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APRESENTACAO

A Comissdo de Biosseguranga em Saude (CBS) foi instituida no &mbito
do Ministério da Saude (MS) por meio da Portaria n® 343, de 19 de fevereiro
de 2002, e posteriormente revogada e substituida pela Portaria GM/MS n°
1.683, de 28 de agosto de 2003. Atualmente, a CBS é coordenada pela Se-
cretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e é compos-
ta por representantes desta, por representantes da Secretaria de Vigilancia
em Saude (SVS), da Secretaria de Atengdo a Saude (SAS), da Assessoria de
Assuntos Internacionais de Saude (Aisa), da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fio-
cruz), da Fundacdo Nacional de Salde (Funasa) e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A CBS trabalha com o objetivo de definir estratégias de atuacgdo, ava-
liacdo e acompanhamento das a¢fes de Biosseguranca no ambito de sua
competéncia. Dessa forma, vem discutindo e propondo a uniformizacéo
de conceitos e acdes, possibilitando a integragao deste Ministério com as
demais instituigdes que lidam com o tema.

Durante suas reunides, a CBS identificou, entre outras prioridades, a ne-
cessidade de uma revisdo da literatura e de elaboracéo de propostas sobre
questBes relacionadas a Biosseguranca, além de normas para 0 manuseio
de agentes biologicos patogénicos, que resultaram neste documento.

Estas diretrizes definem os requisitos minimos necessarios ao trabalho
seguro com agentes biolégicos em ambiente de contencdo. Aplicam-se a
execucdo dos procedimentos de segurangca em contencdo em laboratorio,
na manipulacdo de materiais bioldgicos que contenham ou possam conter
agentes bioldgicos com potencial patogénico.

Para a sua elaboracédo foram utilizados documentos normativos nacio-
nais e internacionais, listados nas referéncias bibliogréficas, de forma a con-
siderar todos os diferentes aspectos concernentes ao seu escopo.

Suzanne Jacob Serruya
Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia
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1 INTRODUCAO

Estas diretrizes, elaboradas pela CBS, definem os requisitos minimos
necessarios ao trabalho seguro com agentes biolégicos em laboratérios. De-
vem ser aplicadas nos procedimentos com materiais biolégicos que conte-
nham ou possam conter agentes bioldgicos com potencial patogénico.

N

Inicialmente, o documento se refere a “Classificacédo de Risco dos Agen-
tes Bioldgicos”, que define quatro classes de risco e uma classe especial
para esses agentes.

A seguir, serdo relacionados os quatro niveis de biosseguranca (NB) e,
para cada um deles, os procedimentos padrdo e as praticas especiais que
devem ser adotadas pelos profissionais dos laboratorios. Serdo também de-
finidos os equipamentos de contencéo que devem ser utilizados para cada
um dos niveis de biosseguranca.

Estas diretrizes estabelecem critérios que devem ser utilizados nas insta-
lacdes fisicas dos laboratérios para cada um dos NB.

O profissional responsavel garantird o cumprimento destas diretrizes,
devendo promover a conscientizacéo e o treinamento de todos os envolvi-
dos, direta ou indiretamente, no trabalho para o seu cumprimento. Todos 0s
profissionais que trabalham no laboratério sdo responsaveis pelo cumpri-
mento das medidas descritas neste documento, necessarias para a execugao
adequada das atividades sob sua responsabilidade.






2 CLASSIFICACAO DE RISCO

O conceito de Biosseguranca e sua respectiva aplicagdo tém como ob-
jetivo principal dotar os profissionais e as instituicdes de ferramentas para o
desenvolvimento de atividades com um grau de seguranca adequado seja
para o profissional de salde, seja para 0 meio ambiente ou para a comu-
nidade. Nesse sentido, podemos definir “Biosseguranca” como sendo “a
condicdo de seguranca alcancada por meio de um conjunto de acoes
destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as
atividades que possam comprometer a satide humana, animal, vegetal
e o ambiente”.

A avaliacdo de risco incorpora a¢des que objetivam o reconhecimento
ou a identificagcdo dos agentes bioldgicos e da probabilidade dos danos
provenientes destes. Tal anélise seré orientada por varios critérios que dizem
respeito ndo s6 ao agente biolégico manipulado, mas também ao tipo de
ensaio realizado, ao proprio trabalhador e, quando pertinente, a espécie
animal utilizada no ensaio. De igual forma, a analise deve contemplar as
varias dimensdes que envolvem a questdo, sejam elas relativas aos procedi-
mentos adotados (boas préticas: tipo padrao e as especiais), a infra-estrutura
dos laboratérios (desenho, instalacdes fisicas e equipamentos de protecéo)
ou informacionais (qualificacdo das equipes). Também a organizacéo do tra-
balho e as praticas gerenciais passaram a ser reconhecidas como importante
foco de andlise, seja como causadoras de acidentes, doencas e sofrimento
ou como integrantes fundamentais de um programa de Biosseguran¢a nas
instituicdes.

Portanto, o estabelecimento de uma relagcdo direta entre a classe de
risco do agente biologico e o nivel de biossegurancga (NB) é uma dificulda-
de habitual no processo de definicdo do nivel de contengdo. Por exemplo,
estabelecer que para os agentes bioldgicos de classe de risco 3 deve-se
trabalhar em um ambiente de trabalho de NB-3, sem levar em conta a meto-
dologia diagndstica que serd utilizada. No caso exemplar do diagnéstico da
Mpycobacterium tuberculosis, que é de classe de risco 3, a execugdo de uma
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baciloscopia ndo exige desenvolvé-la numa area de contencéo de NB-3, e

sim numa area de NB-2, utilizando-se uma cabine de seguranca biolégica
(CSB). Ja se a atividade diagnéstica exigir a reproducédo da bactéria (cultura),
bem como testes de sensibilidade, situagdo em que o profissional estara em
contato com uma concentragcdo aumentada do agente, recomenda-se, ai
sim, que as atividades sejam conduzidas numa area de NB-3.

Por outro lado, ha situacdes em que o diagnéstico é de um agente biol6-
gico de classe de risco 2, que deve ser trabalhado em areas de contencéo de
NB-2; porém, se para algum estudo especifico houver a necessidade de um
aumento consideravel de sua concentragdo ou de seu volume, produgéo em
grande escala, este entdo devera ser realizado numa area de NB-3.

Sao alguns dos vérios desafios na conducdo segura de um ensaio: 0s
tipos, os subtipos e as variantes dos agentes biolégicos patogénicos que
envolvem vetores diferentes ou raros, a dificuldade de avaliar as medidas
de seu potencial de amplificacdo e as consideracdes das recombinacdes
genéticas e dos organismos geneticamente modificados (OGMs). Portanto,
para cada analise ou método diagnéstico exigido, os profissionais deverao
proceder a uma avaliacdo de risco, para que se discuta e se defina o nivel de
contencdo adequado para manejo das respectivas amostras. Nesse processo
temos de considerar, também, todos os outros tipos de riscos envolvidos.

Diante de tal complexidade no processo de avaliacdo de risco para o
trabalho com agentes bioldgicos, devemos considerar uma série de crité-
rios, dos quais destacamos 0s seguintes:

Viruléncia

A viruléncia do agente biol6gico para 0 homem e para os animais é
um dos critérios de maior importancia. Uma das formas de mensura-la é
a taxa de fatalidade do agravo causado pelo agente patogénico, que pode
vir a causar morte ou incapacidade em longo prazo. Segundo esse critério,
a tuberculose, as encefalites virais e a coriomeningite linfocitica (LCM) sdo
bons exemplos de doencas cujos agentes biolégicos causadores possuem
alta viruléncia e, portanto, alto risco. O Staphilococcus aureus, que rara-
mente provoca uma doenca grave ou fatal em um individuo contaminado,
é classificado como de risco baixo.
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Modo de transmissao

O conhecimento do modo de transmissdo do agente biolégico mani-
pulado ¢é de fundamental importancia para a aplicagdo de medidas para
conter a disseminacéo de doencas, pois cada uma tera uma forma diferente
de controle.

Estabilidade

E a capacidade de sobrevivéncia de um agente biolégico no meio am-
biente. Por tal raz8o, devem ser consideradas informacdes sobre sua so-
brevivéncia quando o agente for exposto a luz solar ou ultravioleta, a de-
terminadas temperaturas e teores de umidade, bem como a desinfetantes
guimicos ou sujeito a dissecacéo.

Concentracao e volume

E o nimero de agentes bioldgicos patogénicos por unidade de volume.
Portanto, quanto maior a concentragao, maior o risco. O volume do agente
a ser manipulado também é importante. Na maioria dos casos, os fatores de
risco aumentam com o aumento do volume manipulado.

Origem do agente biolégico potencialmente patogénico

Este dado esta associado ndo s6 a origem do hospedeiro do agente bio-
I6gico (humano ou animal, infectado ou ndo) como também a localizacéo
geogréfica deste (areas endémicas, etc.).

Disponibilidade de medidas profilaticas eficazes

A avaliagdo de risco inclui a disponibilidade de compostos imunopro-
filaticos eficazes. Quando estes estdo disponiveis, o risco é drasticamente
reduzido.

Disponibilidade de tratamento eficaz

Este dado refere-se a disponibilidade de tratamento eficaz, capaz de
proporcionar a cura ou a contencdo do agravamento da doenca causada
pela exposicdo ao agente bioldgico. Também se torna um fator de reducéo
do risco.
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E importante ressaltar que, durante a avaliagdo de risco, tanto a dis-
ponibilidade de imunizacdo quanto de tratamento sdo somente medidas
adicionais de protecdo, ndo prescindindo de outros fatores que devem ser
considerados, como o controle das condi¢des do ambiente onde a atividade
de risco sera realizada (controles de engenharia), as praticas e os procedi-
mentos tipo padrdo aplicados e 0 uso de equipamentos de protecéo (indivi-
dual e/ou coletivo).

Dose infectante

A dose infectante do agente bioldgico é um fator que deve ser levado em
consideracdo, pois aponta o risco do agente patogénico a ser manipulado.

Tipo de ensaio

O tipo de ensaio pode potencializar o risco, como, por exemplo, a am-
plificacéo, a sonificacdo ou a centrifugacéo. Além disso, devemos destacar
0s ensaios que envolvem inoculacdo experimental em animais, pois 0s ris-
cos irdo variar de acordo com as espécies envolvidas e com a natureza da
pesquisa desenvolvida. Os proprios animais podem introduzir novos agen-
tes biolégicos. Podemos nos defrontar com infecgdes latentes, que sao mais
comuns em animais capturados no campo ou em animais provenientes de
criagdes ndo selecionadas. Por exemplo, o virus B do macaco é um risco
aos individuos que lidam com simios. A informacdao relativa a qual(is) é(séo)
a(s) via(s) de eliminagdo do agente nos animais também deve ser conside-
rada na avaliacdo de risco. Alguns agentes bioldgicos (eliminados em altos
titulos por excrecdes ou secrecdes de animais) e, em especial, 0s agentes
gue sdo transmitidos por via respiratéria podem exigir um nivel de contin-
genciamento acima do indicado na classificagdo dos agentes. As pessoas
que lidam com animais experimentais infectados com agentes biolégicos
patogénicos apresentam um risco muito maior de exposi¢do devido as mor-
didas, aos arranhdes e aos aerossdis provocados pelos animais.

Fatores referentes ao trabalhador

Sao aqueles fatores diretamente ligados aos profissionais que lidam
com agentes bioldgicos: idade, sexo, fatores genéticos, susceptibilidade in-
dividual (sensibilidade e resisténcia com relagdo aos agentes bioldgicos),
estado imunoldgico, exposicdo prévia, gravidez, lactacdo, consumo de al-
cool, consumo de medicamentos, habitos de higiene pessoal (como lavar
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as maos) e uso de equipamentos de protecdo individual (EPIs). Além disso,
devemos levar em consideracdo a analise da experiéncia e da qualificacéo
dos profissionais expostos.

Outros fatores relacionados aos agentes biolégicos também devem ser
considerados, tais como as perdas econémicas que possam gerar, sua existén-
cia ou ndo no pais e a sua capacidade de disseminacdo em novas areas.

Por tais motivos, as classificagdes existentes em varios paises, embora
concordem em relacdo a grande maioria dos agentes bioldgicos, apresen-
tam algumas variagcdes em funcao de fatores regionais especificos.

Cabe ressaltar a importancia da composi¢do multiprofissional e da abor-
dagem interdisciplinar nas analises de risco. As analises de risco envolvem
ndo apenas sistemas tecnoldgicos e agentes bioldgicos perigosos manipu-
lados e/ou produzidos, mas também seres humanos e animais, complexos
e ricos em suas naturezas e relacdes, ndo apenas biolégicas, mas também
sociais, que também apresentam riscos e devem ser considerados durante o
processo de avaliacéo.

Conforme o documento “Classificagao de Risco dos Agentes Biologi-
cos”, do Ministério da Saude, os agentes bioldgicos sdo distribuidos em
classes de risco de acordo com os critérios aqui mencionados. O supraci-
tado documento, elaborado pela CBS em 2006, deve ser utilizado como
referéncia para a aplicacéo destas diretrizes.

e Classe de risco 1 (baixo risco individual e para a coletividade):
inclui os agentes biolégicos conhecidos por ndo causarem doencas
em pessoas ou animais adultos sadios. Exemplo: Lactobacillus sp.

e Classe de risco 2 (moderado risco individual e limitado risco
para a comunidade): inclui os agentes biol6gicos que provocam
infecgBes no homem ou nos animais, cujo potencial de propagacéo
na comunidade e de disseminagdo no meio ambiente é limitado e
para 0s quais existem medidas terapéuticas e profilaticas eficazes.
Exemplo: Schistosoma mansoni.

e Classe de risco 3 (alto risco individual e moderado risco para a
comunidade): inclui os agentes bioldgicos que possuem capaci-
dade de transmissdo por via respiratria e que causam patologias
humanas ou animais potencialmente letais e para as quais existem
usualmente medidas de tratamento e/ou de prevencado. Representam
risco se disseminados na comunidade e no meio ambiente, poden-
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do se propagar de pessoa para pessoa. Exemplo: Bacillus anthracis.

Classe de risco 4 (alto risco individual e alto risco para a comu-
nidade): inclui os agentes bioldgicos com grande poder de trans-
missibilidade por via respiratéria ou de transmissdo desconhecida.
Até o momento ndo ha nenhuma medida profilatica ou terapéutica
eficaz contra infec¢des ocasionadas por tais agentes. Eles causam
doencas humanas e animais de alta gravidade, com alta capacidade
de disseminacdo na comunidade e no meio ambiente. Esta classe
inclui principalmente os virus. Exemplo: virus Ebola.

Classe de risco especial (alto risco de causar doenca animal grave
e de disseminacao no meio ambiente): inclui agentes bioldgicos
de doenca animal ndo existentes no Pais e que, embora ndo sejam
obrigatoriamente patégenos de importancia para o homem, podem
gerar graves perdas econémicas e/ou nha producéo de alimentos.



3 NIVEL DE BIOSSEGURANCA (NB)

Existem quatro niveis de biosseguranca. Denominados NB-1, NB-2,
NB-3 e NB-4, tais niveis estdo relacionados aos requisitos crescentes de
seguranga para o manuseio dos agentes bioldgicos, terminando no maior
grau de contengdo e de complexidade do nivel de protecao.

O NB exigido para um ensaio sera determinado pelo agente biolégico
de maior classe de risco envolvido no ensaio.

Quando ndo se conhece o potencial patogénico do agente bioldgico,
deverd ser realizada uma analise de risco prévia para estimar o nivel de
contencéo.

Para trabalhos em grande escala, o NB deve ser o superior ao recomen-
dado para a manipulacéo do agente biolégico envolvido.

3.1 Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1)

E o NB necessario ao trabalho que envolva agente bioldgico que conte-
nha agentes bioldgicos da classe de risco 1. Representa um nivel basico de
contengao, que se fundamenta na aplicacao das boas praticas de laboratorio
(BPLs), na utilizac@o de equipamentos de protecdo e na adequacdo das ins-
talagBes com énfase em indicadores de Biosseguranca. O laboratério ndo
precisa estar separado das demais dependéncias do edificio. O trabalho ¢
conduzido, em geral, em bancada. Os equipamentos de contencéo especifi-
cos ndo sao exigidos. Os profissionais do laboratorio deverao ter treinamento
em Biosseguranca e na atividade especifica do laboratério. Recomenda-se a
supervisdo por um profissional de nivel superior.

3.1.1 Procedimentos Padrao de Laboratdrio para o NB-1

O acesso ao laboratério deve ser controlado e permitido mediante auto-
rizacdo, ndo sendo permitido o acesso de criangas e animais. O laboratério
deve apresentar as areas de circulagdo desobstruidas e livres de equipamen-
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tos e estoques de materiais. Na porta de acesso ao laboratério onde houver
0 manuseio de agente biolégico devem ser afixados o simbolo internacional
de risco biolégico, a adverténcia de area restrita, além da identificacdo e do
namero de telefone do profissional responsavel.

No laboratério, todos os procedimentos, sejam técnicos ou administra-
tivos, devem estar descritos e devem ser de f4cil acesso e do conhecimento
dos técnicos envolvidos em sua execucao.

Os profissionais devem lavar as méos antes e apos a manipulagdo de
agentes biologicos de risco e antes de sairem do laboratorio.

Sao proibidas as atividades de comer, beber, fumar e aplicar cosméticos
(maquiagem, cremes) nas areas de trabalho do laboratério.

Recomenda-se a ndo utilizacdo de cosméticos e aderecos (brincos, pul-
seiras, relégios) no laboratério.

E proibido levar qualquer objeto a boca no laboratério; a pipetagem
devera ser realizada com dispositivos apropriados, nunca com a boca.

No laboratério, os materiais perfurocortantes devem ser manuseados
cuidadosamente. O descarte desse material deve ser realizado em recipien-
tes de paredes rigidas, resistentes a punctura, a ruptura e ao vazamento,
com tampa, devidamente identificados, segundo as normas vigentes, e lo-
calizados proximo a area de trabalho, sendo expressamente proibido o es-
vaziamento desses recipientes para o seu reaproveitamento.

No descarte, as agulhas usadas ndo devem ser dobradas, quebradas,
reutilizadas, recapeadas, removidas das seringas ou manipuladas antes de
desprezadas.

A bancada de trabalho deve ser descontaminada ao final de cada turno
de trabalho e sempre que ocorrer derramamento de agente bioldgico.

A limpeza e a organizacéo do laboratdrio devem ser mantidas.

E proibido manter alimentos e plantas que ndo sejam objetos de analise
dentro do laboratorio.

Materiais e reagentes devem ser estocados em instalacdes apropriadas
no laboratdrio; além disso, deve haver sempre disponivel no local um kit de
primeiros socorros.

Todos os residuos devem ser descartados segundo as normas vigentes e
em cumprimento ao Plano de Gerenciamento de Residuos da instituicdo.
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No descarte, as vidrarias quebradas ndo devem ser manipuladas direta-
mente com a mao, devendo ser removidas por meios mecanicos (vassoura e
pa de lixo ou pingas) e descartadas em recipientes adequados.

E necessario que haja a descricdo e a organizagdo de um plano de
contingéncia e emergéncia, além de um programa de vigilancia em saude
(epidemioldgica, sanitaria, ambiental e em salde do trabalhador).

Deve ser descrita e mantida uma rotina de controle de artrépodes e
roedores.

3.1.2 Praticas Especiais para o NB-1

N&o se aplicam.

3.1.3 Equipamentos de Contencao para o NB-1

Equipamentos especiais de contencéo, tais como as CSBs, ndo sdo exi-
gidos para manipulacdes de agentes biolégicos da classe de risco 1.

Os EPIs, tais como luvas e vestuario de protecdo, ou seja, avental, uni-
forme ou jaleco, s@o requeridos durante o trabalho.

O vestuério de protecdo deverd ter mangas compridas ajustadas nos
punhos e ndo deve ser usado fora da area laboratorial.

E obrigat6rio o uso de calgados fechados que possam proteger os pés
contra acidentes.

Oculos de seguranca e protetores faciais devem ser usados sempre que
0s procedimentos assim o exigirem.

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

3.1.4 Instalacoes Laboratoriais de NB-1

As instalacdes laboratoriais devem ser compativeis com as regulamen-
tacdes municipais, estaduais e federais.

O laboratério deve ser projetado de modo a permitir facil limpeza e
descontaminacéo.
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E proibido o uso de cortinas, persianas ou similares. Recomenda-se,
guando necessaria, a utilizacdo de peliculas protetoras ou outras formas
para controle da incidéncia de raios solares.

A iluminacdo artificial deve ser adequada para todas as atividades, de
maneira que se evitem os reflexos indesejaveis e a luz ofuscante, de acordo
com 0s niveis minimos estabelecidos pelas normas vigentes.

Deve ser realizada a adequacao das instalagdes fisicas no que se refere
a seguranca laboratorial de acordo com as normas vigentes, bem como as
normas de protecéo contra incéndio de acordo com as regulamentacdes de
seguranca do Corpo de Bombeiros local.

As rotas de fuga e as saidas de emergéncia devem estar identificadas e,
preferencialmente, localizadas nas &reas de circulagdo publica e nos labo-
ratorios na direcdo oposta as portas de acesso, com saida direta para a area
externa da edificagdo. As portas de saida de emergéncia devem ser dota-
das de barra antipanico, que permita a abertura com um pequeno toque,
conforme as normas vigentes. As instalag@es elétricas dos laboratérios e/ou
o controle de sistemas de climatizagdo devem ser projetados, executados,
testados e mantidos em conformidade com as normas vigentes.

A edificac@o deve possuir sistema de protecdo contra descargas atmos-
féricas. Os equipamentos eletroeletronicos devem estar conectados a uma
rede elétrica estabilizada e aterrada. Todas as tomadas e os disjuntores de-
vem ser identificados conforme o estabelecido nas normas vigentes.

Todas as tubulacdes das instalagBes prediais devem ser adequadas,
identificadas e mantidas em condic¢des de perfeito funcionamento, confor-
me as normas vigentes. O sistema de abastecimento de agua deve possuir
reservatorio suficiente para as atividades laboratoriais e para a reserva de
combate a incéndio, conforme as normas vigentes.

As circulagdes horizontais e verticais tais como corredores, elevadores,
monta-cargas, escadas e rampas devem estar de acordo com as normas
vigentes.

As paredes, o teto e 0s pisos devem ser lisos, ndo porosos, sem reentran-
cias, com acabamentos impermeaveis e resistentes a produtos quimicos,
para facilitar a limpeza e a descontaminacéo da area. Além disso, 0s pisos
e o teto devem ser nivelados.

Os laboratdrios devem possuir portas para o controle do acesso ao
publico.
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As portas devem ser mantidas fechadas e devem possuir visores, exceto
guando haja recomendacéo contraria.

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

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

N&o é necessario requisito especial de ventilagdo além dos estabeleci-
dos pelas normas vigentes.

As janelas com abertura para a area externa ao laboratério devem con-
ter telas de protecdo contra insetos.

Deve haver espaco suficiente entre as bancadas, as cabines e os equipa-
mentos de modo a permitir acesso facil para a realizacao da limpeza.

A superficie das bancadas deve ser revestida por materiais impermea-
veis, lisos, sem emenda ou ranhura e deve ser resistente ao calor moderado
e a acdo dos solventes organicos, acidos, alcalis e solventes quimicos utili-
zados na descontaminacao das superficies.

O mobiliario do laboratério deve evitar detalhes desnecessarios como
reentrancias, saliéncias, quebras, cantos, frisos e tipos de puxadores que
dificultem a limpeza e a manutencéo, e deve atender aos critérios de ergo-
nomia, conforme as normas vigentes.

As cadeiras e os outros moéveis utilizados no trabalho laboratorial de-
vem ser revestidos com um material que ndo seja absorvente e que possa
ser facilmente descontaminado.

Cada laboratorio deve possuir: (a) pelo menos um lavatério, exclusivo
para a lavagem das maos, localizado préximo aos locais de entrada e saida
do ambiente; (b) chuveiro de emergéncia e lava-olhos proximos as areas
laboratoriais; (c) um local, dentro do laboratério, préximo ao acesso, para
guardar jalecos e outros EPIs utilizados no laboratério; (d) um local, fora da
area laboratorial, para guardar pertences pessoais e possibilitar a troca de
roupas; (e) um local, dentro do laboratério, como armarios ou prateleiras,
para armazenar substancias e materiais de uso frequente.

Para a estocagem de grandes volumes dessas substancias e materiais,
deve haver um local em condic¢des adequadas, ventilado, fora da area labo-
ratorial e em concordancia com as normas vigentes.
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Cada laboratério deve possuir, ainda, um local especifico, externo, co-
berto, ventilado e em condi¢Bes de seguranga para armazenamento de ci-
lindros de gases, conforme as normas vigentes.

Os cilindros de gases devem ser mantidos na posi¢ao vertical e devem
possuir dispositivos de seguranca, de forma a evitar quedas ou tombamen-
tos. N&@o é permitida a presenca de cilindros pressurizados, de quaisquer
dimensBes, para alimentagdo das redes, na area interna do laboratério.

A edificacdo 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 carros coletores. Essas areas devem ser cobertas, ventiladas,
devem conter piso, paredes e tetos revestidos de materiais lisos, imperme-
aveis e resistentes a substancias quimicas, conforme as normas vigentes, e
seu acesso deve ser restrito ao pessoal autorizado.

Caso o sistema publico ndo disponha de tratamento de efluente sanita-
rio, devem ser previstos tratamentos primario e secundario tais como tanque
septico e filtro bioldgico, a fim de se evitar a contaminacéo da rede publi-
ca.

3.2 Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2)

E o NB exigido para o trabalho com agentes biolégicos da classe de ris-
co 2, que considera todos os critérios estabelecidos na analise de risco.

3.2.1 Procedimentos Padrao de Laboratério para o NB-2

Os procedimentos padréo exigidos sdo 0s mesmos ja descritos para o
NB-1.

3.2.2 Praticas Especiais para o NB-2

As equipes do laboratorio e de apoio devem receber treinamentos anuais
sobre 0s riscos potenciais associados aos trabalhos desenvolvidos. Treina-
mentos adicionais serdo necessarios em caso de mudancgas de normas ou
de procedimentos.

O trabalho em laboratério deve ser supervisionado por profissional de
nivel superior com conhecimento e experiéncia comprovada na area de
Biosseguranca.
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O profissional responsavel deve implementar politicas e procedimen-
tos, com ampla informacdo a todos que trabalhem no laboratério, sobre o
potencial de risco relacionado ao trabalho. O acesso ao laboratério deve
ser restrito a profissionais da area, mediante autorizacédo do profissional res-
ponsavel.

Pessoas susceptiveis as infecg¢des, tais como as imunocomprometidas ou
imunodeprimidas, ndo devem ser permitidas no laboratorio. Sdo prerrogati-
vas do profissional responsavel a andlise de cada circunstancia e a decisdo
final na determinagdo de quem deve entrar ou trabalhar no laboratério.

Todos os profissionais devem ser orientados sobre 0s possiveis riscos,
sobre a necessidade de seguir as BPLs, as especificacdes de cada rotina de
trabalho, os procedimentos de Biosseguranca e as praticas estabelecidas no
manual de Biosseguranca do laboratério, que deve estar acessivel a todos
os funcionérios.

As portas do laboratério devem permanecer fechadas enquanto os en-
saios estiverem sendo realizados e devem ser trancadas ao final das ativi-
dades.

O emblema internacional com indicacdo do risco biolégico deve ser
afixado nas portas dos recintos onde ha manipulacdo dos agentes biolégi-
cos pertencentes a classe de risco 2, a fim de identificar qual(is) é(séo) o(s)
agente(s) manipulado(s), o NB, as imunizag8es necessarias, o tipo de EPI que
devera ser usado no laboratério e 0 nome do profissional responsavel, com
endereco completo e as diversas possibilidades para a sua localizacéo.

Os EPIs devem ser retirados antes de cada profissional sair do ambiente
de trabalho, devem ser depositados em recipiente exclusivo para esse fim,
em local apropriado, e devem ser descontaminados antes de reutilizados ou
descartados.

Mé&os enluvadas ndo devem tocar “superficies limpas”, tais como tecla-
dos, telefones e maganetas.

Dependendo do(s) agente(s) biolégico(s) manipulado(s), devem ser
mantidas amostras soroldgicas da equipe do laboratério e de outras pessoas
possivelmente expostas aos riscos, inclusive do pessoal de limpeza e manu-
tencéo, para referéncia futura.

Todos os procedimentos devem ser realizados cuidadosamente, a fim de
minimizar a criacdo de aerossdis ou respingos. Deve-se sempre tomar pre-
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caucdes especiais em relacdo a qualquer objeto perfurocortante, incluindo
seringas e agulhas, laminas, pipetas, tubos capilares e bisturis. Agulhas e
seringas hipodérmicas ou outros instrumentos perfurocortantes devem ficar
restritos ao laboratério e ser usados somente quando indicados.

Devem ser usadas seringas com agulha fixa ou agulha e seringa em uma
Unica unidade descartavel usada para injecdo ou aspiracdo de materiais
bioldgicos ou, quando necessarias, seringas que possuam um envoltorio
para a agulha ou, ainda, sistemas sem agulha e outros dispositivos de segu-
ranca.

Deve ser mantido um registro da utilizacdo do sistema de luz ultraviole-
ta das CSBs com contagem do tempo de uso (vida util de 7.500 horas).

Deve-se assegurar um sistema de manutencgao, calibracéo e de certifi-
cacdo dos equipamentos de contencéo. A cada seis meses, as CSBs e os de-
mais equipamentos essenciais de seguranga devem ser testados, calibrados
e certificados.

Os filtros Hepa (high efficiency particulated air) da &rea de bioconten-
¢cdo devem ser testados e certificados de acordo com a especificacdo do
fabricante ou no minimo uma vez por ano.

Acidentes ou incidentes que resultem em exposicdo a agentes bioldgi-
cos patogénicos devem ser imediatamente notificados ao profissional res-
ponsavel, com providéncias de avaliacdo médica, vigilancia e tratamento,
devendo ser mantido registro por escrito desses episddios e das providén-
cias adotadas.

Todos os materiais e residuos devem ser descontaminados, preferencial-
mente esterilizados, antes de reutilizados ou descartados.

3.2.3 Equipamentos de Contencao para o NB-2

A equipe deve utilizar no interior do laboratério os EPIs adequados,
conforme descritos no NB-1.

Luvas devem ser usadas segundo suas indicagdes, e seu uso é restrito
ao laboratdrio. Luvas de latex descartaveis ndo poderdo ser lavadas, nem
reutilizadas.

Devem ser utilizadas CSBs, classe | ou Il (Anexo), sempre que sejam rea-
lizadas culturas de tecidos infectados ou de ovos embrionados, bem como
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procedimentos com elevado potencial de criacdo de aerosséis, tais como
trituracdo, homogeneizacéo, agitacdo vigorosa, ruptura por sonicacao,
abertura de recipientes que contenham agente biolégico onde a presséo
interna possa ser maior que a pressao ambiental e cultivo de tecidos, fluidos
ou ovos de animais infectados.

Sempre que o procedimento for potencialmente gerador de aerossdis e
respingos, provenientes de materiais bioldgicos, devera ser utilizada prote-
¢ao para o rosto (méscaras, protetor facial e 6culos de protecgao).

A centrifugacgdo, fora da CSB, sé poderd ser efetuada em centrifuga de
seguranca e com frascos lacrados. Esses sO deverdo ser abertos no interior
da cabine.

Uma autoclave deve estar disponivel, no interior ou préximo ao labora-
torio, dentro da edificacéo, de modo a permitir a descontaminacéo de todos
0s materiais utilizados e residuos gerados previamente a sua reutilizacéo ou
descarte.

3.2.4 Instalagcoes Laboratoriais de NB-2

As instalacBes laboratoriais de NB-2 devem atender aos critérios esta-
belecidos para o NB-1, acrescidos dos critérios que seguem. Quando os
critérios para o NB-2 forem incompativeis com os itens estabelecidos para
o0 NB-1, prevalecera a exigéncia para o NB-2, ou seja, a solucdo de maior
contencao.

As instalacBes laboratoriais devem estar afastadas das areas de circula-
¢ao do publico.

E exigido um sistema de portas com trancas para acesso ao laboratorio.

Recomenda-se a instalacdo de lavatorios, com acionamento automatico
ou acionados com cotovelo ou pé, em cada laboratério.

As CSBs devem ser instaladas longe das passagens de circulacdo e fora
das correntes de ar procedentes de portas ou janelas e de sistemas de ven-
tilagdo. Deve haver espaco de aproximadamente 0,30m atrds e em cada
lado das CSBs, para permitir acesso facil para a realizacdo da limpeza e da
manutencao.

O ar de exaustdo das CSBs, classe Il filtrado através de filtros Hepa, € 0
ar das capelas quimicas devem ser langados acima da edificacao laborato-
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rial e das edificagcBes vizinhas, longe de prédios habitados e de correntes de
ar do sistema de climatizacdo. O ar de exaustdo das CSBs pode recircular
no interior do laboratério se a cabine for testada e certificada anualmente.

No planejamento de novas instalacdes devem ser considerados sistemas
de ventilacdo que proporcionem um fluxo direcional de ar sem que haja
uma recirculacdo 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)

Este NB € aplicavel aos locais onde forem desenvolvidos trabalhos com
agentes biologicos da classe de risco 3.

O pessoal do laboratério deve receber treinamento especifico no ma-
nejo dos agentes biolégicos, devendo ser supervisionados pelo profissional
responsavel.

Todos os procedimentos que envolverem a manipulagéo de agente bio-
I6gico devem ser conduzidos dentro de CSBs ou de outro dispositivo de
contencdo fisica. O profissional do laboratério deve usar EPIs especificos.

Os laboratorios pertencentes a este grupo devem ser registrados junto a
autoridades sanitarias nacionais.

3.3.1 Procedimentos Padrao de Laboratdrio para o NB-3

Este nivel de contencdo exige a intensificagdo dos programas de uti-
lizacdo das praticas microbiolégicas e de seguranca estabelecidas para o
NB-2, além da existéncia obrigatoria de dispositivos de seguranc¢a e do uso,
igualmente obrigatério, de CSB classe Il ou IIl.

Todos os procedimentos, técnicos ou administrativos, devem estar des-
critos e devem ser de facil acesso e do conhecimento dos técnicos envolvi-
dos em sua execucdo. Estes devem previamente demonstrar ter o dominio
dos procedimentos técnicos para a execuc¢ao das atividades laboratoriais.

O acesso ao laboratério deve ser restrito.

3.3.2 Praticas Especiais para o NB-3

Além das praticas estabelecidas para o0 NB-2, devem ser obedecidas as
praticas a seguir discriminadas.
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Somente as pessoas hecessarias para que 0 ensaio seja executado ou
0 pessoal de apoio devem ser admitidos no local. As pessoas que apresen-
tarem risco aumentado de contrair infec¢Bes ndo séo permitidas dentro do
laboratorio.

As equipes do laboratério e de apoio devem receber treinamento ade-
quado sobre os riscos potenciais associados ao trabalho desenvolvido, os
cuidados necessarios para evitar ou minimizar a exposicéo ao agente biolo-
gico e sobre os procedimentos de avaliacdo da exposicdo. A equipe do la-
boratorio devera freqlientar cursos periddicos de atualiza¢éo ou treinamen-
to adicional e também em caso de mudangas de normas e procedimentos.

Jamais uma pessoa deve trabalhar sozinha dentro do laboratorio de NB-3.

O profissional responsavel deve estabelecer normas e procedimentos
pelos quais s6 serdo admitidas para o trabalho no laboratério pessoas que
tenham recebido informacdes sobre o potencial de risco e demonstrem es-
tar aptas para as praticas e as técnicas padrao de microbiologia. Além disso,
as pessoas devem demonstrar habilidade também nas praticas e nas opera-
¢Oes especificas do laboratério, obedecendo a todas as regras para a entrada
e a saida do laboratério.

Os procedimentos de Biosseguranga devem ser incorporados aos proce-
dimentos operacionais tipo padrao.

Recomenda-se a mudanca freqlente das luvas, acompanhada de lava-
gem das m&os.

E proibido o uso de EPIs fora do laboratorio. Estes devem ser desconta-
minados antes de reutilizados ou descartados. Os exames médicos perio-
dicos sdo obrigatérios. O pessoal do laboratério deve ser apropriadamente
imunizado ou examinado quanto aos agentes biolégicos manipulados ou
presentes no laboratério (por exemplo, vacina para hepatite B ou teste cuta-
neo para tuberculose).

Devem ser coletadas amostras soroldgicas de toda a equipe e das pes-
soas expostas ao risco e armazenadas para futura referéncia. Amostras adi-
cionais podem ser periodicamente coletadas, dependendo dos agentes bio-
I6gicos manipulados ou do funcionamento do laboratério.

Todas as manipulagBes que envolvam agentes biol6gicos devem ser
conduzidas no interior de CSBs ou de outros dispositivos de contencao fisi-
ca dentro de um médulo de contencdo.
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Todos os residuos devem ser obrigatoriamente esterilizados antes de
descartados e/ou removidos do laboratério. Todos os materiais utilizados no
laborat6rio devem ser descontaminados antes de reutilizados.

Os filtros Hepa e os pré-filtros das CSBs e dos sistemas de ar retirados
devem ser acondicionados em recipientes hermeticamente fechados para
que sejam descontaminados por esterilizacéo.

Acidentes ou incidentes que resultem em exposicdes a agentes biolo-
gicos patogénicos deverdo ser imediatamente relatados ao profissional res-
ponsavel. Nesses casos, devem ser tomadas todas as medidas necessarias
para mitigar e/ou remediar a situacdo, como procedimentos de avaliagao
médica, vigilancia e tratamento, devendo ser mantidos os registros por es-
crito desses episodios e das providéncias adotadas.

O profissional responsavel deve garantir: (1) que o projeto da instalacdo
e todos os procedimentos operacionais do NB-3 estejam documentados; (2)
gue os parametros operacionais e as instalages tenham sido verificados,
guanto ao funcionamento exigido, antes que o laboratério inicie as suas ati-
vidades; e (3) que as instalacdes sejam inspecionadas no minimo uma vez
por ano e os equipamentos verificados, inclusive os sistemas de seguranca,
guanto ao seu funcionamento, sua calibracéo e eficiéncia, de acordo com
as especificagbes do fabricante ou de acordo com as BPLs.

3.3.3 Equipamentos de Contencao para o NB-3

E obrigatdrio o uso de roupas de protecdo apropriadas, bem como o
uso de maéscaras, gorros, luvas, propés ou sapatilhas. As pessoas que usarem
lentes de contato em laboratérios deverdo também usar 6culos de protegao
ou protetores faciais.

Devem ser utilizadas CSBs (classe I, B 2 ou Ill) em quaisquer operacdes
com agentes bioldgicos que incluam manipulacdo de culturas e de material
clinico ou ambiental. Quando um procedimento ou um processo ndo pu-
der ser conduzido dentro de uma CSB, devem ser utilizadas combinacdes
apropriadas de EPIs, como por exemplo, respiradores e protetores faciais as-
sociados a dispositivos de contencéo fisica como: centrifugas de seguranca
e frascos selados.

A autoclave, preferivelmente a de dupla porta, deve estar localizada no
laboratério ou dentro da area de apoio da instalagcdo de biocontencao.
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3.3.4 Instalagcoes Laboratoriais de NB-3

As instalagbes laboratoriais de NB-3 devem atender aos critérios esta-
belecidos para o NB-2, acrescidos dos critérios que seguem. Quando 0s
critérios para o NB-3 forem incompativeis com os itens estabelecidos para
0 NB-2, prevalecera a exigéncia para o NB-3, ou seja, a solucdo de maior
contencao.

O laboratério deve estar separado das areas de transito irrestrito do pré-
dio e possuir acesso restrito.

A entrada e a saida dos técnicos devem ser feitas através de camara
pressurizada ou de vestiario de barreira adjacente a area de contencdo do
laboratério, com presséo diferenciada, para colocacao e/ou retirada de EPIs.
A camara e o vestiario devem ser dotados de sistema de bloqueio de dupla
porta e providos de dispositivos de fechamento automatico e de intertrava-
mento.

A entrada de materiais de consumo e materiais bioldgicos (humanas e
animais) deve ser feita através de camara pressurizada ou de outro sistema
de barreira equivalente.

Deve ser feita a instalacdo de uma autoclave na area de biocontencao,
para a descontaminacgéo de residuos.

Quando as tubulagdes das instalacdes prediais atravessarem pisos, pa-
redes ou o teto da area de contencao, os orificios de entrada e saida devem
ser vedados com materiais que garantam o isolamento.

O piso deve ser revestido de materiais continuos e impermeaveis.

Recomenda-se que o mobiliario seja modulado, com uso flexivel e com
mobilidade.

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

Todas as esquadrias devem ser de material de facil limpeza e manu-
tencao.

S&o recomendados visores nas paredes divisorias e nas portas entre salas
e areas de circulacao. As janelas e 0s visores devem ter vidro de seguranca e
devem ser devidamente vedados.
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Devem existir CSBs em todos os laboratorios.

Quando forem utilizadas, as CSBs da classe Il devem estar conectadas
diretamente ao sistema de exaustdo, de maneira que se evite qualquer inter-
feréncia no equilibrio do ar delas préprias ou do edificio. Se elas estiverem
conectadas ao sistema de insuflacdo do ar, isso devera ser feito de tal ma-
neira que se previna uma pressurizacdo 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.

Deve haver um sistema de comunicacao ligando as areas de contencado
as areas de suporte do laboratorio e de apoio técnico da edificagao.

Deve haver chuveiro, lava-olhos de emergéncia e lavatério, com dispo-
sitivos de acionamento por controles autométicos em area em contencéao,
adjacentes a area do laboratério.

O laboratorio deve ter um sistema de ar independente, com ventilagcdo
unidirecional, a fim de garantir que o fluxo de ar seja sempre direcionado
das areas de menor risco potencial para as areas de maior risco de conta-
minacdo. O ar de exaustdo ndo deve recircular para qualquer outra area da
edificacdo, devendo ser filtrado por meio de filtro Hepa antes de ser elimi-
nado 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.

Deve haver monitoracédo constante do fluxo de ar no laboratério. Reco-
menda-se que um monitor visual seja instalado para indicar e confirmar a
entrada direcionada do ar para o laboratério. Deve-se considerar a instala-
¢do de um sistema de automacdo para monitoramento do sistema de ar.

Os registros devem estar localizados fora da area de contencéo do la-
boratério, para interrupcdo do fluxo de agua pela equipe de manutencao
guando necessario.

Deve haver sifoes nas cubas e nos lavatérios. Ndo devem ser utilizados
ralos nas areas laboratoriais.

As linhas de suprimento de gases comprimidos devem ser dotadas de fil-
tros de alta eficiéncia, ou de sistema equivalente, para protecdo de inversdo
do fluxo (dispositivo anti-refluxo).



As tubulacBes devem estar preferencialmente nos espacos de facil aces-
S0 a equipe de manutencéo.

Todos os orificios para a passagem de tubulacéo nos pisos, nas paredes e
no teto da area de contencdo devem ser vedados com produto adequado.

As linhas de vacuo devem ser protegidas por filtros de alta eficiéncia, ou
sistema equivalente, para protecdo de inversdo do fluxo. Uma alternativa é
0 uso de bombas de vacuo portateis, ndo conectadas ao exterior da instala-
¢ao e também dotadas de filtro de alta eficiéncia.

Os disjuntores e os quadros de comando devem estar localizados fora
da &rea de contencédo do laboratério.

Todos os circuitos de alimentac@o de energia elétrica devem ser inde-
pendentes das demais areas da edificagéo.

O perimetro de contencéo do laboratério deve ser dotado de sistema
que permita sua vedacao para procedimentos de descontaminagéo dos am-
bientes.

Deve haver saida de emergéncia do laboratério de acordo com as nor-
mas vigentes.

O laboratério deve possuir sistema de emergéncia constituido de um
grupo motor-gerador e chave automatica de transferéncia, para alimentar
0s 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 ne-
cessitam de temperatura e fluxo unidirecional constante do ar.

3.4 Nivel de Biosseguranca 4 (NB-4)

Este nivel de contencédo deve ser usado sempre que o trabalho envolver
agentes bioldgicos da classe de risco 4 ou com potencial patogénico desco-
nhecido. Para esses agentes ndo ha nenhuma vacina ou terapia disponivel.

Os agentes bioldgicos que possuem uma relagao antigénica préoxima ou
idéntica as dos agentes da classe de risco 4 também devem ser manuseados
neste NB, até que se consigam dados suficientes para confirmacéo se o tra-
balho deve ser realizado neste nivel de contengdo ou em um nivel inferior.

A aplicagdo de todos os procedimentos necessarios para a operacao
segura do laboratorio € de responsabilidade de toda a equipe, incluindo do
pessoal de apoio e de manutencéo.
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A equipe do laboratério, supervisionada pelo profissional responsavel,
deve possuir treinamento especifico, direcionado para a manipulacdo de
agentes patogénicos extremamente perigosos e deve ser capaz de compre-
ender, executar e operar as funcdes de contencéo primaria e secundaria, as
préticas tipo padrao especificas e gerais de seguranga, 0s equipamentos de
contengao e as caracteristicas das instalagdes do laboratério.

O isolamento dos trabalhadores de laboratérios em relacéo aos agentes
bioldgicos patogénicos aerossolizados € realizado primariamente em uma
CSB da classe Ill ou da classe I, B2, associado a utilizacdo de roupas de
protecdo com pressdo positiva, ventiladas por sistema de suporte a vida.

O laboratorio de NB-4 deve ser uma edificacdo construida separada-
mente de outras edificagBes ou localizada em uma zona completamente
isolada, devendo possuir caracteristicas especificas quanto ao projeto e aos
sistemas de engenharia, para prevencdo da disseminacdo de agentes no
meio ambiente.

Os laboratérios de contengdo méaxima s6 devem funcionar com autori-
zacao e fiscalizacdo das respectivas autoridades sanitarias.

3.4.1 Procedimentos Padrao de Laboratdrio para o NB-4

Este nivel de contencdo exige a intensificagdo dos programas de uti-
lizacdo das préaticas microbiol6gicas e de seguranca estabelecidas para o
NB-3, além de prever a existéncia obrigatéria de dispositivos de seguranca
especificos e do uso, igualmente obrigatério, de CSB classe I, B2, associa-
dos a utilizacéo de roupas de protecdo com pressao positiva ventiladas por
sistema de suporte a vida ou de CSB classe |l.

3.4.2 Praticas Especiais para o NB-4

Devem ser obedecidas as praticas especiais estabelecidas para o NB-3
acrescidas das exigéncias a seguir.

Nenhum material devera ser removido do laboratério de contencdo ma-
xima (NB-4), a menos que tenha sido esterilizado, exceto os agentes biolo-
gicos que necessariamente tenham de ser retirados na forma viavel.

O agente biolégico viavel, a ser removido da CSB classe Il ou do la-
boratorio de contencdo méxima, deve ser acondicionado em recipiente de
contencdo primaria inquebravel e selado. Este, por sua vez, deve ser acon-
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dicionado dentro de um segundo recipiente também inquebréavel e selado,
que devera passar por um tanque de imersao contendo desinfetante ou por
uma camara de fumigacdo ou por um sistema de barreira de ar planejada
com tal propésito.

Deve ser implantado um sistema eficiente de registro de entrada e saida
de agente biolégico com os dados necessarios para a sua perfeita identifica-
¢do e seu rastreamento.

Somente as pessoas envolvidas na programacao e no suporte ao progra-
ma a ser desenvolvido, cujas presencas forem solicitadas nos ambientes do
laboratério, devem possuir permissao para a entrada no local.

O profissional responsavel tem a responsabilidade final pelo controle
do acesso ao laboratério. Antes de entrar no laboratério, as pessoas deverdo
ser avisadas sobre o risco potencial e deverdo ser instruidas sobre as medi-
das apropriadas de seguranga.

O profissional responsavel tem a responsabilidade de assegurar que,
antes de iniciar o trabalho, toda a equipe apresente alta competéncia em
relacdo as praticas e as técnicas microbiologicas, em praticas e operagdes
especiais, especificas do laboratério, além de conhecimento das precau-
¢Bes necessarias para a avaliacdo das exposicOes e dos procedimentos de
prevencao a exposicao.

As pessoas autorizadas devem cumprir com rigor as instrucdes e 0s pro-
cedimentos para a entrada e a saida do laboratério. Deve haver um registro
de entrada e saida de pessoal, com data, horéario e assinaturas.

Deve existir um plano de contingéncia e de emergéncia com descricdo
clara dos procedimentos necessarios em tais situacées.

Além das amostras sorolégicas colhidas rotineiramente, amostras adi-
cionais devem ser periodicamente coletadas, dependendo dos agentes bio-
I6gicos manipulados ou das atividades do laboratério. Ao se estabelecer
um programa de vigilancia sorolégica, deve-se considerar a disponibilidade
dos métodos para a avaliagao de anticorpos do(s) agente(s) bioldgico(s) em
questao.

Deve existir uma &rea de observagdo e isolamento para 0s primeiros
cuidados médicos com o pessoal suspeito de contaminac¢do em caso de aci-
dentes no laboratério. Relatos por escrito devem ser preparados e mantidos
em atas do laboratorio e estas devem ser encaminhadas a CBS.
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Previamente a realizacéo de trabalhos em contenc¢éo utilizando-se CSB
da classe lll, os profissionais devem trocar suas roupas na entrada do labo-
ratério, nos vestiarios internos, também em contencao, adjacentes ao labo-
ratorio, por roupa protetora completa e descartavel. Antes de sair do labo-
ratdrio para a area de banho, devem retirar as roupas usadas no laboratério,
deposita-las em recipiente exclusivo para esse fim e encaminhéa-las para
a esterilizacdo antes de que sejam descartadas. Na entrada ao laboratério
de contengdo méaxima, onde sdo utilizadas roupas protetoras com pressao
positiva, os profissionais devem retirar suas roupas nos vestiarios internos,
também em contencéo, adjacentes ao laboratério, e vestir os macac@es. Na
saida, os profissionais, ainda vestindo o0 macacdo de pressdo positiva com
sistema de suporte a vida, devem passar por um banho de descontaminacao
quimica.

A entrada e a saida de pessoal por antecamara pressurizada somente
devem ocorrer em situagdes de emergéncia.

Na&o séo permitidos no laboratorio materiais ndo relacionados ao ensaio
que estiver sendo realizado no momento.

Os filtros Hepa e os pré-filtros das CSBs e dos sistemas de ar devem ser
removidos e acondicionados em recipientes hermeticamente fechados, para
subsequiente descontaminacgéo e destruicdo adequadas.

Todos os materiais provenientes da area de biocontencédo devem ser
esterilizados.

Todos os residuos, apos a esterilizacdo, devem receber o tratamento
previsto nas normas vigentes.

3.4.3 Equipamentos de Contencao para o NB-4

Existem dois modelos de laboratério de contencdo méaxima para mani-
pulacbes de agentes bioldgicos da classe de risco 4:

(1) laboratérios para manipulagdes conduzidas em CSB de classe Ill; e

(2) laboratérios para manipulacdes conduzidas em CSB de classe Il, B2;
neste caso, realizadas em associagdo a roupa de protecdo pessoal, peca
Unica, ventilada, de pressdo positiva, que possua um sistema de suporte a
vida protegido por filtros Hepa.

O sistema de suporte de vida deve incluir compressores de respiracao
de ar, alarmes e tanques de ar de reforco de emergéncia.
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3.4.4 Instalacoes Laboratoriais de NB-4

As instalagbes laboratoriais de NB-4 devem atender aos critérios esta-
belecidos para o NB-3, acrescidos dos critérios que seguem. Quando 0s
critérios para o NB-4 forem incompativeis com itens estabelecidos para o
NB-3, prevalecera a exigéncia para o NB-4, ou seja, a solucdo de maior
contencao.

A construcéo do laboratério de contencdo méxima pode se basear em
um dos tipos de laborat6ério ou em uma combinacéo dos dois tipos. Se for
utilizada a combinacéo, a construcdo deve atender a todos os requisitos de
cada tipo.

O acesso dos profissionais deve ser controlado por sistemas de identifi-
cacgdo acionados por leitor de iris ou leitor de digitais ou de cartdo magnéti-
co ou, ainda, por outro tipo de sistema de seguranca rigoroso.

A entrada e a saida dos técnicos devem ser feitas por meio de vestiarios
de barreira, com diferencial de pressédo entre os ambientes, dotados de sis-
tema de bloqueio de dupla porta, providos de dispositivos de fechamento
automatico e de intertravamento.

A entrada de materiais de consumo e de materiais biol6égicos deve ocor-
rer por meio de cAmara pressurizada (passthrough).

A saida de residuos deve ocorrer apés a autoclavagéo.

Diariamente, antes que o trabalho se inicie, devem ser feitas inspecdes
de todos os sistemas de contengéo e de suporte a vida, a fim de assegurar o
funcionamento de acordo com os parametros de operagao.

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

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

As paredes, 0s pisos e o teto das &reas de contengdo devem ser cons-
truidos de maneira que formem uma concha interna selada e permitam os
procedimentos de fumigacéo.

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 presséo diferencial.
Esse sistema deverd ser monitorado e devera 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 deverédo ser testados e certificados conforme indi-
cacdo do fabricante. O abrigo para os filtros Hepa deveré ser projetado de
maneira que permita procedimentos locais de descontaminacdo ou substi-
tuicdo.

Todos os efluentes liquidos, tais como a agua do chuveiro, os efluentes
da condensacdo da autoclave (conduzida por meio de um sistema fechado)
e de outros pontos da instalacdo, devem estar conectados diretamente a
um sistema de tratamento térmico (caldeira) e biologicamente monitorado,
para que sejam esterilizados antes de descartados no sistema de esgoto sa-
nitario.

Os sistemas de emergéncia devem ser testados periodicamente, de acor-
do com a especificacdo do fabricante, e excepcionalmente. Apés a realiza-
¢ao de uma analise completa dos riscos, podera ser adotada uma freqiiéncia
de teste 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 anti-refluxo).

O laboratorio deve possuir: (1) um sistema de comunicacdo de circuito
interno de imagem e/ou outro dispositivo de comunicacédo de emergéncia
entre as areas de contencao e as areas de suporte do laboratério e de apoio
técnico da edificacdo; (2) um sistema de abastecimento de energia elétrica
de emergéncia ligado aos sistemas de suporte a vida, para também alimen-
tar os circuitos da iluminagdo, os alarmes, os controles de entrada e saida,
0s sistemas de comunicacdo, as CSBs e 0s outros equipamentos; e (3) um
sistema proprio de tratamento adequado de eliminacéo de residuos locali-
zado em é&rea contigua ao laboratorio, para eliminacdo dos residuos gera-
dos, obedecendo as normas vigentes.

Deverdo ser previstas, para todos os laboratérios, autoclaves de duas
portas, para a descontaminagao dos residuos. As juntas entre as paredes
de contencao e as portas das autoclaves deverdo ser vedadas com material
adequado.



3.4.5 Laboratorio NB-4 com CSB de Classe Il

O sistema de vacuo deve possuir um sistema de filtracdo em série, por
meio de filtros Hepa, em cada ponto onde sera utilizado ou préximo da val-
vula de servico. Outras linhas utilitarias devem ser providas de dispositivos
anti-refluxo.

O ar de exaustao das CSBs de classe Ill deve ser tratado por sistema de
dupla filtragem por filtros Hepa em série.

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

3.4.6 Laboratorio NB-4 com CSB de Classe Il Associada a Utilizacao
de Roupas de Protecao Individual com Pressao Positiva, Venti-
ladas por Sistema de Suporte de Vida

As circulacdes s6 podem ser desenvolvidas no mesmo pavimento, entre
as areas de contencao e de suporte do laboratério, com dimensdes 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, impermedveis e resistentes ao calor moderado e
aos solventes organicos, acidos, alcalis e solventes quimicos utilizados na
descontaminacédo das superficies de trabalho e dos equipamentos.

O mobiliario deve ter uma construcdo simples, de modo a minimizar
a necessidade de manutencéo, e deve ser resistente a gases, a substancias
quimicas e ao calor moderado.

O sistema de insuflamento de ar pode estar equipado com filtro ab-
soluto, de alta eficiéncia tipo Hepa, independente das outras instalacdes
contiguas, caso a atividade a ser desenvolvida o exija.

Os dutos de exaustdo devem ser equipados com pelo menos dois filtros
Hepa, montados em série, antes de que sejam direcionados para fora do
laboratério.

A exaustdo das CSBs deve ser feita por meio de um sistema de dupla
filtragem por filtros Hepa.

Devera ser instalada no laboratério uma autoclave de dupla porta que
possua controle automatico, para a descontaminagdo de quaisquer mate-
riais utilizados na area de biocontencéo.
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GLOSSARIO

Agentes Biol6gicos - bactérias, fungos, virus, clamidias, riquétsias, mi-
coplasmas, prions, parasitos, linhagens celulares e outros organismos.

Andlise de Risco - é o processo de levantamento, avaliagdo, gerencia-
mento e comunicacgao dos riscos, considerando-se o processo de trabalho,
a possibilidade de escape no ambiente, o volume, a concentracao e a classe
de risco do agente bioldgico a ser manipulado. A anélise de risco é feita
objetivando-se implementar acdes destinadas a prevencdo, ao controle, a
reducdo ou a eliminacdo dos riscos e a determinacédo do nivel de biosse-
gurancga a ser adotado para o desenvolvimento de trabalhos em contencéo
com agentes bioldgicos e a sua comunicagdo aos profissionais envolvidos.

Barreiras de Contencao - conjunto formado por procedimentos, equi-
pamentos e instalag@es utilizados para a manipulacao de agentes bioldgicos
patogénicos ou potencialmente patogénicos, objetivando-se a redugéo ou a
eliminacéo de riscos a saude humana, animal e ambiental.

Biosseguranca - é a condicdo de segurancga alcangada por um con-
junto de acdes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos
inerentes as atividades que possam comprometer a salde humana, animal
e vegetal, bem como o ambiente.

Classe de Risco - grau de risco associado ao agente biolégico mani-
pulado.

Contencao Primaria — sd0 0s meios para se proteger os profissionais
e 0 ambiente laboratorial da exposi¢do aos agentes bioldgicos de risco. A
contencdo primaria é atingida por meio de boas praticas e do uso de EPIs
ou de equipamentos de protecéo coletiva apropriados.

Contencao Secundaria — sdo 0s meios para se proteger os profissionais
e 0 ambiente da exposi¢do aos agentes bioldgicos de risco, mediante a
combinacédo de elementos relacionados a infra-estrutura laboratorial.

Descontaminacao - consiste na utiliza¢ao de processos que eliminam
parcial ou totalmente os agentes. O objetivo da descontaminacéo é tornar
qualquer material seguro para sua reutilizacdo ou descarte. Esse processo
pode ser executado por meio de limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizacéo.
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Equipamentos Essenciais de Seguranca — sdo 0s equipamentos de
protecdo individuais e coletivos que permitem a contencdo primaria.

Filtro Hepa - “high efficiency particulate air” ou filtro de alta eficiéncia,
feito de tecido e fibra de vidro com 60u de espessura, sustentada por lami-
nas de aluminio. As fibras do filtro sdo feitas de uma trama tridimensional,
gue remove as particulas de ar que passam por ele por inércia, intercesséo e
difusdo. O filtro Hepa tem capacidade para filtrar particulas com eficiéncia
igual ou maior que 99,99%.

Grande Escala - trabalho com agentes bioldgicos com utilizagdo de
volumes superiores a 10 litros.

Indicadores de Biosseguranca — sdo parametros para a qualificaco
do perfil de qualidade em Biosseguranca. Entre 0s mais importantes, desta-
camos: BPLs, equipamentos de protecdo, infra-estrutura, controle da quali-
dade ambiental, vigilancia médica, capacitacdo de recursos humanos, in-
formacédo e manejo de animais.

Instalacoes Laboratoriais — conjunto da edificacéo e de todas as insta-
lacdes destinadas ao laboratorio. As principais instalagdes sdo: tratamento
de ar, tratamento de efluentes, hidraulica, elétrica, automacao, tratamento
de gases, seguranca contra incéndio e escape de agentes bioldgicos.

Material Biolégico — todo material que contenha informagéo genética
e seja capaz de auto-reproducdo ou de ser reproduzido em um sistema
biolégico. Inclui os organismos cultivaveis e agentes (entre eles, bactérias,
fungos filamentosos, leveduras e protozoérios), as células humanas, animais
e vegetais, as partes replicaveis destes organismos e células (bibliotecas
gendmicas, plasmideos, virus e fragmentos de DNA clonado), prions e os
organismos ainda ndo cultivados. (Adaptado de: Working Party on Biotech-
nology, Organizacé@o da Cooperagao para o Desenvolvimento Econémico
— OCDE, fevereiro de 2001).

Nivel de Biosseguranca — grau de contengéo necessario para permitir
o trabalho com agentes bioldgicos de forma segura para os seres humanos,
0s animais e o ambiente. Consiste na combinacéo de praticas e técnicas de
laboratério, equipamentos de seguranca e instalag@es laboratoriais.

Profissional Responsavel - profissional com conhecimento, experién-
cia, formacao e treinamento especifico para a area de atuacédo e que exerce
a funcado de supervisdo do trabalho com agentes bioldgicos.

Risco — é a probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos a saude
humana, animal e ao ambiente.

Trabalho em Contencao - atividade com agentes bioldgicos patogé-
nicos ou potencialmente patogénicos em condi¢des que ndo permitam seu
escape ou liberacdo para o ambiente, podendo ser realizada em pequena
ou grande escala.
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