento e para os primeiros
cuidados médicos para atender os suspeitos de contaminagdo em caso de
acidentes no laboratério. Relatos por escrito devem ser elaborados e registra-
dos. O laboratério deve ter um Plano de Contingéncia e de Emergéncia que
apresente descri¢do clara dos procedimentos necessarios em tais situagoes.

Previamente a realizacdo de trabalhos em contencao utilizando-se CSB
da classe lll, os profissionais devem trocar suas roupas na entrada do la-
boratério, nos vestiarios internos, também em contengdo, adjacentes ao
laboratério, por roupa protetora completa e descartavel. Antes de sair do
laboratério para a area de banho, devem retirar as roupas usadas no labora-
torio e deposita-las em recipiente exclusivo para esse fim e encaminha-las
para a esterilizagdo antes de serem descartadas. Na entrada do laboratério
de contengdo maxima, que utiliza roupas protetoras com pressao positiva,
os profissionais devem retirar suas roupas nos vestiarios internos, também
em contencgdo, adjacentes ao laboratério e vestir os macacdes. Na saida, os
profissionais, ainda vestindo o macacéo de pressdo positiva com sistema de
suporte a vida, devem passar por um banho de descontaminacdo quimica.

A entrada e a saida de pessoal por antecAmara pressurizada somente
deve ocorrer em situacdes de emergéncia.

Nao sdo permitidos no laboratério materiais ndo relacionados ao ensaio
que estiver sendo realizado no momento.

Os filtros HEPA e pré-filtros das CSBs e dos sistemas de ar devem ser
removidos e acondicionados em recipientes hermeticamente fechados para
descontaminagao e destruicdo em conformidade para este tipo de material.

Todos os materiais provenientes da area de biocontencdo devem ser
esterilizados e todos os residuos, apos a esterilizagdo, devem receber o tra-
tamento previsto nas normas vigentes.
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3.4.3 Equipamentos de contenc¢do para o NB-4

Existem dois modelos de laboratério de contencdo méaxima para mani-
pulagées de materiais biolégicos da classe de risco 4:

(1) manipulagées conduzidas em CSB de classe IlI; e

(2) manipulagées conduzidas em CSB de classe Il, B2, neste caso usado
em associagdo a roupa de protecdo pessoal, pega Gnica ventilada, de pressao
positiva, possuindo um sistema de suporte a vida, protegido por filtros HEPA.

O sistema de suporte de vida deve incluir compressores de respiragdo de
ar, alarmes e tanques de ar de reforco de emergéncia.

3.4.4 Instalagées laboratoriais NB-4

As instalacdes laboratoriais NB-4 devem atender aos critérios estabele-
cidos para o NB-3, acrescidos dos critérios que seguem. Quando os critérios
para o NB-4 forem incompativeis com itens estabelecidos para o NB-3, pre-
valecera a exigéncia para o NB-4, ou seja, a solu¢do de maior contengdo.

O laboratério NB-4 deve ser uma edificagdo construida separadamente
de outras edificagGes ou estar localizada em uma area completamente isola-
da, possuindo caracterfsticas especificas quanto ao projeto e aos sistemas de
engenharia para prevencdo da disseminagdo de agentes no meio ambiente.

A construcdo do laboratério de contengdo maxima pode se basear em
um dos tipos de laboratério ou em uma combinagdo dos dois tipos. Se for
utilizada a combinacao, a constru¢ado deve atender a todos os requisitos de
cada tipo.

O acesso dos profissionais deve ser controlado por sistemas de identi-
ficacdo acionados por leitor de iris, leitor de digitais, cartio magnético ou
ainda outro tipo de sistema de seguranca rigoroso.

A entrada e a saida dos profissionais deve ser feita por meio de vestia-
rios de barreira, com diferencial de pressdo entre os ambientes, dotados de
sistema de bloqueio de dupla porta, providos de dispositivos de fechamento
automadtico e de intertravamento.

A entrada de materiais de consumo e amostras biologicas deve ocorrer
por meio de camara pressurizada (passthrough). A saida de residuos deve
ocorrer apds a descontaminagdo por autoclavagem.



Diariamente, antes que o trabalho se inicie, devem ser feitas inspe¢des
de todos os sistemas de contencao e de suporte a vida, a fim de assegurar o
funcionamento de acordo com os parametros de operacao.

Devem existir visores adequados localizados nas paredes divisérias e
portas, entre a area de contencdo e as areas de suporte do laboratério.

As portas devem permitir vedag3do total com sistema de acionamento
de abertura automatico e com acionamento interno de emergéncia apos
identificagao.

As paredes, pisos e teto das areas de contencdo devem ser construidos
de maneira que formem uma concha interna selada e permita os procedi-
mentos de fumigacao.

Todas as areas de contencdo deverdo ter um sistema de tratamento de
ar, sem recirculacdo, que assegure o fluxo do ar das areas de menor risco
para as areas de maior risco potencial, mantendo uma pressdo diferencial.
Este sistema devera ser monitorado e deverd existir um alarme para acusar
qualquer irregularidade no funcionamento do sistema de tratamento de
ar. Todo o ar de exaustdo devera passar por dois filtros HEPA, em série,
antes de ser lancado acima da edificacdo, longe de outros edificios e de
correntes de ar.

Todos os filtros HEPA deverdo ser testados e certificados conforme
indicacdo do fabricante. O abrigo para os filtros HEPA devera ser proje-
tado de maneira que permita procedimentos locais de descontaminagao
ou substituicao.

Os sistemas de emergéncia devem ser testados periodicamente, de acor-
do com a especificagdo do fabricante e excepcionalmente, apos a realiza-
¢do de uma analise completa dos riscos, podera ser adotada uma frequéncia
diferente da especificada.

As linhas de suprimento de gases comprimidos devem ser dotadas de
filtros ou de sistema equivalente para protecdo de inversao do fluxo (dispo-
sitivo antirrefluxo).

O laboratério deve possuir um sistema de comunicagdo, de circuito
interno de imagem e/ou outro dispositivo de comunicacdo de emergéncia
entre as areas de contencdo e as areas de suporte do laboratério e de apoio
técnico da edificacao.



O laboratoério deve possuir sistema de abastecimento de energia elétrica
de emergéncia, ligado aos sistemas de suporte a vida, para também alimen-
tar os circuitos da iluminacdo, os alarmes, os controles de entrada e saida, os
sistemas de comunicagao, as CSBs e os outros equipamentos.

Todos os laboratorios devem possuir autoclaves de duas portas para a
descontaminacdo dos residuos. Os espacos entre as paredes de contengao e
as portas das autoclaves deverao ser vedados com material adequado.

Deve possuir sistema proprio de tratamento e eliminagdo de residuos lo-
calizados em area contigua ao laboratério, obedecendo as normas vigentes.

Todos os efluentes liquidos, tais como a agua do chuveiro, da condensa-
¢do da autoclave (conduzida por meio de um sistema fechado) e de outros
pontos da instalagdao devem estar conectados diretamente a um sistema de
tratamento térmico (caldeira), biologicamente monitorado, para serem este-
rilizados antes de descartados no sistema de esgoto sanitario.

3.4.5 Laboratério NB-4 com CSB de classe Il

O sistema de vacuo deve possuir um sistema de filtragao em série, por meio
de filtros HEPA, em cada ponto onde serd utilizado ou préximo da valvula de
servico. Outras linhas utilitarias devem ser providas de dispositivos antirrefluxo.

O ar de exaustdo das CSBs classe Ill deve ser tratado por sistema de du-
pla filtragem por filtros HEPA em série.

A autoclave de porta dupla deve ser acoplada a CSB classe Il para a
descontaminacdo de materiais e de residuos.

3.4.6 Laboratorio NB-4 comousode CSBdeclassell, B2 associado a
utilizagdoderoupasdeprotecdoindividual compressdo positi-
va, ventiladas por sistema de suporte de vida

As circulagdes s6 podem ser desenvolvidas no mesmo pavimento, entre
as areas de contencgdo e de suporte do laboratério, com dimensées que per-
mitam a passagem dos técnicos com macacdes ventilados, minimizando o
risco de acidentes.

As bancadas devem possuir superficies monoliticas, fixas, seladas, sem
reentrancias e saliéncias, impermeaveis e resistentes ao calor moderado e
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aos solventes organicos, 4cidos, alcalis e solventes quimicos utilizados na
descontaminacao das superficies de trabalho e dos equipamentos.

O mobiliario deve minimizar a necessidade de manutencao, e ser resis-
tente aos gases, substancias quimicas e calor moderado.

O sistema de insuflamento de ar pode estar equipado com filtro absolu-
to, de alta eficiéncia tipo HEPA, independente das outras instalagées conti-
guas, caso a atividade a ser desenvolvida assim o exija.

Os dutos de exaustdo devem ser equipados com pelo menos dois filtros
HEPA, montados em série antes de serem direcionados para fora do labora-
tério. A exaustdo das CSBs deve ser feita por meio de um sistema de dupla
filtragem por filtros HEPA.

A autoclave de dupla porta, com controle automatico deve ser instalada na
area de contengado para descontaminacdo de quaisquer materiais utilizados.



4 TRANSPORTE DE AGENTES E MATERIAIS BIOLOGICOS

Este topico ndo se trata de autorizagdo para o transporte, e sim, dos pro-
cedimentos necessarios para o transporte de agentes e material biolégico.

O transporte de agentes e material biolégico entre instituicoes é pratica
recorrente. Neste sentido, medidas de transporte devem ser adotadas para
assegurar que o mesmo seja seguro e eficaz, ndao apenas para o material a
ser transportado, mas também para os profissionais que irdo manipula-lo.

O transporte deve incluir documentacdo contendo a indicagao do que
estd sendo transportado, bem como os procedimentos para controle dos
agentes e do material biolégico em transito, da origem até o destino final,
em conformidade aos estabelecidos pelos 6rgaos reguladores. Além disso,
os profissionais envolvidos com o envio e o recebimento devem estar quali-
ficados para a manipulagado do agente e material biolégico e familiarizados
com os procedimentos para a conten¢do, embalagem, rotulagem, documen-
tacdo e o transporte propriamente dito.

Em relagdo ao seu destino, este tipo de transporte deve seguir normas e
exigéncias distintas tanto em nivel nacional, quanto internacional.

4.1 TRANSPORTE NACIONAL

O transporte de material biolégico dentro do Pais, em funcdo da sua
natureza institucional, pode ser:

- Intrainstitucional: entre laborat6rios da mesma instituicao.
- Interinstitucional: entre laborat6rios de instituicées diferentes.

Entre laboratérios da mesma instituicdo, localizados no mesmo prédio
ou campus, o transporte dos agentes e materiais biolégicos devera ser feito
em embalagens fechadas e vedadas, devidamente identificadas com o tipo
de material transportado, além do nome e endereco do remetente e desti-
natario. Recomenda-se a utilizacdo de dois recipientes, sendo um interno



(tubos de ensaio ou placas de Petri) que contera o material e outro externo.
E recomendavel que o recipiente externo seja embalado em material que
ofereca resisténcia para o transporte.

Caso o transporte seja realizado por meio terrestre e em vias pablicas,
o mesmo devera seguir as regulamentacdes da Agéncia Nacional de Trans-
porte Terrestre (ANTT). De acordo com a Resolugdo n® 420, de 12 de feve-
reiro de 2004, incluindo suas alteracdes (Resolucoes ANTT n2 701/2004,
n® 1.644/2006, n® 2.657/2008 e n2 2.975/2008), a ANTT classifica mate-
rial biolégico considerando os critérios desenvolvidos pela Organizagao
Mundial da Satde.

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 01/2008 da Anvisa dis-
poe sobre a vigilancia sanitaria na importagdo e exportacdo de qualquer
natureza para pesquisa cientifica e tecnolégica, definindo que somente sera
autorizada a importacdo de material quando realizada por cientista/pesqui-
sador de instituicdo cientifica e tecnolégica. Além disso, para fins de libe-
racdo, devem ser respeitadas as exigéncias sanitérias obrigatorias no que se
refere aos padrdes de embalagem, transporte e armazenagem. A resolugado
também faz referéncia ao fato de que o transporte pode ocorrer por meio de
remessa expressa — realizada por via aérea por meio de empresa courier —
ou por remessa postal internacional — realizada pela Empresa Brasileira de
Correios e Telégrafos.

Apesar desta resolugdo da Anvisa referir-se diretamente a importagao e
exportacdo de material biologico, as mesmas normas podem ser aplicadas
para o transito de material entre laboratérios da mesma instituicao de pes-
quisa ou de instituices diferentes.

Ainda, se o transporte envolver material biol6gico composto por orga-
nismos geneticamente modificados (OGMs), a instituicdo deverd encami-
nhar pedido de permissdo de transporte para a Comissdo Técnica Nacional
de Biossegurancga (CTNBio). A Instru¢cdo Normativa n® 4, de 19 de dezembro
de 1996, da CTNBio, refere-se a normatizagdo para o transporte de OGMs
no Pais. Além disso, de acordo com a Lei n2 11.105, de 24 de marco de
2005, toda a instituicdo que trabalhe com OGMs devera possuir Certificado
de Qualidade em Biosseguranca (CQB) emitido pela CTNBio. Dessa manei-
ra, tanto a instituicio remetente como a de destino do material biolégico
geneticamente modificado deverdo possuir CQB. A permissao dependera
da classificagdo do OGM a ser transportado. O profissional responsavel pelo
envio deverd assegurar que a embalagem utilizada seja vedada e identifi-
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cada com o simbolo internacional de seguranga biolégica, além de conter
informacdes tais como: nome, endereco completo e telefone do remetente
e destinatario. O destinatario devera ainda informar ao remetente sobre o
recebimento do material e as condi¢ées do mesmo.

4.2 TRANSPORTE INTERNACIONAL

O transporte internacional de agentes e material biolégico deve ser rea-
lizado segundo normas de seguranca especificas de 6rgdos como o Interna-
tional Air Transport Association (IATA), a fim de evitar que a falta de conhe-
cimento do conteido da embalagem nado ocasione danos decorrentes de seu
vazamento ou do mau acondicionamento do mesmo. Cabe destacar que as
normas de transporte aéreo também sdo validas para o transporte terrestre.

O expedidor é responsavel pela correta classificacdo do material no em-
barque, identificando a classe, nome proprio e nimero de acordo com a
classificacao das Nacdes Unidas (Namero UN). Além disso, o material de-
vera ser etiquetado e embalado segundo o regulamento, providenciando a
documentagdo original pertinente ao embarque no caso de agentes perigo-
sos, em duas vias. Todas as pessoas envolvidas no preparo ou no manuseio
do embarque de cargas perigosas deverdo ser treinadas e devem passar por
processos periddicos de atualizagdo, a cada dois anos.

Caso o agente biolégico a ser transportado inclua organismos vivos ge-
neticamente modificados (OVMEs), o expedidor deve ainda seguir as determi-
nacdes do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca. Este protocolo faz
parte da Convengdo sobre Diversidade Biolégica e atualmente 157 paises
sdo signatarios. O Brasil ratificou o protocolo por meio do Decreto Legisla-
tivo n® 908, de 21 de novembro de 2003, e promulgou o texto do Protocolo
por meio do Decreto n® 5.705, de 16 de fevereiro de 2006.

4.3 CLASSES DE PERIGO DE ACORDO COM O IATA

A classificagdo dos agentes perigosos baseia-se no potencial de con-
taminacdo e na natureza dos riscos. De acordo com a classificacdo do
IATA substancias infecciosas sdo aquelas que contém ou que possam
conter patégenos, como bactérias, virus, parasitas, fungos e prions, bem
como os produtos biolégicos que sdo derivados de organismos vivos e
distribuidos de acordo com a regulamentagao sendo usados para preven-
¢do, tratamento ou diagnostico de doencas em humanos e animais, como
vacinas e kits diagnostico.
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Segundo a classificagcdo do IATA (Classe 6) as classes de perigo sdo agru-

padas em:

a) Substancias toxicas;

b) Substancias infecciosas, estas sdo divididas ainda em duas categorias
denominadas A e B:

- Categoria A: é caracterizada por substancias infectantes cuja exposicdo
durante o transporte pode causar incapacidade permanente, doenca fatal ou
risco de morte em humanos e animais (tabela 1).

- Categoria B: sdo todas as demais substancias infecciosas ndo enqua-
dradas na categoria A.

Tabela 1: Representagdo das substancias infecciosas de Categoria A segundo
classificacao do IATA.

Numero UN

Mlicro-organismos

UN2814

Bacillus antracis (apenas cultura)

Afetam humanos

Brucella abortus (apenas cultura)

Brucella melitensis (apenas cultura)

Brucella suis (apenas cultura)

Burkholderia mallei — Pseudémonas mallei —Glanders (apenas
cultura)

Burkholderia pseudomallei — Pseudomonas pseudomallei
(apenas cultura)

Clamydia psittaci — linhagens avidrias (apenas cultura)

Clostridium botulinun (apenas cultura)

Coccidioides immitis (apenas cultura)

Coxiella burnetii (apenas cultura)

Virus Crimeano-Congolés da Febre Hemorragica

Virus da Dengue (apenas cultura)

Virus da Encefalite Equina Oriental (apenas cultura)

Escherichia coli, verotoxigénica (apenas cultura)

Virus Ebola

Virus Flexal

Francisella tularensis (apenas cultura)

Virus Guanarito

Virus Hantaan

Hantavirus causando febre hemorragica com sindrome renal

Virus Hendra

Virus da Hepatite B (apenas cultura)

Virus da Herpes B (apenas cultura)

Virus da Imunodeficiéncia Humana (apenas cultura)
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continuagdo

Numero UN

Micro-organismos

Virus da Influenza Avidria altamente patogénico (apenas cul-
tura)

Virus da Encefalite Japonesa (apenas cultura)

Virus Junin

Virus da Doenca da Floresta de Kyasanur

Virus Lassa

Virus Machupo

Virus Marburg

Virus de Variola dos Macacos

Mycobacterium tuberculosis (apenas cultura)

Virus Nipah

Virus da Febre Hemorragica de Omsk

Poliovirus (apenas cultura)

Virus da Raiva (apenas cultura)

Rickettsia prowarzekii (apenas cultura)

Rickettsia rickettsii (apenas cultura)

Virus da Febre do Vale Rift (apenas cultura)

Virus da Encefalite Russa da Primavera-Verdo (apenas cultura)

Virus Sabia

Shigella dysenteriae tipo | (apenas cultura)

Virus da Encefalite transmitida por carrapato (apenas cultura)

Virus da Variola

Virus da Encefalite Equina Venezuelana (apenas cultura)

Virus do Oeste do Nilo (apenas cultura)

Virus da Febre Amarela (apenas cultura)

Yersinia pestis (apenas cultura)

UN2900

Afetam animais
(apenas cultura)

Virus da Febre Suina Africana

Paramyxovirus Aviario do tipo | - Virus Velogénico da Doenca
de Newcastle

Virus da Febre Suina Classica

Virus da Febre Aftosa

Virus da Doenca Lumpy Skin

Mycoplasma mycoides — Pleuropneumonia bovina contagiosa

Virus da Peste dos Pequenos Ruminantes

Virus Rinderpest

Virus da Variola Ovina

Virus da Variola Caprina

Virus da Doenca Vesicular Suina

Virus da Estomatite Vesicular

Fonte: Adaptado de International Air Transport Association. Dangerous Goods Regulations (DGR). 51%
edition. 2009. (IATA, 2009).



4.4 EMBALAGEM PARA TRANSPORTE DE AGENTES BIOLOGICOS

Além da classificacdo correta do agente a ser transportado, faz-se ne-
cessério a utilizagdo da embalagem adequada para o transporte seguro e
eficiente. A escolha correta da embalagem é fator principal para a seguran-
ca, garantindo ndo apenas que o material transportado chegue em boas con-
digdes ao seu destino, mas que ndo represente perigo para os profissionais
que manipulardo a embalagem no decorrer do transporte. As embalagens
utilizadas para o transporte de substancias perigosas devem ser de boa qua-
lidade e seguras contra vazamentos, variagdes climaticas ou alteragées de
temperatura, umidade ou pressao.

Para o transporte terrestre intrainstitucional ou interinstitucional, o agen-
te ou o material biolégico devera seguir as orientagdes da Resolucdo n®
420/2004 da ANTT.

Para o transporte internacional de substancias classificadas na Categoria
A, as instru¢des de embalagem de nimero 602 do IATA devem ser segui-
das, enquanto que para substancias classificadas na Categoria B seguem as
instrucdes da embalagem de nimero 650. As instrugdes 602 incluem emba-
lagens homologadas pelo padrdao “UN” devendo apresentar certificado de
conformidade. Essas embalagens sdo compostas por recipiente primario a
prova de vazamento (onde se encontrara a amostra), embalagem secundaria
e embalagem externa resistente. A embalagem externa devera ser rotulada
para correta identificacdo de seu contetido, e devera conter etiquetas com
as seguintes informacgdes:

- Classe de material infeccioso (UN2814 ou UN2900 - figura 1);
- Identificacdo do material;

- Etiqueta de manuseio e orientagao;

- Destinatario e remetente.

Caso haja necessidade de transporte do material a baixas temperaturas,
gelo seco (dioxido de carbono sélido) podera ser utilizado. Este devera ser
acondicionado na embalagem secundaria ou na embalagem externa, tanto
para o transporte de substancias da categoria A ou B. Além disso, devera ser
descrito sua presenca na declaragdo do remetente e identificado na embala-
gem externa, em etiqueta especifica, o peso do gelo seco.



As embalagens utilizadas para o transporte de substancias de Classe B
(figura 2) sao muito semelhantes as de Classe A (figura 3), contudo nado ha
necessidade de homologagdo pela UN. Entretanto, as mesmas regras para
rotulagem deverdo ser seguidas. Ap6s sua abertura no local de destino, as
mesmas deverdo ser desinfetadas ou esterilizadas para evitar qualquer peri-

go de contaminacao.

INFECTIOUS SUBSTANCE
Im case of damag oF kg
immadiadsly nolify publc
heath authority

Label name: Infectious substance
Minimum dimensions: 100 = 100 mm

(for small packages: 50 = 50 mm)

No. of labels per package: |

Colour: Black and white

Figura 1 — Exemplo de rotulagem para transporte de substancias
infecciosas. Por se tratar de transporte internacional de agentes ou material
biologico, inclui-se a figura em sua denominacdo original (em lingua ingle-

sa) conforme publicado nas instru¢des da IATA (IATA, 2009).
Fonte: (IATA, 2009).
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Packing and labelling of Category B infectious substances

Primary receptacle

iy '« tlsakpraotor siftpraci)

Rack-ype halder

/ (styrofoam, sponge)

=) = Itemized list

| — of contants
T ot epeaimen record)
T

‘
Rigid outer
packaging
v

Absorbent
packing
material

Secondary
packaging
{leakproot or
siftproal)

Proper shipping
me

Package marking

Ta/From labels

Figura 2 — Exemplo de sistema de embalagem tripla para o transporte e ro-
tulagem de substancias infecciosas da Categoria B. Por se tratar de transporte
internacional de agentes ou material biolégico, inclui-se a figura em sua de-
nominacdo original (em lingua inglesa) conforme publicado nas instrucées
da IATA (IATA, 2009).

Fonte: (IATA, 2009).

Packing and labelling of Category A infectious substances

) /cap

Absorbent material

Primary receptacle
(test tube)

Specimen record (includes

Seconda
v itemized list of conlents)

packaging \-\__b
(watertight)

Outer

9

Package
orientation

label

(not mandatory
when primary
receptacle does
not exceed 50m| )

W TTIouS SR
AFFECTING

UNZBI4 et Gty 10

UN specification marking

Figura 3 — Exemplo de sistema de embalagem tripla para o transporte e
rotulagem de substancias infecciosas da Categoria A. Por se tratar de trans-
porte internacional de agentes ou material biologico, inclui-se a figura em
sua denominagdo original (em lingua inglesa) conforme publicado nas ins-

trucdes da IATA (IATA, 2009).
Fonte: (IATA, 2009).
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GLOSSARIO

Agentes Biologicos — definido como sendo todo aquele que contenha in-
formacgdo genética e seja capaz de autorreproducao ou de se reproduzir em
um sistema biolégico. Inclui bactérias, fungos, virus, clamidias, riquétsias,
micoplasmas, prions, parasitos, linhagens celulares e outros organismos.

Anélise de Risco — procedimento cientifico sistematizado que compreende
as etapas de: avaliagdo do risco, gerenciamento do risco e comunicacio dos
riscos, e tem por objetivo a implementacdo de a¢des destinadas a preven-
¢3do, ao controle, a reducdo ou eliminacdo dos mesmos em atividades com
agentes biologicos.

Barreiras de Contencao — conjunto formado por procedimentos, equipa-
mentos e instalagdes, utilizados para a manipulacdo de agentes ou materiais
biologicos, patogénicos ou potencialmente patogénicos, objetivando a re-
dugdo ou eliminagao de riscos a satde humana, animal e ambiental.

Biosseguranca — pode ser definida como um conjunto de medidas e proce-
dimentos técnicos necessarios para a manipulagdo de agentes e materiais
biolégicos capazes de prevenir, reduzir, controlar ou eliminar riscos ine-
rentes as atividades que possam comprometer a satde humana, animal e
vegetal e o meio ambiente.

Classe de Risco — agrupamento de agentes e materiais biologicos resultante
da avaliacao de risco segundo critérios predeterminados. Sao classificados
do menor ao maior risco nas classes variando de 1 a 4.

Contengdo Primaria — sdo os meios para proteger os profissionais e o am-
biente laboratorial da exposicdo aos agentes biolégicos de risco, atingida
por meio da adocdo de Boas Praticas de Laboratério e pelo uso de equipa-
mentos de protecdo individual e/ou coletivos apropriados.

Contencdo Secundaria —sdo os meios para proteger os profissionais e o am-
biente da exposicdo aos agentes biologicos de risco, atingida por meio da
combinacdo de elementos relacionados a infraestrutura laboratorial.



Descontaminagao — consiste na utilizagao de processos que eliminam par-
cial ou totalmente os agentes biologicos, de forma a tornar qualquer material
seguro para sua reutilizagdo ou descarte. Esse processo pode ser executado
por meio de limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizagdo.

Equipamentos Essenciais de Seguranga —sao os equipamentos de protegdo
individuais e coletivos que permitem a contencdo primdria.

Filtro HEPA — “High Efficiency Particulate Air’ ou filtro de alta eficiéncia,
feito de tecido e fibra de vidro com 60 de espessura, sustentada por laminas
de aluminio. As fibras do filtro sdo feitas de uma trama tridimensional a qual
remove as particulas de ar que passam por elas por inércia, intercessao e
difusdo. O filtro HEPA tem capacidade para filtrar particulas com eficiéncia
igual ou maior que 99,99%.

Grande Escala — manipulagio de agentes ou materiais biologicos em volu-
mes superiores a 10 litros.

Indicadores de Biosseguranga —sdo parametros para a qualificacdo do perfil
de qualidade em Biosseguranca. Dentre os mais importantes destacamos:
boas préticas de laboratorio, equipamentos de protecdo, infraestrutura, con-
trole da qualidade ambiental, vigilancia médica, capacitacdo de recursos
humanos, informacdo e manejo de animais.

Instalagdes Laboratoriais — conjunto da edificacao e de todas as instalagées
destinadas ao laboratério. As principais instalagbes sdo: tratamento de ar,
tratamento de efluentes, hidraulica, elétrica, automacao, gases e segurancga
contra incéndio e escape de agentes biologicos.

Material Biologico — refere-se a organismos ou partes destes, incluindo
agentes bioldgicos, tecidos, 6rgdos, células, DNA, RNA, proteinas e fluidos
orgdnicos, infectados ou ndo, que requerem uma manipulagdo visando a
seguranca biolégica nos procedimentos, servigos e produtos para a satde
humana, animal e 0 meio ambiente.

Nivel de Biosseguranga — nivel de contengdo necessario para permitir o
trabalho com agentes e materiais biolégicos de forma segura para o homem,
o animal e o meio ambiente. Considera instalagées, equipamentos de segu-
ranga, procedimentos e praticas laboratoriais apropriados para cada nivel.
Sao classificados em NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4.



Nivel de Biosseguranca em Grande Escala — grau de contengdo neces-
sario para permitir o trabalho com materiais biolégicos de forma segura,
quando o mesmo é realizado em volumes superiores a 10 litros.

OGM - qualquer organismo vivo modificado por técnicas de engenharia
genética e uso de DNA recombinante.

Perigo — qualquer componente quimico, fisico ou biolégico que cause efeito
adverso a saide humana, animal e ambiente.

Profissional Responsavel — profissional com conhecimento, experiéncia,
formacgao e treinamento especifico para a area laboratorial e que exerce a
funcao de supervisdo do trabalho com agentes e materiais biologicos.

Risco Biolbgico —é a probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos a sat-
de humana, animal e ao ambiente em um dado tempo, em decorréncia da
manipulagcdo de agentes ou materiais biolégicos infectados.

Trabalho em Contencio — atividade com agentes ou materiais biologicos,
patogénicos ou potencialmente patogénicos, em condicdo controlada que
impeca o seu escape e a possibilidade de afetar o homem, o animal e o
meio ambiente.
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ANEXO A

CABINES DE SEGURANCA BIOLOGICA (CSBs)

filtro HEPA e
canos rigidos.

Velocidade Agentes qui
do ar 8 mico? Nivel de Tioo de
Classe | Tipo | frontal Fluxode ar | , . . | Biossegu- - _
L. toxicos/radio- Protecio
(pés/minu- ) ranca
nuclideos
to/ cm/seg)
Insuflacdo fron-
| com a P tal; exaustao
frente 38.1 traseira por Nao 2,3 A, P
aberta ! filtro HEPA para
o exterior.
Insuflagao fron-
tal; 70% de ar
75 recirculad r
oA eciretiiado po Nao 23 | APP
38,1 meio do HEPA;
exaustao por
filtro HEPA.
Insuflacao fron-
tal; 30% de ar
100 recirculado por Sim
1l B1 meio do HEPA; | (Nivel baixo/ 2,3 A P Pp
50,8 B .
exaustdo por | volatilidade)

continua




continuagdo

Velocidade

de dois filtros
HEPA.

do ar
frontal Agentes qui- | Nivel de | Tipo de
a
Classe | Tipo |, , . Fluxo de ar [micostoxicos/ | Biossegu- | Protecdo
(pés/minu- . p
radionuclideos | ranca
to/ cm/seg)
Insuflagao fron-
tal; nenhuma
recirculagao
100 do ar; ar total- .
| B2 ararfota Sim 23 | APP
50,8 mente exaurido
por filtro HEPA,
dutos de exaus-
tao.
Insuflagao fron-
tal; nenhuma
recirculagao
100 do ar; ar total- .
1 B3 . Sim 2,3 A P Pp
50,8 mente exaurido
por filtro HEPA,
dutos de exaus-
tao.
Entrada e saida
do ar por meio )
n NA Sim 23 A, P, Pp

Tipo de protecao:

A — protecdo ambiental

P — protecao pessoal

Pp — protecdo ao produto




ANExo B

FORMULARIO DE AVALIACAO DIAGNOSTICA DAS CONDICOES DE
BIOSSEGURANCA EM AMBIENTES DECONTENCAO AAGENTES BIO-
LOGICOS

1 DADOS GERAIS

Instituicado/Unidade:
Localizac3o:

PesquisadorPrincipal:
Nivel de Biosseguranca:
Agente Biolégico Manipulado:
Classe de Risco:

2 PRATICAS E PROCEDIMENTOS

Simbolo do Risco Biologico e Identificagdo do Nivel de Biosseguranca no
Laboratorio:
Presente () Ausente( )

Acesso ao laboratorio:
Livre acesso ()  Apenas aos profissionais identificados ()

Registro de acesso ao laboratério:
Com registro ()  Sem registro ()

Manual de Biosseguranca do Laboratério:
Presente () Ausente( )

Kit primeiros socorros:
Presente () Ausente ( )
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Plano de Contingéncia:
Presente () Ausente( )

Avaliagdo médica dos profissionais:
Anual () Semestral () Nao é realizada ( )

Imunizagao dos profissionais:
Realizada () Nao realizada ()

3 EQUIPAMENTOS DE CONTENCAO

3.1 Listar EPIs existentes no laboratorio:
) Jaleco tecido

) Jaleco descartavel

) Luvas de procedimento

) Luvas para produtos quimicos

) Méscara descartavel

) Oculos de Protecao

) Touca/gorro descartavel

) Propé descartavel
.2 Listar EPCs existentes no laboratorio:

o~ o~ o~~~ o~ o~ —

3

() Cabine de Seguranca Biologica

Qual?
Esta certificada? ( ) Sim — Validade
() Autoclave

Localizagao:
() Capela quimica
() Chuveiro de emergéncia Onde?
() Lavaolhos Onde?
() Extintor de incéndio Onde?
() Outros. Especificar:

4 INSTALACOES

4.1 Marcar os itens existentes:

() Portas com visores

() Lavatério automatico

() Protegao descargas atmosféricas
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() Rede elétrica aterrada

() InstalacGes elétricas em conformidade com as normas vigentes
() Disjuntores identificados

() Reservatério de 4gua (uso e incéndio)

() Facil acesso para limpeza entre equipamentos

() Saidas de Emergéncia

() Area para armazenamento de EPIs

() Area para armazenamento de objetos pessoais

() Almoxarifado

4.2 Presenca de cilindros de gas no interior do laboratério:
( )Sim ( )Nao

4.3 O descarte de material contaminado por agentes quimicos é feito sepa-
radamente?

()Sim ( )Nao

Cite os agentes quimicos:

4.4 Os residuos biolégicos sdao descontaminados antes do descarte?
( )Sim ( )Nao

4.5 Ha coletores especiais para descarte de perfurocortantes?
()Sim ( )Nao

4.6 Os perfurocortantes sao descontaminados antes do descarte?
( )Sim ( )Nao

4.7 As superficies das bancadas sdo impermeaveis a agua e resistentes a
acidos, élcalis, solventes organicos e calor?
()Sim ( )Nao

4.8 O laboratério é dedetizado regularmente?
()Sim ( )Nao

4.9 Ha tratamento para os efluentes?
( )Sim ( )Nao

4.10 Informar o tipo e as condigoes dos seguintes itens:
Piso:




Cortina:
Portas:
Ralos:
Teto:
Divisorias:

4.11 Verificar a presenga de alimentos em geladeiras, freezers, micro-ondas
e estufas no laboratorio:
( )Sim ( )Nao

4.12 Observacoes:
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