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Avigilanciaemsaudeno Brasil, organizadano Sistema Unico deSatide, monitora
a ocorréncia de doencas de importancia para a saude publica e desenvolve
acdes para controld-las. Doencas endémicas, emergentes e reemergentes tém
desafiado a capacidade de resposta dos servi¢os. O diagndstico etiologico, a
identificagdo e a classificagao de agentes dependem de uma malha laboratorial
qualificada e organizada. O desenvolvimento de novas técnicas analiticas e a
manipula¢ao de agentes infecciosos tem exigido, a0 mesmo tempo, mudangas
tecnoldgicas nos campos da engenharia, da arquitetura e da gestdio que
assegurem a realizacdo de procedimentos seguros, de forma a minimizar os
riscos a saide e ao meio ambiente. Os requisitos estabelecidos para as areas de
alta contencao bioldgica tém relevancia significativa e assumem destaque no
Brasil, na medida em que o Pais assume a realizacdo de ensaios diagndsticos

de multipla complexidade, atividades de investigacdo e producao de insumos.

O documento técnico “Biocontengdo — Gerenciamento de Riscosem Ambientes
de Alta Contengao Bioldgica” tem como objetivo atender a necessidade de
atualizagdo do tema com informagoes sistematizadas e padronizadas para o

gerenciamento do risco em laboratérios NB3 e NBA3.

Além da abordagem técnico-cientifica quanto as boas praticas laboratoriais,
sao abordados aspectos relativos a gestdo dessas unidades, preenchendo uma
lacuna importante na literatura disponivel. Com sua publicagdo, a Secretaria
de Vigilancia em Saude do Ministério da Sauide investe na capacidade nacional
de biosseguranga, na perspectiva de ampliacao do acesso a satide, configurando

um padrdo compativel com as necessidades do Pais.

Secretaria de Vigilancia em Saude






Eventos epidemioldgicos mundiais associados a agentes causadores de
doencas infecciosas revelam ameacas frequentes a saude, evidenciando
a preocupagdo de varios paises em reforcar a capacidade nacional de
biosseguranca nos laboratdrios, por meio da formulagdo de politicas e
implantagdo de servigos de exceléncia na elucidagdo diagnoéstica de doengas,

agravos e quadros sindromicos de importancia em saude publica.

As regras e procedimentos para ambientes de alta contengao bioldgica,
apresentadas neste livro se estabelecem a partir da percepc¢do dos riscos
inerentes as atividades laboratoriais, enfatizando a possibilidade de gerencia-

los, reduzindo ou, em alguns casos, eliminando a sua ocorréncia.

Desse modo, foi elaborado este documento “Gerenciamento do Risco em
Ambientes de Alta Contengédo Biolégica-NB3/NBA3”, produzido pela equipe
técnica da Coordenacdo-Geral de Laboratorios de Saude Publica (CGLAB),
da Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério da Satde, e especialistas
no tema. Estas abordagens e orienta¢des técnicas tratam da implantagao,
da gestdo e da operagdo de programas e instalagdes que envolvam agentes
bioldgicos potencialmente perigosos, contemplando uma abordagem voltada
aos aspectos do gerenciamento de riscos, bem como procedimentos para
reduzi-los ou elimind-los, fundamentados nos principios da biosseguranca e

da bioprotegdo envolvendo, especificamente, laboratérios NB3 e NBA3.

Pretende-se, com este instrumento, responder a necessidade de atualizagdo
do tema, com informagdes sistematizadas, que visam contribuir para
padronizagdo e qualificacdo das unidades laboratoriais com areas de alta

contencéao biolodgica.






As diretrizes tradicionais para biosseguranca em laboratério
enfatizam a utilizagdo de praticas ideais de trabalho, equipamentos
de bioconten¢do apropriados, instalagbes bem projetadas aliadas a
uma gestao estratégica e aos controles administrativos, com o objetivo
de minimizar ou eliminar os riscos de infeccdo ou lesdo acidental do
pessoal do laboratério, evitar a contaminagdo do ambiente externo e

garantir resultados de alta credibilidade.

Os ambientes de alto nivel de contencao bioldgica sao aplicaveis a
laboratdrios de diagndstico, de ensino, de pesquisa e de produgido, em
que os trabalhos com agentes infecciosos e exdticos podem causar
doencas severas ou sdo classificados como potencialmente fatais, em
consequéncia da exposicdo ao agente etiologico. Para atuagao nesses
ambientes de forma segura, é exigida a intensificagao do emprego das
boas praticas laboratoriais e de controle predispostas para cada caso,
além da existéncia obrigatdria de infraestrutura predial e equipamentos

de bioconten¢do adequados.

A fim dealcangar o objetivo operacional de uma drea de alta contengao
bioldgica, a integracao de trés pontos é de fundamental importancia:
Avaliagdo do Risco, Qualidade do Projeto de Engenharia e a Capacitagdo
do Pessoal que utilizara o laboratdrio. Destaca-se o ultimo aspecto,
considerando que o trabalho com agentes infecciosos e com materiais

potencialmente contaminados s6 deve ser realizado por profissionais
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especializados e conhecedores dos riscos potenciais, treinados e aptos a
exercerem as técnicas e as praticas necessarias para o manuseio seguro

dos materiais e instalagdes.

1 AVALIAGAO DO RISCO EM AMBIENTES
DE BIOSSEGURANCA

1.1 A Relacao Risco/Biosseguranca

A Avaliagio de Risco de agentes bioldgicos considera critérios que
permitem o reconhecimento, a identificagdio e a probabilidade do
dano decorrente da exposicdo a esses agentes, estabelecendo uma
categorizagao em classes de risco distintas, de acordo com a gravidade

dos danos.

A analise do risco deve ser orientada por parametros relativos ao
tipo e a classificacao de risco do agente biologico e a maneira como
esse agente sera utilizado ou manipulado. Consideram-se integrantes
fundamentais de um programa de biosseguranca institucional, além
da organizagdo do trabalho e das praticas gerenciais, as medidas de
biosseguranga relativas aos procedimentos (boas praticas laboratoriais),
a infraestrutura (projeto executivo de engenharia, instalagoes fisicas,
equipamentos laboratoriais e de prote¢do) e a qualificagdo de recursos

humanos.

1.2 Avaliacao do Risco: Objetivos e Indicadores

A Avaliagio do Risco apresenta alguns desafios para a condugio
segura de procedimentos com agentes biologicos, o que exige, dos
profissionais, o desenvolvimento de um rigoroso e detalhado processo,
em que seja discutido e definido o nivel de contenc¢do adequado para a

manipula¢io de cada agente.
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A publicagdo Classificagdo de Riscos dos Agentes Bioldgicos, editada
pelo Ministério da Saude, 2010, destaca como indicadores na avaliagao

de risco:

Viruléncia: é a capacidade patogénica de um agente bio-
légico, medida pelo seu poder de invadir tecidos do hos-
pedeiro e pela mortalidade que ele produz. A viruléncia
pode ser avaliada por meio dos coeficientes de mortalida-
de e de gravidade. O coeficiente de mortalidade indica o
percentual de casos da doenga que sdo mortais, e o coefi-
ciente de gravidade, o percentual dos casos considerados

graves.

Modo de transmissdo: é o percurso feito pelo agente bio-
logico a partir da fonte de exposi¢ao até o hospedeiro. O
conhecimento do modo de transmissao do agente biolo-
gico é de fundamental importancia para a aplicagdo de

medidas que visem conter a disseminac¢ao do patdgeno.

Estabilidade: é a capacidade de manutengdo do poten-
cial infeccioso de um agente bioldgico no meio ambiente,
inclusive sob condig¢des adversas, tais como a exposi¢dao
a luz, a radiagdo ultravioleta, a temperatura, a umidade

relativa e aos agentes quimicos.

Concentragio e volume: a concentragio esta relacionada
a quantidade de agentes bioldgicos por unidade de volu-
me. Assim, quanto maior a concentragao, maior o risco.
O volume do agente biologico também é importante, pois
na maioria dos casos, os fatores de risco aumentam pro-

porcionalmente ao aumento do volume.

Origem do agente biolégico potencialmente patogé-
nico: deve ser considerada a origem do hospedeiro do
agente biologico (humano ou animal), como também a

localizagdo geografica (areas endémicas) e o vetor.
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Disponibilidade de medidas profilaticas eficazes:
incluem profilaxia por vacinagdo, antissoros e
imunoglobulinas. Incluem, ainda, a adogdo de medidas
sanitarias, de controle de vetores e medidas de quarentena
em movimentos transfronteiricos. Quando essas medidas

estao disponiveis, o risco é reduzido.

Disponibilidade de tratamento eficaz: tratamento capaz
de prover a conten¢do do agravamento e a cura da doenga
causada pela exposi¢ao ao agente bioldgico. Incluia utilizagao
de antissoros, vacinas pos-exposicio e medicamentos
terapéuticos especificos. Deve ser consideradaa possibilidade
de ocorréncia de resisténcia aos antimicrobianos entre os

agentes biologicos envolvidos.

Dose infectante: consiste no nimero minimo de agentes
bioldgicos necessarios para causar doenca. Varia de acordo

com a viruléncia do agente e a susceptibilidade do individuo.

Manipula¢do do agente biolégico: a manipulacio pode
potencializar o risco, como por exemplo, em procedimentos
para amplificagdo, sonicagdo, liofilizacdo e centrifugacio.
Além disto, deve-se destacar que, nos procedimentos de
manipulagdo envolvendo a inoculagio experimental em
animais, os riscos irdo variar de acordo com as espécies e os

protocolos utilizados.

Eliminagdo do agente biologico: o conhecimento
das vias de eliminacdo do agente ¢ importante para a
adogdo de medidas de contingenciamento. A eliminagao
por excre¢des ou secre¢cdes de agentes bioldgicos pelos
organismos infectados, em especial aqueles transmitidos
por via respiratoria, pode exigir medidas adicionais
de conten¢do. As pessoas que lidam com animais
experimentais infectados com agentes biologicos

patogénicos apresentam um risco maior de exposi¢do
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devido a possibilidade de mordidas, de arranhdes, de

inala¢do de aerossois e aqueles de transmissdo parenteral.

Além dos aspectos sanitarios, devem ser considerados, em uma
avaliacdo de risco, os impactos socioecondmicos de uma possivel
disseminacao de agentes patogénicos em novas areas e regides, antes
nao habituais para o agente considerado. Por esse motivo, as publica¢des
que categorizam os agentes bioldgicos com potencial patogénico sio, de
modo geral, coincidentes em diversos paises, embora existam algumas

variagoes relativas a fatores regionais especificos.

Assim, cabe destacar a importincia da composi¢do multiprofissional
da equipe e da abordagem interdisciplinar nas analises de risco,
ressaltando que, além da classificacao de risco (classes 1 a 4) inerente ao
organismo biolégico, devem ser avaliados também fatores associados a

pratica laboratorial e a qualidade das instalagoes, tais como:

a) Procedimentos com probabilidade de gerar aerossois.

b) Quantidade da amostra.

c) Concentragao do agente infeccioso.

d) Estabilidade do agente no meio ambiente.

e) Tipo de trabalho proposto.

f) Usodeorganismosrecombinantes ougeneticamente modificados.

g) Oncogenicidade.

h) Capacidade de replicagao, multiplicacao e de reverter ao tipo
ou cepa selvagem.

i) Biocontencdo adequada das instalagoes.

j) Monitoramento e controle dos sistemas de engenharia
instalados.

k) Disponibilidade, na equipe, de profissionais técnicos capaci-
tados.

1) Periodicidade garantida dos exames clinicos e laboratoriais da
equipe.

m) Existéncia de um banco de soros com marcadores especificos
para fins de vigilancia epidemioldgica e, para casos especiais,
um banco gendmico.

n) Programa de vacina¢ao da equipe técnica contra os agentes
bioldgicos a que esta exposta, em especial para plataformas

multidisciplinares.






Concluidas a avaliagdo e a classifica¢do do risco, inicia-se o
desenvolvimento de medidas para implantar barreiras (primarias e
secundarias) que suportardo o processo de Gerenciamento do Risco.
Com esse objetivo, é necessario estabelecer e manter uma agao continua
que envolva todos os processos e ambiente de trabalho, de modo a
identificar os perigos associados a uma metodologia de ensaio ou aos
produtos para diagndstico de uso in vitro, estimar e graduar os riscos
envolvidos (como reduzi-los e controla-los), além de avaliar a efetividade

dos controles estabelecidos.

Os pontos a seguir devem ser considerados como basicos no processo

de gerenciamento do risco:

a) A caracteriza¢ao do agente biologico.

b) Os procedimentos gerais e as praticas adotadas no trabalho
em laboratdrio sob as condi¢ées do conjunto de barreiras
primarias e secundarias.

c) Equipamentos de seguranca e equipamentos de protecao
coletiva (EPCs) adequados.

d) Equipamentos de protecao individual (EPIs).

e) Oprojetoexecutivodeengenhariadolaboratério (devidamente
comissionado).

f) Efetivo programa de manuten¢ao das instalagdes.

g) Capacitagdo e programa de treinamento continuado e
apropriado do pessoal sobre barreiras primarias e secundarias.
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Esses sdo requisitos colocados para prevengao do risco. A partir desses
elementos, simultaneamente a implantacio de planos operacionais
especificos voltados para a ocupag¢io, manutencao e uso das instalagoes
e equipamentos e para o transporte de materiais bioldgicos, todos
desenvolvidos como processos integrados, é que se tornarao possiveis
o Gerenciamento do Risco e a implantacdo de barreiras para a sua

contencao.

2 PROCEDIMENTOS GERAIS DE LABORATORIO

Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) sao referéncias de
um laboratério de alta conten¢iao com funcionamento seguro. Sao
fundamentais para o efetivo suporte ao Gerenciamento do Risco, atuando

<« * *1: ~ L. ~ . ~
como “guia” na utilizagdo do laboratorio e operagao das suas instalagoes.
Composto em sua redagao por procedimentos gerais de laboratério e de
boas praticas especificas para areas NB3/NBA3, os POPs influenciam
na defini¢do das barreiras primarias (equipamentos, EPI) e secundarias

(arquitetura, edificagdo, instalagdes) do laboratdrio.

E fundamental a percep¢do da importancia dos POPs na implantagio
de um programa de instalacio de barreiras de biocontengdo. Sao

procedimentos gerais aplicados a laboratorios NB3/NBA3:

a) Manter as portas trancadas quando o laboratério estiver
desocupado.

b) Fixar o sinal de Risco Biolégico na porta de acesso as
instalagoes. Certificar-se de que todos os requisitos especificos
se encontram ali descritos: EPI e vacina¢ao indicada, o nome
do agente bioldgico, o nome do responsavel pela pesquisa, o
nivel de biosseguranca, bem como os nomes e os telefones de
contato em caso de emergéncia.

c) Identificar todo o equipamento (por exemplo: incubadoras,
freezers) usado para armazenar ou transportar materiais
infecciosos utilizando etiquetas de adverténcia de risco
bioldgico contendo o nome do agente.

d) Colocar o aviso “NB3” ou “NBA3” no interior do laboratério
para lembrar os membros da equipe das praticas de seguranca.
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e) A abertura ou manipulacio de recipientes de materiais
infecciosos ou a manipulagdo desses materiais so deve ser feita
em cabines de seguranca biologica classe II ou III.

f) Todos os itens devem ser descontaminados antes de deixarem
a unidade.

g) Descontaminar todos os residuos de laboratério e de
equipamentos contaminados antes do descarte ou da lavagem.

h) Guardar os materiais contaminados, que nao podem ser
autoclavados de imediato, em recipientes fechados e estanques,
contendo solugdo desinfetante adequada; a sua autoclavagio
devera ser agilizada.

i) Evitar o uso de artigos de vidro e substitui-los por itens
alternativos, produzidos com plastico adequado.

j) Realizar todos os procedimentos com cuidado para minimizar
a gera¢ao de aerossois.

k) Observar o controle e o monitoramento rigido do acesso as
instalagoes.

1) Manter sempre disponivel, no interior do laboratério, o
Manual de Biosseguranga.

Como suporte ao programa de Gerenciamento do Risco, o laboratdrio
deve institucionalizar seu manual de biosseguranca, identificando os
perigos conhecidosepotenciais, especificando as praticasque minimizem
esses perigos e consequentes riscos. Os critérios comportamentais
padronizados sio imprescindiveis para a biosseguranca dos laboratérios,

dos profissionais, do meio ambiente e do produto de investigagao.

3 AS BOAS PRATICAS: AS BARREIRAS PRIMARIAS
E SEUS CONTROLES

A protecao oferecida pelos controles das praticas de trabalho esta

embasada no comportamento e na atitude do usudrio do laboratério.

17
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A seguranga em um ambiente NB3/NBA3 é uma responsabilidade

compartilhada.

As boas praticas ou o controle de praticas especificas de trabalho,
em um laboratério NB3/NBA3, buscam sempre aperfeicoar a maneira
que uma tarefa é executada, reduzindo a probabilidade de exposi¢ao
do pesquisador a agentes infecciosos e a ocorréncia de contaminagio

cruzada, melhorando assim a qualidade do trabalho realizado.

No exercicio dessas boas praticas e na aplicagdo de seus controles,
uma preocupagdo importante, em uma instalagio com nivel 3 de
bioconten¢ao e debiosseguranga, é o Gerenciamento do Risco daexposi¢ao
do pesquisador a aerossois infecciosos. Varias atividades desenvolvidas
em um laboratoério nivel 3 podem levar a produgdo de aerossois, que
resultam principalmente de procedimentos com culturas liquidas, da
queda de um tubo ou recipiente contendo material contaminado ou

quebra de um tubo durante a centrifugacéo.

Deve-se ressaltar que qualquer processo que transmita energia a uma
cultura liquida de um microrganismo tem potencial de gerar aerossois.
Para minimizar ou evitar a exposi¢do a essas particulas potencialmente
infecciosas, é importante realizar todos os procedimentos de trabalho em
uma cabine de seguranca bioldgica e buscar confinar os aerossois o mais

proximo possivel do seu ponto de geragao.

Também faz parte desse controle a aplicagdo de praticas seguras ao
utilizar os equipamentos de contengdo e de protegdo essenciais na rotina
de trabalho em ambientes de alta contengdo bioldgica. Para tanto, é
necessario que o profissional usudrio dos laboratérios NB3/NBA3 adote
procedimentos laboratoriais seguros, conheca a operagao correta dos
equipamentos e admita medidas de natureza comportamental, seguindo,
além das normas regulamentadoras de seguranca e saide no trabalho
em servigos de saude (NR - n°l5 e n°32), as seguintes recomendagoes

obrigatdrias:
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L Apés a conclusao de cada atividade, os equipamentos utilizados
devem ser descontaminados e limpos pela equipe de trabalho.

II. Descontaminar superficies de trabalho, com desinfetante
apropriado, ap6s a conclusdo do trabalho e depois de qual-
quer derramamento ou respingo de material potencialmente
infeccioso.

II1. Todos os procedimentos envolvendo agentes bioldgicos da
classe de risco 3 devem ser executados em Cabines de Segu-
ranca Bioldgica (CSBs) classe II ou classe III.

IV. A operagido de equipamentos de protecido coletiva (EPCs) para
uso em areas NB3/NBA3 deve obedecer, necessariamente, as
mesmas normas estabelecidas para uso em area NB2, adicio-
nadas de critérios proprios de ambientes NB3/NBA3.

V. Devem-se manter registros de utilizagdo de cada equipamen-
to, para fins de manutencio preventiva.

VL O supervisor de laboratério deve fazer cumprir as politicas
institucionais que controlam e restringem o acesso ao labora-
torio.

VIIL. As pessoas devem higienizar as maos, antebragos, rosto e to-

das as partes do corpo eventualmente expostas antes e apds os
trabalhos com materiais potencialmente perigosos e antes de
sair do laboratorio.

VIIL. Todos os procedimentos de boas praticas, exigidos para os ou-
tros niveis de laboratorios, tais como: niao pipetar com a boca,
nao se alimentar e ndo beber nas dependéncias do laboratério,
sdo exigidos para NB3 e NBA3. E exigido o uso de acessorios de
laboratérios (pipetas e pipetadores mecanicos, por exemplo).

IX. Controles psicoldgicos e fisiologicos dos profissionais devem
ser realizados e monitorados.

X. Politicas para a manipulagdo segura de materiais perfurocor-
tantes, como agulhas, bisturis, pipetas e vidro quebrado de-
vem ser desenvolvidas e implementadas.

XI. Agulhas nao devem ser dobradas, cortadas, quebradas, reca-
peadas, removidas das seringas descartdveis ou manipuladas
com a mao antes do descarte.

XIIL Agulhas e seringas descartaveis utilizadas devem ser cuida-
dosamente colocadas em recipientes usados para descarte de
agulhas, resistentes a perfuracdo e convenientemente locali-
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XIII.

XIV.

XV.

XVL

XVII.

XVIIL

XIX.

XX.

XXI.

XXII.

zados, conforme orientagiao disposta na RDC n° 306, de 7 de
dezembro de 2004 - Anvisa.

Todos os procedimentos devem ser realizados de maneira a
minimizar a criagao de salpicos e/ou aerossois.

Efetuar o descarte de material contaminado de forma segura,
descontaminando de maneira eficaz todas as culturas e outros
materiais potencialmente infecciosos antes da sua eliminagao
e descarte, conforme disposto na RDC n° 306/2004 - Anvisa.
Métodos validados para a descontaminac¢do dos residuos do
laboratorio devem estar disponiveis nas instalagdes. A auto-
clave devera estar, obrigatoriamente, a disposi¢do no interior
do NB3 e NBA3.

E obrigatdrio o uso de equipamentos de prote¢do individual
(EPIs) que se complementem, proporcionando o maximo de
cobertura/prote¢do, sem descontinuidade: macacdo de man-
gas longas com capuz, botas, gorro, dois pares de luvas, res-
pirador com filtro HEPA - Conjunto Respirador Purificador
de Ar Motorizado. O uso de mascara PFF-2 (NF-95) pode ser
recomendado nos casos em que a avaliacao de risco permitir a
substitui¢do do respirador.

Naio é permitida a presenca de gestantes nas atividades labora-
toriais, pessoas portadoras de ferimentos ou com queimadu-
ras, imunodeficientes ou imunodeprimidas.

E proibido fumar, manusear lentes de contato, adornos, utili-
zar sapatos abertos, aplicar cremes, hidratantes ou similares.
Remover todo e qualquer tipo de cosmético das maos, do ros-
to e das partes do corpo que estardo expostas antes e apds o
inicio dos trabalhos dentro da area laboratorial.

Todos devem usar dculos de prote¢do ou protetores faciais em
laboratorios, inclusive as pessoas que usarem lentes de conta-
to. Oculos e protetores faciais devem ser inquebraveis e prote-
ger contra respingos e raios UV.

E proibido manter ou conduzir alimentos e bebidas para o in-
terior do ambiente de trabalho laboratorial.

Nao é permitido o uso de equipamentos de telefonia celular,
fones de ouvido ou similares.

Os supervisores e chefes dos laboratorios devem estabelecer
normas e procedimentos que ddo prerrogativas para acesso ao
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laboratdrio somente as pessoas que ja tenham recebido infor-
magdes sobre o potencial de risco e que atendam a todos os
requisitos para a sua entrada . Todos os acessos devem ser res-
tritos e controlados, sendo registrados e documentados.

XXIII.  Os supervisores e chefes dos laboratérios devem assegurar
que, antes que se inicie o trabalho, com os microrganismos
classificados de acordo com o risco, toda a equipe do labora-
torio deve estar apta para as praticas e as técnicas padrdes de
seguranga, demonstrando habilidade também nas praticas e
nas operacoes especificas do laboratorio.

XXIV.  Asatividades em laboratério, obrigatoriamente, nunca devem
ser desenvolvidas somente por uma pessoa. Alunos e estagia-
rios devem sempre estar acompanhados e supervisionados.
Eles terao acesso apos todas as avaliacdes pertinentes e de-
monstrativas da real necessidade.

XXV.  Os profissionais devem apresentar declara¢ao de conhecimen-
to e treinamento formal, além do compromisso com o sigilo e
a disciplina.

XXVI.  Todos os EPIs devem apresentar Certificado de Aprovagdo
(CA), emitido pelo Ministério do Trabalho e Emprego (MTE).

XXVII. Todos os EPCs e equipamentos em geral devem apresentar
certificado de calibragdo e manuten¢do preventiva.

XXVIII. Deve haver sinalizagdo de risco bioldgico na porta do labo-
ratério e etiqueta com o nome do responsavel, telefone para
contato e Nivel de Biosseguranga afixada na entrada.

XXIX. A sinaliza¢ao deve incluir classe de risco e identificagdo do
microrganismo que esta sendo manipulado.

XXX.  Devem existir sinalizagdes de proibi¢do de comer, de beber e
de fumar nas dreas de trabalho, recomendagio para lavagem
das maos e partes do antebrago, rosto e sinalizagao geral para
o uso de EPI e EPC.

XXXI. Toda a sinalizacdo deve estar legivel, em bom estado de con-
servacao e com seu preenchimento devidamente atualizado.
Utilizar sempre sinalizagdes oficiais e referendadas.



Secretaria de Vigilancia em Satde | Ministério da Satde

3.1 Acesso ao NB3/NBA3

O acesso as instalagdes NB3/NBA3 ¢ restrito a pessoas autorizadas.
Somente pessoas necessarias ao programa ou para suporte a operagao e
a manutencao das instalagdes sdo autorizadas a adentrar no laboratdrio
enquanto a pesquisa estiver em andamento. Elas devem ser alertadas
do potencial risco bioldgico e informadas sobre os procedimentos

laboratoriais necessarios.

O pesquisador chefe, supervisor de laboratério, ou uma pessoa
autorizada deve acompanhar o pessoal de manutengdo, na ocasido de

suas intervengdes no interior da area biocontida.

Visitantes ndo sdo permitidos na instalagio NB3/NBA3 sem
consentimento prévio do pesquisador principal ou do chefe do
laboratério. Todososvisitantesdevem preencher eassinarum “formulario
de visitantes”, especifico para a area com nivel de biosseguranca 3, antes
e apos a entrada no laboratdrio. Os visitantes devem ser acompanhados
por um pesquisador do NB3/NBA3 ou representante autorizado pela

instituicao durante a sua visita as instalacdes.

Além do credenciamento para acionamento eletronico de abertura de
portas (senha, cartdo, biometria etc.) devem ser observados os seguintes

procedimentos para o acesso a0 NB3/NBA3:

a) Ler e seguir todos os procedimentos de entrada. Todos os
procedimentos e requisitos devem estar descritos e sinalizados
na porta de entrada da antecamara.

b) Antes de entrar na antecamara para o laboratorio, verificar os
dados apresentados pelo medidor de pressao (Magnehelic ou
outro) existente no ambiente. Ele devera estar indicando um
diferencial negativo de pressdo entre 0o NB3/NBA3 e o NB2 de
acordo com as especificagdes do projeto. Esse parametro de
projetodevera constar nasinstru¢oes deacessodisponibilizadas
na entrada. Se a instalagdo estiver equipada com um monitor
digital de pressao ambiente e que possua alarme sonoro e
visual, verificar se a luz indicativa, disponibilizada na entrada,
estd acesa na posi¢ao “livre acesso” (na cor verde, por exemplo).
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Nao havera alarme sonoro durante o periodo em que a luz
verde estiver acesa, significando que as condi¢des permitem o
acesso seguro ao laboratorio.

c) O pessoal do laboratdrio deve verificar se o fluxo de ar segue
em dire¢do ao ambiente NB3/NBA3. Se o fluxo de ar estiver
ocorrendo na diregao inversa, ou seja, saindo do laboratdrio
NB3/NBA3, apresentando-se positivo para o NB2/corredor, o
acesso nao deve ser realizado e a chefia do laboratdrio deve ser
notificada.

d) Ao entrar na antecimara, confirmar a presenca por meio de
dispositivo eletronico (se disponivel) e assinar o formulario de
controle de entrada do NB3 ou NBA3.

e) Antes de entrar no laboratério, colocar o EPI exigido para o
desenvolvimento das atividades.

f) Certificar-se de que a porta esta fechada apds a entrada no
NB3/NBA3.

3.2 Saida do NB3/NBA3

a)  Verificar a dire¢do do fluxo de ar antes de entrar na antecamara
de saida. O pessoal do laboratdrio deve verificar se o fluxo de ar
segue em dire¢ao ao laboratério NB3/NBA3. Se o fluxo estiver
ocorrendo na dire¢do inversa, ou seja, saindo do laboratério
NB3/NBA3, apresentando-se positivo para a antecamara, a
saida ndo deve ser realizada e a chefia do laboratdrio deve ser
notificada.

b)  Apds verificar as condigdes do fluxo de ar, acesse a antecamara
de saida, confirme a presenga por meio de dispositivo eletronico
(se disponivel) e certifique-se de que a porta esta fechada.

c)  Antes de deixar a antecamara, descontamine o respirador
(caso se aplique), deixando sua bateria em posi¢ao de recarga,
retire o EPI e coloque-o em deposito especifico disponivel na
antecamara.

d)  Registrar a saida da antecdmara. Apos a saida, certifique-se de
que a porta esta fechada.
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4 0 LABORATORIO: A INFRAESTRUTURA FiSICA
COMO BARREIRA SECUNDARIA

4.1 Concepcao do Projeto

Os laboratdrios com nivel de bioconten¢ao 3 devem ser projetados a
partir de uma definigdo clara do programa de pesquisa ou atividades que
se pretende desenvolver naquele ambiente. Para que seja elaborado um
projeto de barreira secundaria, capaz de atingir seu objetivo, é necessario
o envolvimento entre arquitetos e engenheiros especialistas, todo o
pessoal relacionado com a implanta¢ao do projeto e futuros usuarios.
A auséncia desse engajamento pode resultar em solugdes técnicas que
poderdo gerar custos desnecessarios na sua construgio. E fundamental
que, no desenvolvimento de um projeto para laboratérios NB3/NBA3,
seja considerada também a viabilidade de Operagdo e Manutengdo das

Instalagées resultantes da aplicacao da solugao proposta.

Nos estudos para definicao da planta de situagao, a implantagiao da
area de biocontenc¢ao devera ser prevista em ambientes isolados das areas
de circulagao geral de pessoas e das demais atividades administrativas
da instituigdo. Deverao ter, preferencialmente, como acesso principal
e suporte, uma estrutura laboratorial de nivel 2 de biosseguranca,
permitindo o acesso controlado, restrito e seguro aos ambientes
NB3/NBA3.

NOTA: no caso de adequagao de uma area, para sua transformagéo
em ambiente de nivel de biosseguranca 3, deve-se avaliar toda a estrutura
antiga e sua localizacdo, para que as recomendagdes e exigéncias de

independéncia das instalagdes sejam atendidas sem improvisos.

Deve-se ter como base, para a definicio do projeto arquitetonico,
um programa bem estruturado de necessidades, embasado nas
consideragdes e nas praticas dos futuros usuarios, considerando as
normas de biosseguranga nacionais e internacionais e dispondo de

especial atengdo as condigdes suscetiveis de perigos e riscos quanto a/ao:
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a) Situagdo e localizagdo do laboratério.

b) Distribuigdo e localizagdo dos equipamentos no laboratdrio.

¢) Ocupagao da area de trabalho: superlotacio de pessoal e
equipamentos.

d) Fluxo de trabalho: acesso e recebimento seguro de material
bioldgico contendo patégenos, desenvolvimento de atividades
com grandes volumes e altas concentra¢oes de amostras e
microrganismos e a linha de fluxo para descontaminagio e
descarte de material contaminado.

e) Acesso controlado e restrito para NB3 e NBA3.

f) Infestacdo por roedores, insetos e outros vetores.

g) Especificagdo/qualidade do material a ser aplicado na
construcao.

4.2 Caracteristicas do Projeto

As instalacbes de cada laboratorio NB3/NBA3 devem ser
adequadamente projetadas, com o objetivo de proteger o meio
ambiente dos materiais infecciosos e propiciar ao usuario seguranca
no desempenho de todas as suas atividades e operagdes, seguindo, no

minimo, as especificagdes dispostas nos topicos a seguir:

a) Espagos projetados com dimensées amplas o suficiente para o
desenvolvimento das atividades laboratoriais de forma segura
e que permitam praticidade na limpeza e manutencao.

b) Instalagdes e sistemas de engenharia exclusivos.

c) Arquitetura que contemple a existéncia de uma area NB2
vestibular e antecamara com dupla porta, que definam o fluxo
de acesso e colaborem com a manutengdo dos gradientes de
pressao e fluxo do ar. Todas as janelas em uma instalacao NB3
devem ser fixas e seladas. No caso de NBA3 ndo devem existir
janelas.

d) Acesso controlado e restrito.

e) Sistema de comunica¢do de voz e dados interligando NB3/
NBA3, diregdo geral, NB2 e engenharia.

f) Cabine de Seguranca Biologica Classe II tipo A ou tipo B deve
estar disponivel no interior do laboratoério.
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g)

h)

0)
p)
Q)

Sistemas de ar-condicionado especificos, exclusivos e
independentes para as areas NB3 e NBA3.

Filtragem por meio de filtros HEPA (localizados o mais
proximo da penetragdo da exaustio das cabines de seguranca
biolégica (CSBs) na barreira de contengao).

Area de lavagem/expurgo especifica para o NB3.

Area de lavagem/expurgo especifica para o NBA3, equipada
com ducha(s) com fornecimento de agua sob pressio e
aquecida (preferencialmente).

Autoclave de barreira disponibilizada no interior do
laboratdrio.

Chuveiro disponibilizado na eclusa de saida.

Lava-olhos e ducha de emergéncia préximos a saida do
NB3/NBA3.

Pia dotada de torneira com acionamento sem o uso das
maos, localizada proxima a saida do NB3/NBA3. No caso de
NBA3, disponibiliza-la também nas areas de procedimentos/
necropsia.

Sistema de tratamento de efluentes.

Piso técnico exclusivo.

Sistema de energia emergencial dedicado e exclusivo.

Definidas as linhas do projeto, as premissas para a elaboragdo das

especificagdes para acabamentos e finalizagdes construtivas deverao ser
observadas:

a)

b)

As areas NB3 e NBA3 devem ser construidas com penetracdes
e acabamentos selados e todas as portas devem permitir
estanqueidade durante processos de descontaminagdo
bioldgica.

Paredes e teto devem ser lisos, faceis de limpar, impermeaveis
e resistentes a produtos quimicos, e desinfetantes usualmente
utilizados em laboratérios (dlcool, fenol, hipoclorito de sédio,
perdxido de hidrogénio).

As bancadas e cadeiras devem ser impermeaveis e resistentes a
desinfetantes, acidos, alcalis, solventes orgéanicos e calor moderado.



d)

e)

f)

g

h)

i)

j)

k)
)
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Todos os moéveis e equipamentos devem permitir a
descontaminag¢ao por meio de métodos comprovados.

Todas as conexdes de equipamentos, penetragdes de
condutores, conduites elétricos, acesso a equipamentos e outras
passagens através de pisos, paredes e tetos devem ser seladas
para garantir o isolamento no perimetro de biocontengao do
ambiente e as selagens devem estar visiveis para inspecao.

O piso acabado deve ser impermeavel aos liquidos, com
costuras seladas, resistentes a produtos quimicos e apresentar
uma superficie que reduza o perigo de escorregamento.
Pisos revestidos em epdxi ou em acabamento vinilico, com
resisténcia adequada e com emendas realizadas por soldagem
a quente, sdo os acabamentos indicados.

Asparedes de contengdo devem ser construidas com elementos
rigidos, estanques e resistentes a choques mecanicos,
preferencialmente em alvenaria ceramica, blocos ou placas de
cimento.

Todas as paredes devem ter acabamento em esmalte, epdxi,
latex acrilico ou outro composto de vedagio que permita
a descontaminacio e a limpeza frequente. Todas as juntas e
emendas nas paredes devem ser seladas.

Os tipos de suportes para servicos e seus meios de fixagdo
em paredes, pisos, tetos etc., devem ser, cuidadosamente,
selecionados e aplicados de forma que resulte em uma
superficie selada.

Dependendo das particularidades do projeto, o teto
propriamente dito, ou a estrutura acima dele, devera fazer
parte da barreira de biocontencdo. Devera ser executado,
formando uma drea monolitica e estanque, sendo utilizados
acabamentos facilmente lavaveis.

Lumindrias devem ser embutidas e seladas ao teto.

Na area destinada ao biotério, a intensidade da iluminagio
devera ser controlada.

Difusores e grelhas de teto devem ter suas juntas seladas para
controlar vazamentos de ar a partir do ambiente de contengao.
Todas as janelas, em uma instalacio NB3, devem ser fixas e
seladas. No caso de NBA3 nao devem existir janelas.
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0)

p)

Para o controle de acesso, as instalacoes devem estar
completamente separadas das areas abertas ao publico em
geral e de corredores utilizados por profissionais de laboratdrio
que nao trabalham nas instalagbes NB3 ou NBA3.

Todas as portas das instalagdes devem possuir autofechamento.

4.3 Especificidades do Biotério em Area NBA3

A defini¢ao do tipo de alojamento ou sistema de isolamento dos

animais é um dos elementos mais importantes a ser considerado no

processo de planejamento de um NBA3. O alojamento dos animais e

o espago para procedimentos devem ser cuidadosamente projetados,

visando:

a)
b)
c)

d)

Facilitar o bem-estar animal.

Atender as necessidades de pesquisa.

Minimizar variaveis experimentais, fornecendo o isolamento
de grandes variagdes de temperatura e umidade, vibragao e
fontes de ruido.

Proporcionar um espago adequado para permitir a liberdade
de movimento e um ambiente confortavel.

Proporcionar um ambiente a prova de fuga que confina os
animais de forma segura.

Seguindo essas diretrizes, o desenvolvimento do projeto devera

apresentar solucoes que objetivem:

f)
8)
h)
i)
i)
k)

)

O facil acesso a alimentos e a agua.

A ventilagdo adequada do ambiente.

Um sistema de ar condicionado dedicado.

A auséncia de janelas na area de biotérios.

Atender as necessidades bioldgicas dos animais, a manutencdo da
temperatura corporal, eliminag¢ao de desperdicios e reprodugao.
Que uma autoclave esteja obrigatoriamente disponivel em
salas onde animais infectados estdo contidos.

A previsao de uma saida especifica paraa remocao e eliminagao
de residuos, de animais, de alimentos e de detritos.
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m) Que todo o material e residuos de origem animal, de uma
instalacao NBA3, sejam removidos do ambiente biocontido
por meio de autoclave de barreira.

n) Adisponibilidade de uma area especial para o armazenamento
de alimentos e acessorios para os animais. Essa drea devera
ser projetada para proteger estes insumos, adequadamente,
contra o acimulo de umidade, infestacio ou contaminagdo
por vermes.

0) A movimentagdo e a manipula¢ao dos materiais limpos e sujos
sejam realizadas por meio de areas separadas.

p) Que o projeto do sistema de ar-condicionado considere o calor
e a alta carga de umidade produzida durante a limpeza de dreas
laboratoriais animais e do processo de lavagem das gaiolas.

q) O controle de acesso.

4.4 Sistemas de Confinamento em Gaiolas/Jaulas para
Pequenos Animais

O sistema de confinamento baseado na utiliza¢ao de gaiolas/jaulas
dispostas em estantes ventiladas e com filtragem HEPA devera dispor
de gaiolas construidas com materiais resistentes, duraveis e projetadas
para minimizar a infec¢do cruzada entre as unidades adjacentes. Para
simplificar a manutengao e limpeza, as gaiolas devem ser fabricadas com
material impermeavel, ter superficies lisas e com o minimo de saliéncias.
Rotas e fluxos definidos pelo projeto devem permitir a inspecao dos

animais da gaiola/jaula, sem causar situagdo de estresse.

Os dispositivos das gaiolas para alimenta¢ao e fornecimento de
agua aos animais devem ter facil acesso para reposi¢do, abastecimento
e trocas. Durante a fase de desenvolvimento do projeto do NBA3, ¢
requerida atengdo especial a definicdo do método e da rota a serem
seguidos para alimenta¢ao, entrega e elimina¢ao da cama até o local de
acesso a lavagem das gaiolas. A area de lavagem precisa estar localizada
de forma a facilitar essa operacao, e afastada de areas administrativas e de

circulagao em geral. Ademais, essa area deve estar projetada para conter
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um sistema de ducha de alta pressdo e suportar a acao de desinfetantes
quimicos e altos niveis de temperatura da 4gua e de umidade, resultantes

da operacao de lavagem.

4.5 Sistemas de Engenharia

4.5.1 Ar-Condicionado

O sistema de ar-condicionado para dreas com alto nivel de conten¢ao
biolégica, em especial NB3 e NBA3, deve ser projetado considerando o
seu funcionamento em dedicagao exclusiva. Esse sistema, projetado e
especificado para desempenhar a fungdo de principal barreira secundaria
do laboratério de nivel de biosseguranga 3, exige monitoramento
permanente e manuten¢do rigorosa dos parametros estipulados no

projeto de biocontengao.

Baseado no controle do fluxo do ar, o seu projeto executivo deve
possuir parametros claros e especificagoes técnicas detalhadas que
proporcionem um balanceamento ajustado do sistema e a aplicacao,

com sucesso, de um processo de Comissionamento.

O projeto devera aplicar os seguintes conceitos e diretrizes:

a) O sistema de ar-condicionado devera ser instalado por meio
de dutos de exaustao e de insuflamento do ar. O ar extraido
nao podera ser recirculado no ambiente ou para qualquer
outra area do edificio.

b)  Ofluxodoarnasdependéncias da instalacdo devera ser sempre
em unica direcdo, ou seja, da drea menos contaminada para
a area mais contaminada. Um dispositivo de monitoramento
visual deve ser disponibilizado no acesso da antecdmara para
confirmar a direcao do fluxo de ar.

c¢) O ar retirado da area de contencdo deve ser enviado pelo
sistema ao exterior do edificio (3 m acima do ponto mais alto)
apos filtragem através de filtro HEPA e afastado de qualquer
ponto de captagdo de ar ou janelas.
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d) O sistema de ar-condicionado deve ser projetado para
manter os parametros dos gradientes diferenciais de pressao,
distribuidos nos setores da edificagdo pelo projeto executivo.

e) O sistema de ar-condicionado e seus controles devem estar
projetados com suas sequéncias de respostas ajustadas para
evitar, em qualquer situa¢do operacional, a inversao do fluxo
de ar (fluxo reverso) das areas de contengdo para as areas de
nao contengao do edificio.

f)  Dispositivo com alarme, para o monitoramento do fluxo de
ar, deve ser implantado para alertar o pessoal de laboratério
e da engenharia sobre qualquer descontrole dos parametros
estabelecidos.

g)  Os sistemas de insuflamento e de exaustdo devem ser projetados,
considerando a manutencio do equilibrio operacional e a perfeita
compatibilidade com os parametros técnicos exigidos pelos
sistemas das cabines de seguranga bioldgica a serem instalados.

NOTA: ter, como parametros de referéncia para o fluxo de ar,
o balanceamento minimo de 255 m3/h (150 CFM) com =12,5 Pa
(-0,05”WC) a - 25Pa (- 0,10"WC) por porta.

Para laboratdrios NB3 e NBA3, o sistema de exaustdo deve contar
com filtragem HEPA, com eficiéncia minima de 99,99% para particulas
de trés décimos de micron (0,3 pm), localizada o mais préximo do ponto
de extracao na fronteira com o piso técnico, proxima, preferencialmente,
a extragdo da CSB, instalada com condi¢oes de certificacdo quanto a
integridade e a estanqueidade, as condi¢des de fumigacao in situ e ao

sistema bag-in bag-out.

NOTA: devem ser estabelecidos, pela engenharia do laboratério
NB3/NBA3, programas de manuten¢io preventiva de controle de
integridade e estanqueidade dos filtros HEPA, das caixas suporte, dos
dampers e dos dutos entre as caixas e a fronteira por meio da aplicagao
de testes com DOP (dioctilftalato), PAO (polialfaolefin Emery 3004) ou
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equivalente, com frequéncia minima semestral. Filtros HEPA devem ser

testados sempre que houver queda brusca de pressao ou interrupgao do

sistema por mais de uma semana, e substituidos quando proximos de

atingirem os niveis maximos de pressao especificados pelo fabricante.

a)

b)

<)

d)

Os sistemas de insuflamento e exaustdo devem ser exclusivos
e independentes. Esses sistemas devem possibilitar 100% de
renovacao de ar no ambiente e o minimo de dez trocas por
hora para os NB3 e quinze para os NBA3 e proporcionar uma
temperatura entre 21°C, com aceitabilidade de dois graus de
diferenca e umidade relativa do ar de 50% a 58%.

O sistema deve funcionar de forma ininterrupta podendo, em
casos de periodos prolongados sem atividades, operar com
parametros a serem definidos pela engenharia, mantidos os
conceitos do projeto.

No sistema de insuflamento e exaustao, os dampers devem ser
de acionamento pneumatico e 100% estanques.

Para este nivel de contencao, controles eletronicos digitais
devem sempre ser usados para gerenciar os sistemas de
ventilacdo, a menos que seu uso seja impraticavel devido a
escala reduzida do projeto, a dificuldade de operacao e/ou
manutenc¢ao, devido a localizagdo da instalacdo, ou algum
outro fator.

O sistema supervisorio deve ser projetado para realizar
leituras de pressao, umidade e temperatura em tempo real,
com registro e arquivamento de dados. Os dados devem estar
sempre disponiveis para consulta e emissao de relatdrios.

4.5.2 Sistema de Tratamento de Efluentes

Sistemas de tratamento de efluentes integram o conjunto de

barreiras que tém como objetivo manter as condi¢oes de biosseguranca

e bioconten¢ao do projeto. A defini¢do e a operagao da tecnologia a

serem implantadas constituem mais um componente do processo de

Gerenciamento do Risco em instalacoes NB3/NBA3.
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Para desenvolver um projeto de sistema de descontaminacido de
efluentes que ofereca a melhor alternativa para operar em ambientes
de bioconten¢do, é importante, entre outros fatores, determinar
primeiramente um perfil de carga. Para isso, ndo deve ser considerado
apenas o fluxo gerado na instalagdo, durante os periodos de pico, mas
também todo o fluxo resultante de um dia inteiro de atividades no
laboratdrio. Na maioria das instalagdes, o periodo de pico ocorrera
no final da tarde, quando o pessoal do laboratdrio usa o chuveiro, as

autoclaves sdo operadas e as instalagdes de animais sao limpas.

As caracteristicas do escoamento, tais como a composi¢do da carga,
incluindo a presenga de sdlidos ou produtos quimicos, também devem
ser igualmente previstas nos estudos para definicdo do método a ser
utilizado pelo sistema. Além disso, ndo sé as fontes comuns de carga,
mas também fontes incomuns, como as decorrentes de falhas do sistema

(vazamentos, erro humano) devem ser consideradas.

Efluentes potencialmente contaminados com agentes bioldgicos
podem ser tratados por métodos de transformagio quimica, térmica ou

pela combinagdo de ambos, com as seguintes especificidades:

4.5.2.1 Tratamento Quimico

Os agentes oxidantes de tratamentos quimicos geralmente utilizados
sao o hipoclorito de sédio (NaOCl) e o acido peracético (CH3CO3H),
uma vez que possuem atividade antimicrobiana de largo espectro.
Nesse método, o produto quimico com uma concentra¢ido conhecida
¢ geralmente misturado diretamente ao efluente, em propor¢ao
determinada em um tanque de recep¢do e mantido por um tempo de

contato especifico até sua neutralizacdo e posterior descarte.

Embora a transformagido quimica possa ser bastante simples, em
termos do equipamento necessario e das condi¢cdes de processo, ela

conta com varios inconvenientes:
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a) O sistema necessita, em sua constru¢do, de materiais
especificos para resistir a corrosao (tais como o a¢o inoxidavel
de grau elevado ou ligas metalicas resistentes a corrosao).

b)  Necessita de mistura adequada e bem controlada.

c¢)  Produtos quimicos ndo penetram em quaisquer sdlidos que
entrem no sistema, sendo propensos ao entupimento.

d)  Pode deixar biocidas prejudiciais e produtos de reagdao usados
para neutralizacdo quando do cumprimento de regulamentos
locais quanto a aguas residuais (pH, temperatura, quimicos/
metais contidos, solidos em suspensio, 6leos/graxas, deman-
da bioquimica de oxigénio etc.) antes da descarga no sistema
de esgoto.

e)  Pode liberar vapores nocivos ou produtos quimicos na area de

trabalho ou no ambiente.

4.5.2.2 Tratamento Térmico

Para o método térmico de tratamento de residuos liquidos, uma
combinac¢ao de calor e pressdo é necessaria para assegurar que todos
os agentes potencialmente perigosos, constantes no efluente, sejam
destruidos. Em contraste com os sistemas baseados na utilizagdo de
quimicos, os sdlidos (no efluente) podem ser esterilizados e estao menos

susceptiveis a obstrucao.

Normalmente, os sistemas de descontaminagdo de efluentes operam
entre 121°C e 134°C ou acima, dependendo do sistema escolhido e das

caracteristicas do agente bioldgico a ser inativado.

Neste modelo, efluentes gerados no ambiente NB3/NBA3 sio
desinfetados por meio da sequéncia “coleta/aquecimento/reten¢ao /
arrefecimento /descarte’, e essa série de operagdes é executada por meio
de um conjunto composto de reservatdrios/resisténcia elétrica ou injegao
de vapor, controlado e operado a partir de sensores e componentes de
um sistema automatizado, preferencialmente integrado ao sistema de

monitoramento e ao controle do laboratdrio.
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Em comparagido ao tratamento quimico, devem-se considerar:

a) O consumo adicional de energia para o aquecimento (embora
o sistema possa ser concebido com recuperag¢ao de calor).

b) A necessidade de um tanque de pressao.

¢)  Queatemperatura elevada ira potencializar a taxa de corrosdo
dos tanques.

4.5.2.3 Tratamento Termoquimico

O método tem a vantagem de nao necessitar de tanque de pressao e
de ndo utilizar altas temperaturas como os sistemas baseados apenas no
calor, o que também reduz a corrosao dos tanques. Além disso, o sistema
pode variar entre tratamento quimico ou apenas térmico: no caso de
falha nos niveis de vapor, um s6 ciclo quimico pode ser executado ou,
alternativamente, um sé ciclo térmico pode ser escolhido com um

tempo de exposi¢do mais longo para assegurar a inativagdo completa.

No entanto, algumas consideragdes devem ser feitas:

a) A adequada combinagdo da temperatura e quimicos necessita
ser determinada para a inativa¢do dos agentes utilizados nas
instalagdes.

b) A utilizagdo de desinfetantes quimicos pode ser necessaria
para ajustes das caracteristicas fisicas e dos pardmetros quimi-
cos do efluente, visando cumprir os regulamentos da conces-
sionaria responsavel pelo sistema de esgotos antes do langa-
mento do efluente no sistema.

NOTA: devem ocorrer o monitoramento, o controle e o registro da
temperatura e do tempo durante todo o processo de descontaminagéo,

além da prova de pesquisa biologica do agente manipulado.
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4.6 Sistema de Energia Elétrica Emergencial

Deve ser dimensionado para atender toda a instalacdo elétrica
dos laboratérios NB3/NBA3 em caso de emergéncias causadas pela
auséncia parcial/total do fornecimento de energia elétrica, por parte da
concessionaria local, ou em decorréncia de acidentes ou desequilibrio

nas instalacoes elétricas do laboratorio.

Considerado um sistema de seguranga no projeto de biocontencao,
deve estar localizado em local seguro, com acesso restrito e possuir,
assim como os demais sistemas de engenharia, componentes do projeto
executivo, um programa de manutencao rigoroso que garanta, quando
solicitado, rapidez e controle na transferéncia entre concessionaria/
emergencial/concessiondria, além da estabilidade no fornecimento de

energia.

5 GESTAO DE EQUIPAMENTOS
5.1 Programas de Manutencao e Calibracao

O laboratério necessita estabelecer uma programagido para
manutengio e ajustes dos equipamentos, a fim de assegurar que o seu
uso esteja de acordo com as especificagdes dos fabricantes. O programa
de manutengido deve estar disponivel em local de facil acesso ao pessoal
encarregado da manuten¢io e ao uso do equipamento. Registros
contendo a data em que a programacdo foi executada e nomes dos
técnicos encarregados das atividades de manuten¢do devem fazer parte

da documentacdo dos equipamentos.

Os técnicos qualificados, responsaveis pela manutencao e reparagao
das instalagdes e dos equipamentos da area de alto nivel de contengado
bioldgica, devem possuir conhecimento sobre a natureza do trabalho

realizado nessa area, os regulamentos e os procedimentos de segurangca.
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Os testes de equipamentos ap0s a sua revisio devem ser realizados pelo

responsavel da seguranga ou sob o seu controle.

Os engenheiros e o pessoal de manutencao somente podem entrar
na area de alto nivel de conten¢do com autorizagdo do responsavel da

seguranca e/ou do chefe do laboratorio e sob a sua supervisao.

Para as acOes relativas a calibragao de equipamentos, o laboratorio deve:

a)  Exigir que a calibragdo seja executada por técnicos que tenham
instrugdo, treinamento, pratica e experiéncia necessarias.

b)  Exigir padroes de calibragio para os equipamentos de medi¢ao
que sejam rastreaveis aos padroes nacionais. Se os padroes
nacionais nao estiverem disponiveis, deve-se usar um padrao
independente reproduzivel.

c)  Assegurar que sejam mantidos os registros das datas de
calibracdo, as mensuragdes obtidas, o nome do técnico
responsavel pela intervengéo e a data seguinte para esta rotina.
Os registros devem ser mantidos, devendo estar disponiveis
para o pessoal que usa este equipamento e para os funcionarios
responsaveis pela calibragdao do equipamento.

5.2 Equipamentos de Seguranca

Os equipamentos de protecdo individual e coletiva, altamente
especializados, constituem fatoressuplementaresdetodaabiosseguranca,
embora ndo substituam as normas apropriadas, condutas e critérios
comportamentais, fundamentais para o processo de gerenciamento do

risco. Trata-se de condigdes interligadas e interdependentes.

Equipamentos como cabines de seguranga bioldgica, centrifugas
e autoclaves tém papel de destaque em dreas de biocontencao. Suas
especificacdes, instalagdes e operacao adequadas sao fundamentais para

a pratica de um fluxo seguro no ambiente laboratorial.



Secretaria de Vigilancia em Satde | Ministério da Satde

5.2.3 Cabines de Seguranca Bioldgica (CSBs)

As CSBs sao equipamentos concebidos para proteger o operador, o
ambiente laboratorial e o material de trabalho da exposi¢do a aerossois
e a salpicos, resultantes do manuseio de materiais que contém agentes
infecciosos, e constituem-se a principal barreira primaria de um
ambiente NB3/NBA3. No entanto, esses equipamentos devem ser
utilizados de forma correta; caso contrario, a prote¢ao que oferece pode
ficar comprometida. A obediéncia severa as normas para uso de CSB em
areas NB3/NBA3 ¢ indispensavel a manutengao da capacidade maxima
protetora e ao pleno funcionamento deste equipamento, contribuindo
para a reducao e/ou eliminagdo dos riscos. Para as atividades em areas
NB3/NBA3, a Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS) e o Ministério da
Satde (MS) preconizam o uso de CSB de classe II (vide Anexo B).

5.2.4 Autoclaves

Materiais e residuos infecciosos, gerados em uma area laboratorial
com nivel de bioconten¢do 3, devem ser efetivamente descontaminados
por autoclavacdo. A eficicia na descontaminagdo por autoclavagio
a vapor depende de alguns cuidados e aten¢ao especifica quanto aos

seguintes aspectos:

a) Volume da carga a ser processada: pode influenciar na tem-
peratura e no tempo de contato aos quais o material é subme-
tido durante o processo de autoclavagao.

b) Volume e dimensdes dos recipientes e a sua distribui¢do na
autoclave: contentores de residuos devem permitir a penetra-
¢do do vapor e serem dispostos, na autoclave, para possibilitar
a livre circulag¢ao de vapor. Os recipientes deverdo ser fecha-
dos (ndo lacrados), mantendo espago interno livre, de forma a
permitir a penetragdo do vapor.

c) Antes de adotar qualquer processo de esteriliza¢ao, a autoclave
deve ser qualificada para comprovacgao da sua eficacia e ade-
quabilidade por meio de testes fisicos (testes de distribuicdo e
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de penetracdo de calor) e pelo uso de indicadores bioldgicos
(Bacillus stearothermophilus), a fim de que sejam atingidas as
condicoes de esterilizacao desejadas. Deve-se incluir a moni-
torizagdo como parte integrante do controle de qualidade da
esterilizagdo, considerada indispensavel, independente do seu
método de escolha.

NOTA: indicada para o uso em areas com nivel de biocontenc¢io 3, a
autoclave de dupla porta ou autoclave de barreira deve estar localizada
dentro da area NB3 ou NBA3 para a descontamina¢ao de residuos e
com um dos acessos, saida do material autoclavado, fora do laboratério
NB3/NBA3, em drea destinada ao expurgo/ lavagem. Mais informagdes

sobre autoclaves constam no anexo A.

5.2.5 Centrifugas

A centrifugacio é uma atividade comum em laboratério. E usada
para separacao de substancias de diferentes densidades por meio da
forca centrifuga aplicada aos tubos de ensaio, resultante do giro do

motor da centrifuga em velocidades elevadas.

As centrifugas devem ser colocadas em bancadas cuja altura
permita que todos os funcionarios, de baixa ou de alta estatura possam
visualizar o seu interior, no momento de distribuir os materiais a serem
centrifugados. Os tubos devem estar simetricamente dispostos nos
respectivos adaptadores e compartimentos especificos (cagapas), e com
cargas devidamente equilibradas. Pequenas diferencas na carga podem
resultar em um grande desequilibrio quando o rotor estiver em alta

velocidade.

No ambiente NB3/NBA3, é obrigatério o uso de adaptadores porta-
tubos com fechamento e vedagdo perfeitos (hermeticamente fechados
com tampa de rosca), os quais devem ser envasados, vedados ou
abertos dentro da Cabine de Seguranca Bioldgica, seguindo critérios de

biosseguranga conforme treinamentos praticos. As amostras bioldgicas
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que possam conter microrganismos da classe de risco 3 nao devem ser

centrifugadas com outros materiais, evitando contaminagdes cruzadas.

A centrifugagdo sempre gera aerossois.

Conforme supracitado, somente os tubos fechados com tampa

rosqueavel podem ser centrifugados em areas NB3/NBA3, seguindo

as seguintes recomendagdes para realizagdo de limpeza e manutengao

deste equipamento:

a)

b)

d)

e)

f)

g)

h)

i)

Para o uso da centrifuga de bancada, o operador devera estar
com todos os EPIs indicados para o ambiente NB3.

Os rotores, adaptadores e tubos fechados devem ser colocados
na CSB e abertos cuidadosamente.

Os rotores, adaptadores e tubos devem ser limpos com
agentes degermantes e sanitizantes compativeis com o
equipamento (substancias fendlicas, cresdis ou equivalentes),
comprovadamente eficazes e que ndo comprometam a
integridade dos acessorios e equipamentos.

Rotores, adaptadores e tubos devem ser higienizados,
descontaminados, enxaguados e secos.

Verificar todos os anéis de vedacao e o fechamento correto das
tampas dos tubos e rotores antes de serem retirados da CSB.
Examinar os tubos e as garrafas quanto a rachaduras ou sinais
de desgaste do material antes de usa-los.

Colocar os rotores, os adaptadores e os tubos selados na
centrifuga.

A limpeza dos rotores, dos adaptadores e dos tubos é realizada
dentro da CSB até a total descontaminacao, podendo finalizar
a limpeza fora da CSB.

A centrifuga deve estar equilibrada e a sua velocidade de
rota¢do nao pode exceder os limites estabelecidos para cada
rotor, conforme especificagdes dos fabricantes e calculados em
g/min, forga centrifuga padrao.

Para os ambientes NB3 e NBA3, recomenda-se a instalacao de coifas de

exaustdo sobre as bancadas das centrifugas, aumentando o controle por

exaustao por meio de filtros HEPA contra contaminantes por aerossois.
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6 DESCONTAMINACAO

Cada pessoa é responsavel por realizar a descontaminagdo de sua drea
de trabalho (bancadas, CSB, pias, centrifugas, agitadores, entre outros)
imediatamente apds o término dos procedimentos, empregando o agente
quimico e a técnica de desinfeccdo adequada para o microrganismo
manipulado, além de preparar e encaminhar residuos e outros materiais

utilizados para esterilizacao por autoclavagio.

A chefia dos laboratérios NB3/NBA3 deve manter disponiveis as
instrugdes detalhadas sobre o tipo de agente quimico, as concentragoes
e o tempo de acdo adequado para os diferentes tipos de microrganismos,

a fim de garantir a descontaminacéo eficaz e ter o processo validado.

6.1 Descontaminacao de Equipamentos

Os equipamentos instalados dentro da darea de alto nivel de
contencao bioldgica devem ser descontaminados em area apropriada,
quando disponiveis, antes de serem acondicionados para transporte,
manutencio preventiva ou removidos para manutengao corretiva. Em
seguida, deve-se afixar um aviso de biosseguran¢a no equipamento
indicando quando o equipamento foi descontaminado, o desinfetante

utilizado e o nome do técnico que executou a descontaminagao.

A descontaminagdo completa de equipamentos pode nao ser possivel
caso ocorra algum acesso limitado a todas as partes contaminadas. O
procedimento, nesse caso, ¢ descontaminar, a0 maximo possivel, o
equipamento e afixar uma etiqueta, antes do seu envio para reparo,
indicando quais partes do equipamento permanecem contaminadas
e incluir o simbolo de risco bioldgico, bem como o termo “risco
biolégico” O rétulo deve transmitir, de forma clara, essa informagao a
todos os envolvidos no manuseio daquele equipamento (representantes
de servicos, fabricantes etc.). Deve-se notificar a empresa ou o técnico

que ira trabalhar com a reparacao para desenvolver um procedimento
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de descontaminagdo apropriado e, se necessario, indicar os EPIs

necessarios a esta atividade.

Ressalta-se que, o equipamento que nao tenha sido suficientemente

descontaminado, ndo pode ser descartado.

6.2 Descontaminacao Quimica de Superficies

Desinfetantes quimicos sao utilizados para a descontaminagao de
superficies e de equipamentos que ndo podem ser autoclavados, tais
como os recipientes das amostras e outros itens de contengdo, e para
a limpeza de derramamentos de materiais infecciosos, salas e biotério
de animais, além de uma variedade de itens para os quais o tratamento
térmico nao ¢ viavel.

A escolha inicial de um desinfetante quimico depende da resisténcia
dos microrganismos de interesse. Deverdo, também, ser levados em
conta a praticabilidade, a estabilidade, a compatibilidade com os

materiais e os riscos para a saude.

6.3 Descontaminacao de Ambientes

7

A descontamina¢do de ambientes fechados é uma consideragio
importanteparaocontroleouelimina¢dodepatdgenosedecontaminantes
ambientais, em instalagdes de laboratérios biocontidos de pesquisa e
de saide. Os métodos e as tecnologias utilizados para esta finalidade
tém, como base, produtos liquidos ou gasosos. Uma ampla variedade de
detergentes e desinfetantes a base de liquidos é atualmente empregada,
inclusive o alcool, os compostos de amonio quaternario e os produtos a
base de fenol. Essas formulagdes podem variar, consideravelmente, na
sua atividade antimicrobiana e sdo geralmente bactericidas, viricidas e
fungicidas, mas limitados ou sem atividade contra os microrganismos

mais resistentes, incluindo micobactérias e esporos de bactérias.



GERENCIAMENTO DO RISCO EM AMBIENTES DE ALTA CONTENGAOQ BIOLOGICA NB3 e NBA3

Tecnologias com agentes oxidantes tornaram-se alternativas
amplamente recomendadas. Entre eles estio o acido peracético, o
ozo6nio, o didxido de cloro e os sistemas gasosos com base de perdxido
de hidrogénio. Sistemas de vapor de perdxido de hidrogénio sao os mais
amplamente utilizados, substituindo o uso de formaldeido em areas

criticas com necessidade de descontaminacao.

Os requisitos para a descontamina¢ao de espagos de laboratdrios
NB3/NBA3 impactam diretamente o projeto de engenharia dessas
instalagdes. As superficies interiores de tais laboratdrios devem ser
resistentes a agua para facilitar a limpeza e a descontaminagdo. As
penetragdes, nessas superficies, devem ser seladas ou capazes de serem

seladas para fins de descontaminagao.

Cuidados devem ser tomados para que penetragdes nas paredes,
nos pisos e nos tetos sejam mantidas a um nivel minimo e estejam
visivelmente seladas. Essas vedacdes tém de ser testadas e verificadas
para garantir a contengdo, com o objetivo de permitir tanto a desinfec¢ao

liquida como a fumigacéo.

A maioria dos produtos a base de liquidos é utilizada em pulverizagao
eem aplicagdo limpa, combinando limpeza e descontaminagédo, podendo

também ser aplicada a areas maiores, usando o método de fumigagao.

Entretanto, a principal desvantagem com o uso de métodos com base
liquida ¢ assegurar a cobertura adequada ao longo de todas as superficies
de contato durante o tempo desejado, em particular para grandes areas e
aquelas de dificil acesso, como dutos de sistemas de ar-condicionado. Por
essa razao, os métodos com base gasosa ou em fase de vapor tém sido

preferidos.

Antecedendo a sua aplicagdo, devera haver uma avaliagdo completa
dos equipamentos de prote¢do individual, com aten¢io especial aos de
protecao respiratoria, filtros protetores a serem utilizados contra o gas, além
do conhecimento das concentragdes minimas permitidas e consequente
periodo de exposi¢do. Deve-se estar atento as determinagoes das leis vigentes
(Normas Regulamentadoras n° 32, n° 9 e n° 15, do Ministério do Trabalho e

Emprego).
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6.4 Descontaminacao de Grandes Espacos

Somente agentes gasosos de descontaminagio, como o perdxido de
hidrogénio e o gas didxido de cloro, oferecem um meio eficaz contra
organismos potencialmente infecciosos em um ambiente deste tipo. Eles
sao os unicos agentes descontaminantes verdadeiramente eficazes em
areas de dificil alcance, tais como os drenos de esgotos, os dutos de ar-
condicionado, as partes baixas do mobiliario e dos seus componentes, o
interior dos armarios, os instrumentos e componentes, as dobradigas e

outras zonas de dificil acesso.

Outros métodos de descontaminagdo, como sprays, névoas,
nebulizadores e sistemas de geracdo de vapor nao sao eficazes por nao
atingirem todas as dareas com uma concentra¢io eficaz. Por exemplo,
sistemas de geracdo de vapor criam, temporariamente, vapores que se
transformam novamente em liquido no momento da aplica¢ao. Eles
estao sujeitos a gradientes de temperatura, causando uma distribui¢ao
desigual da descontamina¢ao de vapor/liquido, que seca em dareas
mais quentes e condensa em superficies mais frias. Isso cria areas com
maior quantidade do agente de descontaminagdo e areas com menor
quantidade. A sua cobertura, em dreas de dificil acesso, também ¢é

questionada.

NOTA: considerada de alto risco potencial de exposi¢cdo aos produtos
quimicos perigosos, utilizados na descontaminagio gasosa, a pratica deve
ser realizada somente por pessoal altamente treinado. A operagio devera
ser realizada sempre por duas pessoas que estejam treinadas, capacitadas
e equipadas com todos os EPIs adequados para a agdo. Os principais

métodos de descontaminagio praticados serdo descritos a seguir.

6.5 Perdxido de Hidrogénio

Operoéxidodehidrogéniovaporizadoapresentaamploespectrodeacgao

antimicrobiana, possui secagem rapida, pode ser vaporizado e utilizado
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para a descontaminagdo de CSB classe III, bem como de pequenas

areas em substitui¢ao ao formaldeido. O perdxido de hidrogénio, em
estado de vapor, tem demonstrado ser eficaz em concentragdes que
variam de 0,5 mg/L a < 10 mg/L. A concentragdo considerada 6tima ¢é
de, aproximadamente, 2,4 mg/L, com tempo minimo de contato de uma
hora. Geradores especificos podem, realmente, descontaminar dareas
de até 50 m®. No entanto, devido ao processo de inje¢ao do perdxido
de hidrogénio, varios geradores podem ser necessarios, especialmente
se a area possuir uma geometria um pouco complexa, tais como salas

multiplas ou aquelas em formato de “I"

A grande vantagem desse sistema ¢é ter, como produto final, a agua,
que ndo ¢é toxica, além de ser um agente que pode ser aplicado sob baixa

umidade relativa.

6.6 Gas Dioxido de Cloro

O didéxido de cloro pode ser utilizado para a descontaminacao de
salas de laboratorio, equipamentos, caixas de luvas e incubadoras.
A concentragdo desse gas, em dareas NB3/NBA3, deve ser de
aproximadamente 10 mg/L, com um tempo de contato de uma a duas

horas.

O didxido de cloro possui agdo bactericida, virucida e propriedades
esporicidas, mas, ao contrario do cloro, ndo se combina com amoniaco
para formar produtos organicos clorados. O gas é diluido para a

concentracao de utiliza¢ao, normalmente entre 10 mg/L e 30 mg/L.

6.7 Tempos de Ciclo

Realizada a comparagio, os tempos do ciclo de descontaminagio
do gas dioxido de cloro (DC) sao mais rapidos do que aqueles para o
formaldeido e para o perdxido de hidrogénio, devido a necessidade de

tempos mais curtos de renovagdo do ar. Um numero de trocas de ar em
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torno de 12 a 15 sdo suficientes para remover o dioxido de cloro apos o

processo de descontaminac¢ao dos ambientes.

Ciclos do perdxido de hidrogénio e do formaldeido geralmente
estendem-se durante a noite. O peroxido precisa de mais tempo para
renovagao do ar devido a condensagao em superficies, e o formaldeido
(ja fora de uso) exigia tempos de exposicao e passos para a neutralizagdo

razoavelmente longos.

7 GESTAO DE RESIDUOS

O laboratério deve estabelecer e manter uma politica de gestdao de
residuos adequada para agentes bioldgicos e toxinas, a fim de garantir
que os residuos sejam administrados e eliminados de forma segura e

eficaz.

Conforme estabelecido na Resolugao RDC n° 306/2004, Anvisa/MS,
todo gerador de residuos deve elaborar um Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Satide (PGRSS), baseado nas caracteristicas e na
classificagdo dos residuos gerados, de forma a estabelecer as diretrizes
de manejo desses materiais. Com esse objetivo, é necessario identificar:

a)  Os papéis e as responsabilidades.

b) A natureza dos residuos (por exemplo, se liquidos ou sélidos).

c¢)  Os processos de descontaminac¢io adequados.
d)  Politicas de gestao de residuos locais e ambientais.

A organizagao deve ter algum procedimento validado para a
inativagao de agentes bioldgicos e de produtos de toxinas residuais. Os
seguintes elementos devem ser considerados e incluidos numa politica
de gestao de residuos:

a)  Garantias de que o programa estd implantado no local para
minimizar a produgao de residuos.
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b)  Fornecimento de instalagdes e procedimentos adequados para
armazenamento de residuos (incluindo armazenamento em
curto prazo).

c)  Assegurar que métodos para uma separagio e descontamina-
¢ao efetiva de residuos mistos (por exemplo, animais infecta-
dos que receberam materiais radioativos, no caso de NBA3)
estao disponiveis.

d)  Garantias de que o material de embalagem utilizado é ade-
quado para conter os residuos e para manter a sua integridade
durante armazenamento e transporte.

e)  Que o processo de descontaminagao esta conforme o requeri-
do pela especificagdo dos residuos.

f)  Rotas de ligagao eficazes com as autoridades locais para a eli-
minac¢ao dos residuos descontaminados.

g)  Garantias da manutengdo dos niveis adequados de seguranga
e protec¢ao, até que os agentes bioldgicos ou toxinas sejam ina-
tivados ou os residuos sejam descontaminados.

O PGRSS a ser elaborado deve ser compativel com as normas locais
relativas a coleta, ao transporte e a disposi¢ao final dos residuos gerados

nos servicos de saude estabelecidas pelos 6rgaos competentes.

7.1 Descarte

Em relacdo ao descarte e a disposi¢ao final, de acordo com a RDC
n° 306/2004 da Anvisa, os residuos sélidos infectantes devem ser
acondicionados em saco constituido de material resistente a ruptura e
ao vazamento, impermeavel, com base na NBR 9191/2000 da ABNT,
respeitados os limites de peso de cada saco, sendo proibido o seu
esvaziamento ou reaproveitamento. Em dreas NB3/NBA3, o processo

de autoclavagem devera sempre anteceder ao de descarte.
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7.2 Incineracao

A incineragdo tem sido, tradicionalmente, o método escolhido para
transformacdo de residuos e de carcagas de animais, em laboratorio
NBA3.

Os residuos a serem incinerados precisam ser embalados e
transportados para o incinerador, de acordo com a legisla¢ao vigente.
Em geral, cinzas resultantes de incineradores podem ser consideradas
lixo doméstico, ndo oferecendo, assim, nenhum risco para a sua coleta

pelos servigos responsaveis.

Os materiais delaboratérios NB3/NBA3, removidos para incineracao,
devem ser, obrigatoriamente, tratados anteriormente na barreira de

contengao por autoclavagao.

O processo de Gerenciamento do Risco deve estabelecer e manter
um sistema de controle para prevenir a contaminagio ou outros efeitos
adversos sobre o processo de trabalho e prover condi¢des de trabalho
adequadas, de acordo com as versdes mais recentes das normas nacionais
e internacionais para todas as operacdes. A disciplina dos profissionais
do laboratorio, na atengdo as orientacdes técnicas resultantes desse
processo permanente, é fundamental para que sejam mantidas as

condi¢bes de biosseguranca projetadas.

8 PLANO DE EMERGENCIA

Todo laboratdrio, que trabalha com materiais infecciosos, deve
estabelecer medidas de segurancga apropriadas aos riscos inerentes de
organismos e de animais manipulados. Entretanto, os laboratérios
que trabalham ou armazenam microrganismos da classe de risco 3
devem dispor de medidas e de plano de emergéncia para acidentes e/ou
incidentes em areas NB3 e NBA3.

A elaboragao do plano de emergéncia baseia-se na avalia¢ao do risco

realizada e é parte integrante do processo permanente de Gerenciamento
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do Risco em laboratérios NB3/NBA3. Ele deve ser desenvolvido pela
equipe responsavel pela area de alta contengdo bioldgica (engenharia,
biossegurancga e chefia) e deve indicar os procedimentos operacionais
a serem realizados em caso de intercorréncias. Pessoas que executam
atividades nestes ambientes devem conhecer, obrigatoriamente, os
procedimentos a serem adotados, inclusive os de primeiros socorros.
A equipe responsavel pela area deve proporcionar treinamento em
primeiros socorros e em medidas de emergéncia ao pessoal, com
atividades no NB3/NBA3.

O referido plano devera estabelecer:

a)  Medidas de emergéncia em caso de acidentes e/ou incidentes
bioldgicos dentro e fora de CSB, de acordo com o tipo de
agente bioldgico (bactéria, virus, parasita, fungo).

b)  Medidas de contengdo e/ou quarentena em caso de desastres
naturais e/ou incidentes.

c)  Critérios para o restabelecimento de atividades nas areas
NB3 e NBA3 apds incidentes.

d)  Critérios de reavaliacao de riscos e procedimentos.

e)  Medidas de vigilancia clinica e epidemioldgica de pessoas
expostas.

f)  Disponibilizarlista de servicos de saude para os quais as pessoas
expostas, feridas e/ou infectadas deverao ser encaminhadas,
de acordo com a necessidade do caso, para tratamento e
acompanhamento médico e/ou multiprofissional.

g)  Estabelecer protocolo para relatorios de acidentes/incidentes.

h)  Viabilizar meios de transporte aos servicos de saude para as
pessoas expostas, feridas ou infectadas.

i) Estabelecer parametros para aquisicdo e manutencao de
materiais para primeiros socorros e/ou substancias quimicas
para medidas de emergéncia, como produtos de desinfec¢do
e neutralizantes quimicos (para derramamentos quimicos,
por exemplo).

j) Disponibilizar os numeros de telefone e enderegos das pessoas
responsaveis pelas areas NB3/NBA3 (gerente de biosseguranca
e diretor) e servigos (bombeiros, unidades de saude, vigilancia
municipal e estadual).
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8.1 Procedimentos de Emergéncia para “Incidentes por
Exposicao”

Um “incidente por exposi¢cdo” é o contato especifico (olhos, boca,
ou outra membrana mucosa, ferimento percutineo ou exposi¢io a
aerossol) com materiais potencialmente infecciosos, como resultado da

realizacao de procedimentos em laboratdrio.

Os procedimentos de resposta a emergéncias, resultantes de
incidentes por exposi¢ao, devem compor o processo de Gerenciamento

do Risco em areas de alta contengdo bioldgica.

8.1.6 Resposta a Incidentes por Exposicdo de Pele
ou Mucosas

Pele ou mucosa integra: lavar bem com sabdo antisséptico ou
desinfetar com etanol 70%, em excesso, durante 10 a 15 minutos,
deixando o liquido escorrer sobre material absorvente, que possa ser

facilmente descartado. Deixar secar espontaneamente.

Pele ou mucosas feridas: lavar bem com sabao antisséptico e
desinfetar a area afetada com povidine 10% (comercial aquoso)

(polivinilpirrolidona).

Confirmar a reatividade do material infectante para agentes

biolégicos que possam estar presentes.

Proceder ao monitoramento laboratorial para os possiveis agentes
infecciosos manipulados, por meio de testes especificos, tais como

metodologias moleculares altamente sensiveis.

Seguir orientagdo para o tratamento sob indicagao e controle médicos.
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8.1.7 Resposta a Respingos na Mucosa Ocular

Lavar a drea afetada no lava-olhos por 15 minutos. Se algum colirio
indicado para uso nao estiver disponivel, use imediatamente outra fonte
portatilde agualimpa e, assim que possivel, procedaao acompanhamento

com colirio durante 15 minutos.

8.1.8 Resposta a Exposicao por Aerossol

Se o incidente causou aerossois, ou seja, derrames fora da cabine de
seguranca bioldgica, deve-se deixar a drea imediatamente e seguir os

procedimentos de resposta em um local mais seguro:

a) Comunicar o incidente aos demais ocupantes do laboratorio
e abandonar imediatamente o ambiente, utilizando rota de
fuga com cuidado e estar atento para a retirada dos EPIs de
forma segura. Remover e descartar o segundo par de luvas
antes de entrar na antecamara; retirar cuidadosamente o EPI,
deixando-o pelo avesso (areas expostas para dentro) e coloca-
lo em um saco de risco bioldgico; lavar bem as maos com
agua e sabao. Lavar também toda a pele exposta com toalhas
desinfetantes ou agua e sabdo. Remover a roupa pessoal a
ser autoclavada e coloca-la em um saco de risco bioldgico
separado; vestir a roupa comum e os EPIs necessarios para o
ambiente NB2.

b) Fixar na porta de entrada da antecamara do laboratério o sinal
de Derramamento e de Risco Bioldgico, constando o registro do
horario que ocorreu o incidente.

c) Retornar ao local ap6s 30 minutos a 60 minutos, com estratégia
bem estabelecida para a descontaminag¢do do local. Utilizar o
produto quimico recomendado e papel absorvente e delimitar
o local, distribuindo o descontaminante sobre o volume
derramado e aplicando o papel absorvente sobre o local.

d) Manterasolugdo por 30 minutos, a0 minimo, para que o produto
quimico possa atuar. Remover o papel absorvente e coloca-lo
em saco para descarte. O procedimento de descontaminagao
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devera ser feito, sempre, sob supervisao.

e) Nao esquecer jamais que devera, desde o inicio do
procedimento, estar devidamente paramentado com os EPIs
adequados, principalmente com madscaras ou respiradores
corretos.

f) As ocorréncias deverdo ser imediatamente notificadas ao
supervisor ou ao responsavel pelo laboratorio.

g) Aposcadaocorréncia é aconselhavel que seja feita uma reuniao
com os componentes da equipe e que a situagao seja discutida,
pormenorizando os detalhes do incidente, os procedimentos
e os cuidados adotados e as medidas preventivas a serem
instituidas, quando for o caso, para evitar novos incidentes.

h) O chefedolaboratdrio, com os responsaveis pela biosseguranca
e pela engenharia, deverdo avaliar os motivos e as condi¢des
em que aconteceu o incidente, bem como as consequéncias
relacionadas a biosseguranca do ambiente.

NOTA: todos os laboratérios NB3/NBA3 devem ter um kit de roupas
de emergéncia que contenham:
a) Dois conjuntos de cal¢as e aventais ou macacdes.
b) Uma caixa de lengos/papéis desinfetantes.

¢) Duas garrafas portateis para a lavagem dos olhos.
d) Dois sacos de risco bioldgico, botas ou dois pares de sapatos.

8.1.9 Avaliacao Pés-Exposicao

A assisténcia médica da instituicdo devera fornecer a avaliacdo e o
acompanhamento pds-exposicio daqueles que sofreram incidentes
deste tipo. Os periodos de controle pds-exposi¢io sio dependentes do
tipo de exposi¢ao. Esse periodo de tempo esta relacionado aos variados
periodos de incubagao dos agentes infecciosos. O pessoal de laboratério
devera ter informagdes sobre o potencial das doengas e de como estar alerta

para relatar a equipe médica quaisquer sinais ou sintomas incomuns.
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8.2 Procedimentos de Emergéncia em Derrames

8.2.1 Derrames na Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB)

No caso de um derrame, todas as superficies e objetos deverao ter
suas superficies descontaminadas antes de serem removidas da CSB.
Se o derramamento resultou na ocorréncia de grandes quantidades do

liquido, deverao ser aplicados os seguintes procedimentos:

a) Cobrir a drea com um desinfetante adequado (hipoclorito de
sodio com 1% de cloro ativo, por exemplo), e deixar reagir por
15 a 30 minutos. Se o sistema de drenagem da cabine estiver
envolvido, consultar as instrugdes especificas do fabricante da
CSB sobre a sua descontaminacao.

b) Apos o tratamento com hipoclorito de sddio, limpar a drea
com agua para retirar qualquer residuo do desinfetante e, em
seguida, etanol a 70%.

c) Descartar qualquer item que possa ter sido contaminado.

Depois que um derrame é descontaminado, a area deve ser cuidado-
samente limpa e seca. Materiais residuais podem favorecer o crescimento
e a multiplica¢ao de microrganismos, e podem comprometer a protegao

do produto fornecida normalmente pela cabine de seguranca biolédgica.

8.2.2 Derrames em Incubadoras

A ocorréncia de um vazamento em uma incubadora deve ser
considerada uma violagdo da conten¢do e deve-se, imediatamente,
deixar as instalacdes do NB3/NBA3.

Apos receber autorizagao para reentrar no laboratério, os seguintes

procedimentos deverao ser aplicados:

53
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b)

d)

Proceder a descontaminagdo, borrifando quantidades
significativas e suficientes de descontaminante quimico que
inative e neutralize o microrganismo sem agredir a constituigdo
do equipamento. Poderao ser alcool 70%, produtos fendlicos
ou detergentes neutros. Para o caso de existéncia de bandejas,
estas deverao ser retiradas, descontaminadas e autoclavadas.
A utilizagdo de hipoclorito de sédio 0,5% a 1% de cloro
ativo deve ser considerada somente se ndo causar danos ao
equipamento.

Remover os materiais contidos na incubadora, limpa-los com
etanol a 70% ou desinfetante adequado e transferi-los para
outra incubadora.

Recolher os materiais contaminados nao cortantes em um
saco de residuos de risco bioldgico e colocar todo o material
cortante em um recipiente apropriado.

Limpar as superficies da incubadora com detergente neutro
em concentragdo recomendada pelo fabricante seguido
de descontaminagdo com solu¢ao de alcool 70%, ou outro
desinfetante recomendado.

8.2.3 Derrames em Centrifugas

A possibilidade de ter ocorrido geragdo de aerossois de alto risco,

no exterior de uma conten¢ao primaria, requer evacuagio imediata do

laboratorio.

Presume-se que os aerossois estdo contaminados e o incidente passa

a ser tratado como uma exposi¢ao em potencial. Nesses casos, deve-se

proceder da seguinte maneira:

a)
b)

c)

Interromper o trabalho imediatamente.

Informar a todos os outros na area que aerossois podem ter
sido gerados.

Todas as pessoas devem deixar a sala imediatamente,
aguardando, no minimo, 30 minutos para o retorno. Seguir,
para a saida do laboratoério, as instrug¢des descritas nos itens
8.1.3.a e 8.1.3.b. Notificar ao chefe do laboratério ou ao
pesquisador principal.
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d) Como acontece com qualquer derramamento no NB3/NBA3
fora da conten¢do primaria, o pesquisador principal deve
providenciar a limpeza do laboratério para, somente entdo,
autorizar a reentrada.

» Procedimentos para limpeza:

i.  Utilizar equipamento de protecdo pessoal adequado
antes de entrar no laboratorio.

ii. Usar materiais absorventes para cobrir dareas de
derrames antes da adi¢do de um desinfetante. Materiais
absorventes reduzem o potencial de geragao de
aerossois adicionais decorrentes do proprio processo de
descontaminagao.

iii. Descontaminar todas as superficies expostas do
ambiente antes de liberar o espago para o uso normal.

iv. Remover o rotor e coloca-lo em uma CSB. Para
descontaminar o rotor, mergulhe-o em solu¢do de
hipoclorito de s6dio (0,5% a 1% de cloro ativo) ou
outro desinfetante adequado, seguido por detergente
neutro e, finalmente, enxdgue-o com agua. O uso de
hipoclorito devera ser criterioso para nao danificar o
rotor e o0 equipamento.

v. Solicitar a presenca da equipe de manuten¢ao para
avaliacdo do funcionamento do equipamento.

8.2.4 Derrames em Laboratorio

As orientagdes a seguir devem ser aplicadas para resposta a
derramamentos de material ocorridos fora da cabine de seguranca
bioldgica ou a qualquer incidente no interior do laboratério de contengao

nivel 3 que possa gerar aerossois:
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a)
b)

c)

d)

e)
h)

o Acao Imediata

Avisar aos demais ocupantes para deixarem a sala imediatamente.
Retirar as luvas externas e descarta-las adequadamente antes de
entrar na antecamara.

Remover os EPIs na area da antecaimara; deixa-los pelo avesso
(areas expostas para dentro) e coloca-los em um saco de risco
biolégico. Descartar o segundo par de luvas e lavar as areas
expostas da pele com sabonete antisséptico.

Fixar a sinalizagdo de derramamento e de risco biolégico na
porta de entrada da antecimara do NB3/NBA3 com a data do
incidente e o tempo de derramamento.

Informar ao chefe do laboratério.

Nao reentrar no laboratério até que ele esteja liberado pelo
chefe do laboratério ou pesquisador principal. Em geral, deve-
se aguardar um periodo de pelo menos 30 minutos antes de
efetuar a limpeza.

NOTA: esse periodo de tempo é variavel e dependera das

caracteristicas e dos parametros de funcionamento do sistema de ar-

condicionado do laboratorio.

8.3 Composicao do “Kit de Emergéncia”’ para Derrames e
Acidentes com Perfurocortantes

Todos os laboratérios NB3/NBA3 devem dispor de um kit para

derrames e acidentes com perfurocortantes que contenha:

a)
b)
<)
d)

e)

f)

Hipoclorito de sédio 0,5% e 1% de cloro ativo.

Recipiente para preparo da solucio de hipoclorito de sddio.
Alcool 70%.

Desinfetantes fendlicos, quando recomendados (exemplo:
Amphyl®).

Pingas para manipulagao de objetos cortantes ou coleta de ob-
jetos pequenos.

Toalhas de papel ou outros absorventes adequados.
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g) Sacos para coleta de itens contaminados pelo derramamento.

h) Recipiente especifico para a coleta, se necessario, de agulhas
ou outros objetos cortantes.

i) Equipamentos de protecdo individual: luvas, proteciao para o
rosto como mascaras e 6culos, macacdes e botas de plastico.

j)  Respirador com filtros HEPA (PAPR).

NOTA: a solugao de hipoclorito de s6dio, em concentragdes de 0,5% a

1% de cloro ativo, devera ser preparada no momento de uso.

NOTA: o kit de emergéncia e o respirador devem ser guardados em lugar
seguro, fora dos laboratorios NB3/NBA3. Isso vai evitar a contaminagao
do kit e a necessidade de reentrar no NB3/NBA3 em uma situagdo de
derramamento para acessar o kit de resposta. Este deve estar sempre
mantido em condigoes de utilizagdo. Apos seu uso, os componentes
utilizados devem ser repostos para que o conjunto de itens esteja

disponivel caso ocorra outro incidente.






A atividade de transporte de materiais biologicos também possui
papel importante na formula¢ao do processo do Gerenciamento do Risco
em laboratdrios de alta contencdo. As substincias infecciosas podem
ser transportadas dentro e fora do Pais, portanto, é de responsabilidade
daqueles que enviam e recebem amostras bioldgicas garantir as
condi¢des necessarias de transporte, a fim de preservar a integridade
das amostras e facilitar a entrega ao seu destino. Nesse sentido, medidas
de seguranca devem ser adotadas para um transporte seguro e eficaz,
nao apenas para o material a ser transportado, mas também para os

profissionais que o manipulam.

Com o objetivo de adotar procedimentos corretos no transporte de
materiais bioldgicos, potencialmente contaminados, é necessario que
os profissionais envolvidos nessa atividade conhecam os requisitos
estabelecidos na regulamentacdao nacional e internacional, estejam
qualificados para a manipula¢do desses agentes e familiarizados com
os procedimentos de conten¢do, de embalagem, de rotulagem, de

documentacao e de transporte.
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9 ASPECTOS LEGAIS

9.1 Transporte Nacional

O transporte de material biologico dentro do Pais, em fungdo da sua

natureza institucional, pode ser:

o Intrainstitucional: entre laboratérios da mesma instituicéo.
o Interinstitucional: entre laboratérios de instituicoes dife-

rentes.

Em se tratando de laboratorios da mesma instituicao, localizados no
mesmo prédio ou campus, o transporte deve ser feito em embalagens
fechadas e vedadas, devidamente identificadas com o tipo de material
transportado, além do nome e endereco do remetente e destinatario. E
necessaria a utilizagdo de dois recipientes, sendo um interno (tubos de
ensaio fechados ou placas de Petri vedadas) que contera o material, e
outro recipiente ou embalagem externa, cujo material ofereca resisténcia

ao transporte.

O transporte de material bioldgico devera ser realizado em
conformidade com a legislacaio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa/MS) e outras aplicaveis referentes a drgaos e entidades,
incluindo: Ministério dos Transportes (MT) e Agéncia Nacional de
Transportes Terrestres (ANTT), no caso de transporte terrestre; Agéncia
Nacional de Aviagdo Civil (Anac), no caso de transporte aéreo; e Agéncia
Nacional de Transportes Aquavidrios (Antaq), no caso de transporte

utilizando a via maritima e vias navegaveis interiores.

Para o transporte envolvendo material bioldégico composto por
Organismos Geneticamente Modificados (OGM), a instituicdo deve
encaminhar pedido de permissio de transporte para a Comissdo
Técnica Nacional de Biosseguran¢a (CTNBio), sendo que as atividades
de importacao, exportacido e transporte de derivados de OGM da classe

de risco 1, para uso exclusivo em pesquisa em regime de contengio,
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poderdo ser autorizadas pelas Comissoes Internas de Biosseguranca
(CIBio) das institui¢des. A Instru¢do Normativa n° 4, de 19 de dezembro
de 1996, CTNBio, refere-se a normatizagdo para o transporte de OGM
no Pais. Além disso, de acordo com a Lei n° 11.105, de 24 de mar¢o de
2005, toda institui¢ao que trabalhe com OGM deve possuir Certificado
de Qualidade em Biosseguranga (CQB) emitido pela CTNBio. Dessa
maneira, tanto a instituicao remetente como a destinataria do material
biolégico geneticamente modificado devem possuir CQB. Cabe ao
profissional responsavel pelo envio assegurar que a embalagem utilizada
seja vedada e identificada com o simbolo internacional de seguranca
bioldgica, além de conter informagdes, tais como: nome, endereco
completo e telefone do remetente e destinatario. O destinatario devera
informar ao remetente sobre o recebimento do material e as condi¢des
deste.

9.2 Transporte no Ambito Internacional

A regulamentagdo internacional de transporte de substancias
infecciosas é baseada nas recomendag¢des do Comité de Especialistas em
Transporte de Produtos Perigosos das Nagoes Unidas (UNCETDG). Essas
recomendacdes servem de referéncia, de modelo, e estdo refletidas nas
legislagdes para todos os tipos de transporte. Ainda que cada pais possua
suas proprias regulamentacoes e legislacdes para transporte de amostras
bioldgicas, todas estdo baseadas nas recomendagdes do referido Comité

e, portanto, sdo coincidentes em muitos aspectos.

As instrugdes para transporte seguro de produtos perigosos por via
aérea, publicadas em 2009, pela International Civil Aviation Organization
(ICAO), servem de referéncia para as normas de mercadorias perigosas
(Dangerous Goods Regulation - DGR), da Associa¢ao Internacional
de Transporte Aéreo (International Air Transport Association — IATA).
As normas da IATA, além de incorporarem as disposi¢cdes da ICAO,

acrescentam restri¢cdes adicionais.
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Quanto ao transporte internacional envolvendo agente bioldgico
que contenha OGM, o expedidor devera seguir, além das normas da
IATA, as determinagdes do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga.
Esse protocolo faz parte da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica e
atualmente 157 paises sdo signatarios. O Brasil ratificou o protocolo por
meio do Decreto Legislativo n° 908, de 21 de novembro de 2003, e seu

texto foi promulgado pelo Decreto n° 5.705, de 16 de fevereiro de 2006.

No ambito do Mercosul, no sentido de harmonizar o transporte entre
os paises integrantes, o Ministério da Saude editou complementarmente
a Portaria MS/GM n°472, de 9 de mar¢o de 2009. Essa portaria aprova
o Regulamento Técnico GMC/RES n° 50 de 2008, do Mercosul, para o

Transporte de Substancias Infecciosas e Amostras Bioldgicas.

Com relagdo a importagio e a exportagio de material de qualquer
natureza para pesquisa cientifica e tecnoldgica, deve ser obedecida a
resolugdo da diretoria colegiada (RDC) n° 1, de 22 de janeiro de 2008,
Anvisa, especificamente no que se refere a embalagem, ao transporte
e a0 armazenamento, estabelecidos no Capitulo II, Secdo I, item 6 da

referida norma.

9.3 Reforcando as Medidas de Seguranca no Transporte

a) O fluxo de transporte de amostras bioldgicas necessita
seguir alguns critérios relacionados ao acondicionamento
e a embalagem, bem como informag¢des que incluam,
obrigatoriamente, documenta¢ao com indica¢ao do material
que esta sendo transportado, a fim de permitir a identificagao,
a rastreabilidade, a constatacio de nao conformidades e as
agoes corretivas, de acordo com o estabelecido pelos drgaos
reguladores, tanto em nivel nacional quanto internacional.

b) O recebimento e a rotulagem de materiais bioldgicos devem
seguir as normas preconizadas para areas de biosseguranca
com alta contengdo bioldgica NB3 e NBA3, observando
cuidados especiais para evitar acidentes.

c¢) O pessoal envolvido no processo de transporte deve dispor de



d)

e)

f)

g

h)
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equipamentos de protec¢do individual e coletiva, de acordo com
as atividades realizadas e a classificacdo de risco do material
biologico, em conformidade com normas especificas.

O transporte interno de material infeccioso, em areas comuns
a outros servicos ou de circulagao de pessoas, deve ser feito em
condigdes de seguranga que garantam a protec¢ao individual,
coletiva e da amostra.

A embalagem para transporte de material biologico deve ser
adequada para um transporte seguro e eficiente; portanto,
a escolha correta da embalagem ¢é fator principal para a
seguranga do material e dos profissionais que o manipulardo
no decorrer do transporte.

As embalagens utilizadas para transporte de substancias
perigosas devem ser de boa qualidade e seguras contra
vazamentos, variagdes climaticas ou alteragdes de temperatura,
umidade ou pressao.

O transporte aéreo internacional de materiais bioldgicos
deve seguir as instrugcdes de embalagem estabelecidas pela
IATA, considerando as respectivas classificacbes de risco.
A embalagem externa deve ser, obrigatoriamente, rotulada
para correta identificacdo de seu contetdo, e devera conter
etiquetas com as informagoes obrigatdrias estabelecidas na
referida regulamentagao.

O transporte de material biologico a baixas temperaturas, cuja
embalagem secunddria ou externa contenha gelo seco (dioéxido
de carbono sdlido), nitrogénio liquido, liquido criogénico,
gas ndo inflamavel ou outro material para conservagao
e preservacido que ofereca riscos durante o processo de
transporte, deve estar devidamente sinalizada em seu exterior,
de acordo com as normas vigentes.






10 ATRIBUIQf)ES E RESPONSABILIDADES
10.1 Diretor do Laboratodrio

O diretor do laboratdrio tem a responsabilidade geral no que se refere
a implementac¢ao e a manutengao de praticas seguras e procedimentos
em seu laboratdrio. O diretor pode compartilhar essa responsabilidade

com uma Comissdo de Biosseguranga da instituigao.

10.2 Pesquisador Principal/Chefe do Laboratorio

O pesquisador principal ou chefe do laboratério é o responsavel
técnico da instituicdo, e também responde pela aplicagio das praticas e
dos procedimentos de seguran¢a adequados dentro de seu laboratério,
instruindo estudantes e demais profissionais da equipe laboratorial e de

apoio quanto aos perigos reais e potenciais.

O pesquisador principal/chefe do laboratério é responsavel
pela selecao e aprovacao do pessoal de pesquisa para o trabalho no
laboratério, assegurando a competéncia do pessoal para realiza-lo.
Também é o responsavel pela revisdo e discussdo, a0 menos uma vez

por ano, das responsabilidades sobre uso e operagdo do laboratério de
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alta contencdo biologica com os demais pesquisadores, tendo como
encargos principais:

a) Revisar a sinalizagao de biosseguranga.

b)  Utilizar metodologias de reconhecimento de tarefas que pos-
sam envolver exposi¢do ao perigo.

c) Revisar o uso e as limitagdes de controles de engenharia.

d) Revisar os protocolos de centrifugacao.

e) Usoadequado da autoclave e o procedimento adequado para a
autoclavacao de residuos.

f)  Demonstrar o uso correto da cabine de seguranca bioldgica
para realizagdo de praticas de trabalho seguras, bem como o
descarte adequado de artigos e materiais contaminados.

g) Revisar as praticas seguras de trabalho a serem seguidas por
todos os usuarios do servico.

h)  Revisar o uso dos EPIs, incluindo tipos, localiza¢io, remoc¢ao,
tratamento, descontaminacdo e disposicao. Se aplicavel, in-
cluir a utilizagao de respirador.

i)  Analisar e discutir os procedimentos diante de acidentes com
derramamento.

j)  Revisar os procedimentos de exposi¢ao ao perigo.

k) Identificar as sinalizagoes de acesso e saida, colocac¢do e remo-
¢do de EPI, e a localizagdo de todos os alarmes, bem como os
seus significados.

O pesquisador principal ou chefe do laboratério deve realizar a
Avaliagdo de Risco adequada aos projetos de pesquisa. O nivel de critérios
e exigéncias deve ser dependente do risco associado ao organismo em
estudo (por exemplo, uma avaliacdo de risco associado a investigacao
sobre agentes da classe de risco 2 pode ser razoavelmente menos
exigente do que uma avalia¢do de risco de um da classe 3 ou agentes

desconhecidos).

Cada avaliagdo deve ser concluida antes do desenvolvimento do
trabalho a ser realizado e o projeto deve ser reavaliado, periodicamente,
a medida que novos dados sdo obtidos. A avaliagdo deve incluir uma
analise dos riscos representada pelo organismo sob investigacdo e

por quaisquer métodos de investigagdo especificos que possam afetar
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esse risco (por exemplo, procedimentos que requerem quantidades
altamente concentradas de particulas virais ou inoculagao de animais

em laboratoério).

Cabe ao pesquisador principal ou ao chefe de laboratério certificar-
se de que todos os funcionarios que trabalham com agentes da classe
de risco 3 recebam treinamento especifico e demonstrem proficiéncia

técnica de trabalho com estes agentes.

Além disso, compete ao pesquisador principal desenvolver politicas
que administrem o funcionamento do laboratério e implementar
protocolos para garantir sua operagdo com seguranga, bem como a
integragao entre as equipes de trabalho, a comissio de biosseguranqa,

de manutengédo e de engenharia.

10.3 Equipe Técnica e de Pesquisa

Todos os profissionais envolvidos em pesquisa com agentes da classe
de risco 3 devem preencher os requisitos detalhados neste documento,

ratificados pelo chefe do laboratério, devendo necessariamente:

a) Conhecertodos os procedimentos operacionais do laboratdrio,
os perigos potenciais de agentes infecciosos sob investigacao e
os procedimentos de emergéncia.

b) Ajudar a manter as instalagbes em boas condigdes de
funcionamento.

c) Fornecer relatérios ao pesquisador principal/chefe do
laboratdrio.

d) Relatar quaisquer restrigdes médicas, doengas notificaveis e
qualquer evento que signifique uma exposi¢dao ou resulte em
perigo potencial, comunicando de imediato ao pesquisador
principal/chefe do laboratdrio a ocorréncia de acidentes.

e) Relatar quaisquer condigdes irregulares do laboratdrio.

f) Observar e seguir as instrugdes dadas pelo pesquisador
principal/chefe do laboratério para a manipulagdo de amostras
contendo patégenos humanos ou culturas, em treinamento
em praticas microbioldgicas padrao.

g) Atender, sempre, aos requisitos de vigilancia médica.
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O funcionamento da instala¢do é de responsabilidade dos usuarios

e, portanto, um numero de tarefas deve ser assumido. Essas fungdes sao

as seguintes:

a)
b)

d)

e)

f)

g

Treinamentos: novo pessoal de pesquisa e visitantes.

Uso de autoclaves e manejo de residuos: assumir a
responsabilidade por autoclavagdo e descontaminagido de
residuos bioldgicos. Manter arquivo de registros de operagao
da autoclave, documentando os resultados de cada ciclo
de tratamento de residuos realizados em espaco de tempo
determinado pelo chefe do laboratério.

Freezers: garantir a identificacdo dos materiais estocados em
seu interior. Remover os materiais danificados e ndo mais
utilizaveis. Manter os freezers de forma limpa e ordenada.
Manter registro de inventario de agentes e materiais, incluindo
as quantidades armazenadas, os responsaveis e a localizagdao
no interior do equipamento.

Limpeza: manter o laboratorio como um ambiente de pesquisa
limpo e organizado.

Suprimentos: manuten¢do dos suprimentos, incluindo
equipamento de prote¢ao individual.

Livro de Registro: manter atualizado o livro de registro do NB3/
NBA3 em que incidentes, envio e recebimento de materiais e
agentes, reparos etc. sdo lancados.

Registros de Entrada/Saida: efetuar o registro de entrada/saida
de pesquisadores e visitantes autorizados.
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10.4 Profissional em Biosseguranca

O responsavel pela biosseguranga dos ambientes NB3/NBA3 deve
especificamente quanto aos procedimentos em areas de alta conten¢ao
bioldgica:

a) Participar de reunides técnicas sobre biosseguranca e
bioprotecao, além de observar as técnicas referentes as areas
de alta contencao.

b) Solicitar auditorias periddicas internas de biosseguranga sobre
métodos técnicos, praticas e protocolos, agentes biologicos,
materiais e equipamentos.

¢) Examinar, com as pessoas implicadas, violagdes de protocolos
ou procedimentos de biossegurancga dessas areas.

d) Verificar se todo o pessoal recebeu treinamento apropriado
em questdes de procedimentos de biosseguranga para areas de
alta contencao.

e) Assegurar treinamento continuo em biosseguranga dessas
areas.

f) Investigar incidentes que possam ocorrer nas areas de alta
contencdo. Notificar as conclusdes e as recomendagdes ao
chefe do laboratdrio e ao restante da equipe.

g) Asseguraradescontamina¢aoapropriadaapdsderramamentos
ou outros incidentes que impliquem contaminagdo com
material infeccioso nessas areas.

h) Assegurar o processamento apropriado dos residuos.

i)  Asseguraradescontaminagio apropriada de qualqueraparelho
ou equipamento das areas de alta conten¢ao previamente a sua
reparacao ou calibracéo.

j)  Estabelecer medidas apropriadas para a entrada/saida de
material patogénico em ambientes NB3/NBA3, de acordo com
os regulamentos nacionais.

k) Analisar os aspectos de biosseguranca de todos os planos,
protocolos e procedimentos operacionais de trabalho, antes
da implementacao de tais atividades.

1)  Estabelecer um sistema para enfrentar emergéncias.
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10.5 Responsavel pelo Manejo de Animais (NBA3)

Nos laboratdrios com nivel de biosseguranca 3 em que sejam

mantidos animais, um responsavel pelo seu manejo deve compor a

equipe técnica do NBA3. A institui¢ao deve designar um técnico que

sera responsavel pelos aspectos relacionados ao manejo de animais do

programa de Gerenciamento do Risco na instala¢ao. Esse técnico deve:

a)

b)

c)

d)

Ter experiéncia no manejo de animais de laboratoério,
garantindo que eles sejam tratados de forma segura, buscando
impedir uma potencial transmissdo de agentes bioldgicos a
partir desses animais para humanos.

Ter profundo conhecimento direcionado ao manejo dos
animais, o que inclui ciéncia dos cuidados necessarios para o
bem-estar animal, doengas zoondticas e questdes associadas a
saude ocupacional.

Manter boa interagdo com outros técnicos (por exemplo,
o consultor de gestdo de biorrisco, o profissional de saude
ocupacional etc.) a fim de que medidas de biosseguranga
laboratorial sejam implantadas de forma integrada.
Colaborar nos processos de Avaliagdo de Risco e Gerenciamento
do Risco, sob a perspectiva dos cuidados e das praticas
especificas com animais.

Determinar quais espécies estdo presentes na instalagao e,
com base no risco que elas representam, definir estratégias de
mitiga¢do de risco, tais como: uso de confinamento animal
com sistema de filtros HEPA, uso de prote¢do individual
adequada para o trabalho a ser realizado com determinada
espécie, uso de CSB ou outros dispositivos de retengao.

NOTA: um profissional veterinario qualificado deve estar disponivel

para orienta¢des adicionais.
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10.6 Profissional em Engenharia

\

O engenheiro completa o grupo técnico necessario a operagdo e
ao funcionamento de uma darea de alta conten¢io, nas condi¢des de
biosseguranga que o nivel de risco requer. O profissional de Engenharia
tem como responsabilidade principal manter os sistemas de engenharia
da planta em perfeitas condi¢es de monitoramento, de manutengao, de

funcionamento e de operagao.

Deve ter, sob sua coordenagdo e supervisao, equipe técnica capaz
de aplicar suas orientacdes visando agdes de manutencido preditiva,
preventiva e corretiva das instalagdes, com especial destaque aos
procedimentos de operagdes em emergéncia, visando assegurar o
perfeito funcionamento do conjunto de sistemas de engenharia que

forma a barreira secundaria do laboratério.

O engenheiro responsavel pela operacao dos sistemas do NB3/NBA3

devera ter:

a) Conhecimento de biosseguranca e principios de biocontenc¢ao
em laboratorios.

b) Conhecimento das metodologias especificas de construgao
para cada nivel de contencéo.

¢) Conhecimento do desenvolvimento de Avaliagées de Risco.

d) Conhecimento das metodologias dos processos de Comissio-
namento e Certificagdo das instalagdes.

e) Conhecimento das metodologias de teste e certificacao de fil-
tros HEPA.

f)  Conhecimento da metodologia do processo de balanceamen-
to de sistemas de ar-condicionado.

g) Conhecimento da operacgao de sistemas de automagao predial
e de controles técnicos.

h) Conhecimento da operagdo e validagdo de autoclaves e dos
sistemas de tratamento de efluentes.

i)  Conhecimento da operagdo da area e/ou equipamento de des-
contaminagdo de equipamentos.
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j) Conhecimento dos procedimentos para certificagdo de cabi-
nes Classe II e Classe III de biosseguran¢a com base na NSF-49.

k) Conhecimento do desenvolvimento de procedimentos ope-
racionais padrao de operagdes e manutencao de laboratérios
com nivel 3 de biocontengao.

11 PROGRAMA DE CAPACITAGAO E
FORMAGAO CONTINUADA

A érea de alto nivel de contengdo bioldgica, como o NB3/NBA3,
precisa ter uma politica de capacitagdo continuada, com programas de
treinamento especificos para o local e para o trabalho a ser desenvolvido.
O responsavel pela seguranca dessa area, assessorado pelos demais
componentes da equipe, desempenha o principal papel no treinamento
do pessoal. A eficacia dessa capacitagao, assim como qualquer formagao
em saude e seguranca, depende do empenho da equipe e de fatores
como: motivag¢do, boa formacao profissional inicial, boa comunicagao

e, por fim, das metas e dos objetivos da organizagao.

A formagdo em medidas de seguranga deve ser parte integrante da
insercao de novos técnicos, que devem familiarizar-se com o codigo de
conduta e normas do laboratério, incluindo: o Manual de Qualidade
e Biosseguranga e Procedimentos Operacionais Padrdo das operagdes.
Devem ser adotadas medidas que assegurem que os novos operadores
leram e compreenderam as normas, por meio de recolhimento de
assinaturas, por exemplo. A equipe responsavel pela biosseguranga
pode auxiliar na formacao e na elabora¢ao de material de formacao e de
documentagdo, estabelecendo programas preventivos, de capacitagao
em biosseguran¢a da area NB3, bem como de inspegao, para garantir
o funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos
padrodes e normas de biosseguranca definidos pela Comissdo Interna de

Biosseguranga.
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A forma¢ao do pessoal deve sempre incluir, de acordo com a

necessidade:

a) Treinamento formal dos novos operadores da area de alta
contencao bioldgica sobre o funcionamento e a utilizagao dos
equipamentos.

b) Procedimentos e/ou atualizagdes anuais e formagao adicional
sobre alteracoes de procedimentos na area de alta contencao.

c) Informagao sobre métodos seguros para situagdes de alto ris-
co, que os operadores da area de alta contengao precisam en-
frentar com frequéncia.

O conhecimento sobre as formas de prote¢dao bioldgica na area de
alta contengdo deve ser administrado a todo o pessoal, independente da
formagdo em biosseguranga em laboratorio. Essa formagao deve ajuda-
los a compreender a necessidade de protegdo aos agentes biologicos e o

fundamento logico de medidas de protegao.






O nivel de biosseguranga de uma area laboratorial é determinado por
uma combinac¢ao de procedimentos laboratoriais e projeto da instalagao.
Para garantir a manutencao do nivel de biosseguranca e biocontencao da
instalacao, é importante rever a interacao desses parametros e assegurar
que a instala¢do serd operada como previsto em projeto, mantendo a sua

integridade em momentos criticos.

Com esse objetivo, projetos de alta contenc¢do biologica devem ser
Comissionados e suas areas Certificadas para uso, antes de sua operagiao
inicial e, subsequentemente, em uma agenda anual. O comissionamento
ainda é exigido apds mudanga de programa, renovagao ou substitui¢ao
de setores criticos de quaisquer dos seus sistemas de bioconteng¢do que
possam vir a afetar a operacao do laboratorio, diante do especificado

pelo projeto executivo de engenharia.

12 COMISSIONAMENTO E CERTIFICAGAO:
DEFINIGOES

O processo de Certificagio de uma area ou laboratério de alta
contencao bioldgica difere do processo de Comissionamento da
edificagdo deste laboratdrio. Sdo atividades distintas, e identificar as
suas diferencas é importante na busca da garantia de ter um laboratério

com o mais alto padrao de funcionamento.
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O Comissionamento é um processo de qualidade para validar e
documentar que uma instalagdo e seus sistemas estio planejados,
projetados, instalados, testados e capazes de serem operados e mantidos
em conformidade com o objetivo do projeto. E definido como a
verifica¢do da constru¢ao e do desempenho de componentes criticos de
conten¢ao, sendo uma parte do processo de certificagdo.

A Certificagdo é definida como a conclusio bem-sucedida do
comissionamento e da verificacao de que os protocolos operacionais e
de instalagdo atendem aos requisitos descritos na edi¢ao atualizada das
Diretrizes de Qualidade e Biosseguranga do laboratorio.

A Recertificagdo é averificagao de que a instalagdo continua a cumprir
com as diretrizes de qualidade e biosseguranca vigentes, especificas para
os objetivos do laboratorio, e este foi submetido a uma atualizagao do
processo de comissionamento, conforme descrito a seguir.

12.1 Comissionamento

O Comissionamento enfoca o desempenho satisfatorio dos controles
deengenharia, massob uma perspectiva global da operagao daedificagao.
O comissionamento dos sistemas de uma edificagdio é um processo
destinado a assegurar que, com as instalagdes concluidas, equipamentos
e sistemas irdo operar de acordo com o objetivo do projeto e de suas
especificagdes. Portanto, recomenda-se que o comissionamento seja
implantado no inicio da fase de planejamento até a conclusio da
construcao e sua certificacio.

Os objetivos fundamentais do processo de comissionamento sao:

a)  Criar um conjunto de a¢des destinado a verificar e fornecer
documentagao técnica de que o desempenho dos equipamen-
tos na instalacédo satisfaz os requisitos de concep¢ao do projeto.

b)  Melhorar a comunica¢do por meio de documentagao de dados
e decisdes ao longo de todas as fases do projeto.

c)  Validar e relatar que o desempenho das instalagoes e dos siste-
mas do edificio atende aos objetivos do projeto.
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O comissionamento fornece informagdes sobre as potenciais
deficiéncias do equipamento, que possam ter efeito sobre aspectos da
operacao do edificio, incluindo:

« Conforto na ocupagao.

« A eficiéncia energética.

Condi¢oes ambientais.

Sistema e fun¢do do equipamento.
Operac¢ao e manutencgao.

Para garantir que os requisitos fisicos do nivel pretendido de
contencao e do uso das instalagdes sejam cumpridos, cada laboratdrio
deve submeter-se a um processo de comissionamento detalhado.
Isso requer verificacio e documentacao de testes de desempenho de
componentes criticos da contencao, dos equipamentos de forca, do
sistema de tratamento de efluentes, do sistema de monitoramento e
controle da planta, do sistema de ar-condicionado, entre outros.

Dessa maneira, fazem parte do processo de comissionamento:

« Avaliar o conjunto completo de desenhos e especificagdes.

o Identificar a perfeita compreensao por parte do futuro usu-
ario da utilizagdo pretendida e do trabalho a ser realizado
no laboratorio.

o Avaliar a lista de equipamentos instalados.

o Sistematizar e avaliar resultados de ensaios e testes con-
cluindo, assim, uma avalia¢ao objetiva e completa das con-
di¢des de operacao dos sistemas de engenharia.

O comissionamento das instalagdes e dos sistemas proporciona uma
base segura e documentada para o desenvolvimento de um processo de

certificacdo.

12.2 Certificacao

Paraa Certificacdo doslaboratdrios dealta contencéo, faz-se necessaria
uma revisao sistematica de todos os sistemas e processos associados ao

laboratdrio (por exemplo, os controles de engenharia, os equipamentos
de protecio individual, as edificacdes, os sistemas supervisorios e
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os procedimentos operacionais padrdo). Essa certificacdo garante a
operacao e a utilizagao segura dos controles dos sistemas e utilidades do
laboratdrio, bem como praticas corretas, de modo a minimizar os riscos
associados ao uso das areas de alta contencao biologica.

A certificagdo de um laboratdrio de alta conten¢do busca garantir
que:

a)  Estejam sendo usados protocolos especificos e exclusivos
da instituicdo, quanto aos controles administrativos e de
engenharia.

b) O equipamento de protecao individual é o apropriado e sofre
inspec¢ao regular, visando manter a seguranca dos profissionais
do laboratério e o desempenho das tarefas.

c)  Osistema de descontaminagio para dejetos e outros materiais
potencialmente infectados, incluindo o gerenciamento
de acidentes, estd sendo adequadamente considerado e
procedimentos apropriados estao disponiveis para reduzir os
riscos de contaminacdo do pessoal e do ambiente.

d)  Adocumentagao com Procedimentos Operacionais Padrdo para
seguranca geral do laboratério e seus mecanismos de controle
tisico, elétrico, bioldgico e quimico sejam os adequados e
estejam validados e disponiveis no local.

13 ESCOPO DO PROCESSO DE CERTIFICAGAQ

Em um processo de Certificagido de laboratérios de alta contengdo
bioldgica, o procedimento de avaliagdo pelo certificador devera abranger
rigorosamente e, especificamente para o local, trés topicos:

o Avalia¢ao dos controles administrativos para eficiéncia das
operagdes de manutencao.

« Validagdo dos controles de engenharia.
« Revisao e valida¢ao dos POPs.

Avaliar a perfeita integracio desses trés aspectos devera ser o objetivo
principal da Certificacdo. E fundamental a interacdo entre profissionais
de biosseguranga, engenheiros, o pessoal operacional (por exemplo,

o pesquisador), e o chefe do laboratdrio, visando assegurar que os
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sistemas projetados trabalhem com as praticas de trabalho especificas do
laboratdrio, estabelecendo e mantendo a integridade da contengdo das

instalagoes.

Com esse proposito, testes fisicos deverdo ser aplicados (sistemas
mecanico, tratamento de efluentes, elétrico, monitoramento e controles,
estanqueidade etc.) sob o projeto implantado e ja comissionado.
Simultaneamente, o Plano de Procedimentos Operacionais sera avaliado

e, se necessario, revisado.

13.1 Avaliacao dos Controles Administrativos para Eficiéncia
das Operacoes de Manutencao

De acordo com as diretrizes para a aplica¢do de um processo de
Certificagdo em areas de biosseguranca nivel 3, publicadas pelo National
Institute of Health (NIH), dos Estados Unidos, os proximos topicos

devem ser seguidos:

a) Revisao dos relatdrios de controle das operagoes de manutengio:

» Obtengao e revisao dos relatdrios de comissionamento.

» Revisao dos projetos arquitetonicos e de instalagao.

» Revisao das politicas de gestao da qualidade e de bios-
seguranga.

o Relatdrios de capacitacao e treinamentos dos profissionais,
incluindo os técnicos de manutencao.

o Relatorios de manuten¢ao e qualificagao dos equipamentos.

 Protocolos e procedimentos de seguranca para acesso ao
laboratorio.

« Relatérios de manutencao dos sistemas de gerenciamento e
dos tratamentos de residuos e efluentes.

o Avaliacao dos processos de descontaminacgao.

 Protocolos e procedimentos de contingéncia e emergéncia.

« Relatorios de controle e manipulacao de agentes infeciosos.

o Revisao dos procedimentos de controle, e rotina dos
processos.
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b) Revisao dos controles de inspecéo e avaliacao:

Elementos estruturais e arquitetonicos.

Integridade e estanqueidade do ambiente.

Portas e janelas seladas.

Monitoramento ambiental.

Controle da limpeza das superficies, incluindo o mobiliario.
Superficies lisas e pisos resistentes.

Superficies impermeaveis e resistentes a substancias quimi-
cas (solventes organicos, acidos e alcalis).

Formas e dispositivos para controle de pestes.

c) Revisao dos controles de inspecao da infraestrutura, das instalagoes

e das condi¢des dos equipamentos:

Qualificagao e avaliacao da operacao da autoclave.
Avaliagdo do controle de acesso e procedimentos para saida.
Avaliacao das condi¢des dos equipamentos de emergéncia,
dos sistemas de comunicagao, de alarme, de sinalizac¢ao, de
extintores de incéndio e de conten¢do de derramamento de
produtos quimicos e bioldgicos.

Avaliagdo dos sistemas eletronicos e de informagao.
Avaliacao dos sistemas em redundéncia (sistemas de ar,
exaustores e sistemas de descontaminacao).

Condigdes de acesso e instalagdes entre os ambientes NB2
e NB3/NBA3.

Presenca de antecamaras e duchas.

Presenca e localizagdo de equipamentos de protegdo coletiva.
Armazenamento e acondicionamento adequado dos equi-
pamentos de protecao individual.

Disponibilidade e localizagao de “kit de emergéncia”.
Afixacao dos avisos e alertas de seguranca, bem como as
proibi¢des de comer, beber e fumar nos ambientes de
trabalho.

Areas administrativas fora dos ambientes de
biocontencao.

d) Avaliagdo do programa de manutengao:

Autoclaves e estufas.
Certificagao de CSB (NSF-49).
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o Centrifugas.

« Equipamentos de fechamento das portas.

« Sistema de ar-condicionado.

« Sistema de tratamento de efluentes.

« Sistema de energia elétrica emergencial.

« Sistema de automagao e controle (caso se aplique).
o Iluminagao.

o Tubulagbes.

13.2 Validacao dos Controles de Engenharia

a)  Validar a capacidade extra de insuflamento e exaustao do su-
primento de ar.

b)  Assegurar fluxo de ar unico e continuo.

¢)  Medicao do fluxo de ar direcional (relagao dos pardmetros de
pressao e trocas de ar).

d)  Estabilizacao da dire¢ao do fluxo de ar das areas limpas para as
areas de biocontencao. O diferencial de pressao nas areas de bio-
conten¢ao deve manter-se negativo em relacdo as areas limpas.
Referéncias: balanceamento minimo de 255 m3/h (150 CFM)
com =12,5Pa (-0,05"WC) a - 25Pa (- 0,10"WC) por porta.

e)  Desenvolvimento de testes com inducao de falhas do sistema
de ar-condicionado e dos sistemas elétricos diante dos para-
metros projetados para laboratdrio, incluindo:

» Operagoes sob fornecimento de energia elétrica normal
e sob energia elétrica de emergéncia.

« Perda de insuflamento de ar.

« Perda do sistema de exaustao.

o Manutengao operacional dos parametros de projeto pelo
sistema de automacao durante todas as situagoes.

« Reinicia¢do dos sistemas de automagao para os parametros
preestabelecidos.

» Fornecimento de energia de emergéncia para os sistemas
de automacao.

» Operacionalizagdo do gerador de emergéncia.

NOTA: ¢ fundamental que sejam avaliadas, pelo Certificador, as

garantias do projeto quanto a ndo reversio do fluxo de ar no perimetro das
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areas biocontidas, em situacao da ocorréncia de falhas nas instalagoes.

Deverao estar demonstradas em projeto e, confirmadas em testes, todas

as sequéncias e as respostas do sistema de controle, visando impedir um

fluxo de ar reverso.

f)

g)

h)

j)

k)

Acesso as condi¢des dos equipamentos do sistema de ar- con-

dicionado:

o Inspecao visual (correias, vedag¢ao, tubulagoes, fiagao, dam-
pers e isolamento térmico).

 Garantir a operagao e o funcionamento dos motores e bom-
bas de maneira a assegurar a manuten¢do dos parametros
de temperatura especificados em projeto.

o Verificar a correta instalagdo das cabines de seguranca bio-
logica, principalmente com relagdo ao fornecimento de ar
e aos difusores de exaustao.

o Assegurar o intertravamento operacional entre o forneci-
mento e a exaustao do ar.

Avaliagdo dos testes de fumaca nos ambientes, para demons-
tragao do fluxo de ar.

Inspecao e realizacao de testes nos sistemas de intertravamen-
to e automatizagdo das portas.

Realizagdo dos testes dos alarmes e sinalizadores:

Falha no sistema de ar-condicionado.

Falha no diferencial de pressao e demais condi¢does am-
bientais.

Ocupacgido da antecaimara de acesso e saida.

Condigdes de porta aberta por mais de 20 segundos.
Alarmes de incéndio.

Alarme de seguranga.

Verificagao das trocas de ar nos ambientes.
« O numero de trocas nao devera ser inferior a 10h para ins-
talacdes NB3 e de 15h para as de NBA3.

Revisao e qualificagao das cabines de seguranga biologica:
o Certificagdo anual dos equipamentos de acordo com a
NSF-49.
« Localizagao das cabines.
o Instalacdo adequada para o tipo de cabine.
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1) Validagao dos equipamentos de protecao coletiva:

« Inspecdo de sistema elétrico e de iluminagao.

 Inspecao do sistema de comunica¢ao de voz e dados inter-
no e externo.

o Verificar se os quadros de circuitos estao fora do ambiente.

o Sistema de esgoto com protecao de refluxo.

« Sinalizacao adequada.

» Condigoes dos chuveiros e duchas lava-olhos.

« Condigdes do gerador de emergéncia para os sistemas cri-
ticos.

o Inspecao nas bombas de vacuo (caso se aplique).

o Inspecdo nos sistemas de descontaminacao de efluentes.

m) Validacao do processo de esterilizagao e qualificagdo das autoclaves:
» Estanqueidade.

Confirmagao do ciclo carregado.

Distribuicao de calor.

Penetrac¢ao de calor.

Validagao da manuten¢ao da temperatura de esterilizacao
dentro do ciclo especificado.

i.1 Revisao dos Procedimentos Operacionais Padrao — POPs

O processo de Certificagdo de instalagdes de alta contengao bioldgica,
inicial ou anual, tem a responsabilidade de garantir que o uso dos
POPs, elaborados e validados, proporcionara a sua aplicagao adequada
e o regular funcionamento e manutengao das instalagdes, protegendo
os seus ocupantes (humanos e animais) e o meio ambiente, além de

assegurar a integridade da pesquisa.

A apresentacio de POPs abrangentes e escritos de forma direta

e simples é fundamental. Seguem, como exemplo, os topicos que

constituem POP a serem elaborados pela institui¢do e avaliados em um
processo de certificacao:

o Introducao (inclui programa de pesquisa, objetivos do tra-

balho etc.).
o Glossario de termos.
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Servicos de emergéncia (contatos).

Pessoal e responsabilidades (inclui informagoes de
contatos com: supervisor do NB3/NBA3, responsavel pela
biosseguranca, engenharia e usuarios).

Descri¢ao da area de biocontengao nivel 3.

Planta baixa.

Procedimentos gerais para uma area com nivel de
biosseguranca 3.

Procedimentos de acesso (rotinas para acesso, horario de
trabalho etc.).

Procedimentos de saida (rotinas).

Procedimentos de acesso para pessoal nao treinado em
NB3/NBA3 (visitantes, pessoal da manuten¢io e outros).
Uso, estocagem e disponibilidade de equipamentos de
prote¢ao individual (EPIs)

Cuidados e seguranc¢a no manejo com animais (técnicas de
manejo, movimento, transporte de carcagas etc.).
Transporte, manuseio e estocagem de patégenos.
Derramamentos de material bioldogico contaminado
(procedimentos).

Derramamentos de material quimico (procedimentos).
Seguranca contra fogo (procedimentos).
Emergénciamédica (procedimentos de primeiros socorros).
Alarmes (fogo, suprimento de ar, exaustao, energia elétrica,
pressao e outros).

Falhas em cabines de seguranca biologica.

Falhas no sistema mecénico (ar-condicionado, energia etc.).
Protecdo contra desastres naturais, vandalismo e outros
sinistros.

Vigilancia médica (medicina ocupacional: vacinagdes, es-
toque de sangue etc.).

Diretrizes para o corpo técnico e treinamento/capacitagao
para empregados e usuarios do NB3/NBA3.
Procedimentos de limpeza (diariamente, semanalmente e
mensalmente).

Desinfetantes a serem utilizados.

Manejo de residuos e dejetos contaminados.
Descontaminagao e desinfec¢ao.

Operacao de equipamentos (autoclaves, CSB, centrifugas,
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pass through e outros).

» Funcionamento e opera¢ao do Sistema de Descontamina-
¢ao de Efluentes (SDE/EDS).

 Protocolos especificos para as subareas do laboratorio
(caso se aplique).

« Apéndice para maior detalhamento de alguns dos itens.

i.2 Destaques de uma Recertificacao

A Recertificagdo de certos componentes de contencao também deve
ser realizada, e o tipo e frequéncia dependem de uma variedade de
fatores. Por exemplo, a verificagdao do fluxo de ar direcional, deteccao de
fugas visuais no perimetro de contencao, recalibra¢ao de controladores
sensiveis e indicadores e monitorizagdo da eficacia dos sistemas de
esterilizagdo, tais como autoclaves, podem ser todos realizados numa
base de rotina sem interrup¢do do funcionamento da instalacdo de

contencao.

Um novo teste da integridade do perimetro de contengao ¢ necessario
apos qualquer mudanga estrutural da edificagdo. Nao é necessario novo
teste dos sistemas de controle de ar-condicionado visando garantir uma
operagdo segura, a menos que o sistema tenha sofrido alteragdes 16gicas

ou atualizacdes.

A certificagdo de laboratorios de alta contengao deve ser desenvolvida
por um grupo de profissionais com experiéncia e credenciais de
engenharia em projetos de biocontengéo e biosseguranca. Sob o mesmo
rigor, a recertificagdo das instalagdes devera ser efetuada, no minimo,
anualmente. Nessa fase, uma comparaciao sempre devera ser feita
tomando como base os dados obtidos na certificagdo inicial. Registros
e relatorios detalhados dos processos de certificacao e resultados dos
testes aplicados deverao ser arquivados pela dire¢do da institui¢ao, para

a formagao detalhada da histéria do laboratdrio.






O termo Biosecurity, ou Bioprote¢do, no Brasil, tem sido adotado
por diferentes instituicdes e instancias governamentais envolvidas e

comprometidas com a area.

No contexto laboratorial, o termo Biosecurity vem sendo traduzido
nos ultimos anos como Biosseguridade. Esse termo tem sido empregado
com significados diferentes, adquirindo interpreta¢des que variam de
uma instituicao para outra e também entre as diferentes especialidades:
pesquisa, rotina, produgio, ensino, satide animal, ecologia, agricultura,
seguranca alimentar, saide publica, saude e economia. Essa defini¢cdo
de nomenclatura, também traduzida como Bioprote¢io, necessitou
de propostas acordadas entre diferentes organiza¢des: Organizagao
Mundial da Saude (WHO), em colaboragdo com a Organizagdo das
Nagoes Unidas para Agricultura e Alimentagao (FAO) e a Organizagao
Mundial de Satde Animal (OIE), especificando limitagdes adequadas
aos ambientes laboratoriais que trabalhem com organismos
infecciosos, toxinas, organismos geneticamente modificados, animais
de experimentagdo, produtos de diferentes classificagdes de risco e

determinados agentes quimicos.

As atividades em Bioprotegdo incluem medidas de seguranca
institucional, pessoal e de procedimentos comportamentais, para evitar
perda, roubo, uso indevido, desvio ou liberagao intencional, transporte,

manipulagdo, alteragdo molecular e gendmica de patédgenos ou parte
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deles, toxinas e os respectivos microrganismos que as produzem.
Esses materiais bioldgicos sao mantidos, transferidos e fornecidos
por Colecoes Microbioldgicas e Centros de Recursos Bioldgicos (CRBs),
especialmente em laboratdrios biocontidos com nivel de biosseguranga
3 (NB3 e NBA3). Devem também ser considerados laboratdrios de
pesquisa, de investigacdo, de rotina, de produ¢ao e de ensino nas
diferentes especialidades. Essa abrangéncia resultard, certamente, em
responsabilidades de diferentes profissionais nas diversas especialidades

e areas interligadas.

A Bioprotegdo deve ser estruturada sobre determinagdes sélidas de
condutas e critérios comportamentais, incluindo as boas praticas de

profissionais nas atividades em laboratdrio.

Proposto no ambito da organizacao da Rede Global de Centro de
Recursos Bioldgicos (GBRCN), o Cédigo de Conduta em Bioprotegdo tem
como objetivo auxiliar a evitar que os CRBs e os laboratérios NB3 e
NBA3 contribuam direta ou indiretamente para o desenvolvimento
e a producdo de potenciais armas biolégicas. O Cédigo aborda o
potencial uso dual dos recursos bioldgicos e aponta para a necessidade
dos referidos laboratérios seguirem e respeitarem amplamente as
legislaqc”)es nacionais e internacionais referentes a esse aspecto, entre

elas a Convengdo de Armas e Toxinas Biologicas (BTWC).

Questdes relacionadas a Bioprotegdo em laboratdrios NB3/NBA3,
conhecimento essencial no processo de Gerenciamento de Risco nesses

ambientes, sdo apresentadas neste capitulo.

10 DIRETRIZES DE BOAS PRATICAS EM
BIOPROTEGAO

As diretrizes fornecem ensinamentos e orientagdes basicas e
complexas para o estabelecimento de critérios comportamentais em boas
praticas, permitindo maior seguran¢a quanto a manutengao, a guarda,

a manipulacgao e ao fornecimento de materiais biolégicos mantidos em
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ambientes biocontidos, garantindo a posse e o dominio deles. Essas
diretrizes devem estar em conformidade com leis e regulamentagdes
(internacionais, nacionais e regionais) e apresentar propostas de
estrutura para avaliaciao e Gestdo de Risco em Bioprotegdo, permitindo a
geréncia e o controle dos materiais bioldgicos. As diretrizes objetivam a
prevencao do biorrisco e o acesso controlado e restrito dos profissionais
autorizados a manipularem materiais biologicos de diferentes niveis de

risco.

Os profissionais designados para gerenciar a bioprotecio devem
estar habilitados para assumir responsabilidades de supervisdo, deter
conhecimento e controle geral dos procedimentos em ambientes de
CRB e laboratérios NB3/NBA3, garantindo a conformidade interna as
Diretrizes de Boas Pradticas em Bioprote¢do. As responsabilidades devem
ser compartilhadas entre a direcao, o pesquisador principal e a equipe

técnica, atualizadas de forma continua e documentadas.

Entre os principios de bioprotegdo, estdo: a avaliagdo de risco,
a seguranca fisica, a gestdo de seguranca de pessoal e de visitantes,
o controle de material, o fornecimento de material, a seguranga de
transporte interno e externo, a seguranca da informagao e o plano
de resposta a incidentes, com abordagens e praticas seguras, claras e
objetivas. Todas as atividades deverdo ser monitoradas pelas equipes

interdisciplinares e avaliadas com frequéncia semanal.

10.1 Avaliacao de Risco em Bioprotecao

A Avaliagio de Risco desses materiais biologicos deve ser conduzida
para determinar os Niveis de Risco de Bioprote¢do correspondentes, que
podem ser designados como: desprezivel ou baixo, moderado e alto.
Considerando os termos apresentados na “Parte I” deste documento
(vide topico 1.2), fatores-chave devem ser seguidos, indicando diferentes

potenciais de riscos em bioprotecdo, baseados em:
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« Disponibilidade: nimero de instalagdes que estocam

o material bioldgico e sua distribuicao geografica.

o Amplificagio: facilidade com que o material biologi-
co pode ser replicado ou multiplicado; por exemplo,
possibilidade de ser cultivado em cultura e de sua taxa

de crescimento.

« Habilidades e conhecimentos: ubiquidade ou rari-
dade de habilidades e conhecimentos necessarios
para amplificar e modificar geneticamente o material
bioldgico.

o Consequéncias econdmicas: extensdo em que o
material bioldgico pode ser usado para causar pre-
juizos econdmicos na saude coletiva, na agricultura,
na pecuaria, nas culturas agricolas, na infraestrutura

veterindria e de autossustentabilidade.

10.2 Conceitos de Classificacao de Risco dos Agentes
Bioldgicos

Quadro 1 - Quadro de classificacao de risco conforme agente infeccioso
GRUPO DE RISCO 1 (baixo risco individual e comunitario)

Qualquer agente bioldgico que é suscetivel de causar doencas em tra-
balhadores saudaveis ou animais.

GRUPO DE RISCO 2 (risco individual moderado, risco comunitario baixo)

Qualquer agente patogénico que pode causar doenca humana, mas sob circun-
stancias normais, é improvavel que seja um perigo grave para trabalhadores
de laboratdrio, comunidade ou ambiente. Exposicdes laboratoriais raramente
causam infecc@o que possa desencadear doenca grave. Medidas preventivas
e tratamento eficaz estio disponiveis, e o risco de propagacao € limitado.

GRUPO DE RISCO 3 (risco individual alto, risco comunitdrio baixo)

Qualquer patdgeno que geralmente causa doenca humana grave ou pode re-
sultar em graves consequéncias, mas normalmente, nao é transmitido pelo
contato casual de um individuo para outro, ou que causa doencas trataveis por
antimicrobianos ou antiparasitarios.

continua
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conclusio

GRUPO DE RISCO 4 (alto risco individual e comunitario )

Qualquer patdgeno que geralmente causa doenca humana muito grave, mui-
tas vezes nao tratavel, e pode ser facilmente transmitido de um individuo para
outro, de animal para humano ou vice-versa, direta, indiretamente ou por con-
tato casual.

Fonte: Ministério da Saude. Classificacdo de Risco dos Agentes Bioldgicos, 2010.

Todas as atividades com material biolégico deverao ser desenvolvidas
em uma area que corresponda ao nivel de risco de bioprote¢dao adequado,

resultante da aplicagdo da Avaliagdo de Risco em Bioprotegdo.

As areas de Seguranga Fisica em Bioprotegio poderao ser classificadas

como: area de seguranca geral, area restrita e area de alta seguranca.

As instalagoes fisicas dos CRBs e dos laboratérios NB3 e NBA3
devem ser projetadas e adequadas de forma criteriosa, para atender aos
requisitos especificos. A segurancga geral da drea deve ser complementada
com medidas adicionais de seguranga fisica no interior da instalagdo,
caso seja destinada a manipulagdo de material bioldgico que apresente

nivel de risco moderado ou alto.

Recomenda-se que as dreas de seguranca fisica em bioprotecao
sejam controladas por sistemas que permitam registros de gravagoes

audiovisuais seguros.

10.3 Gestdo de Seguranca de Pessoal

Toda a equipe técnica, operacional e de manuten¢do deve seguir
os procedimentos estabelecidos, de acordo com o Nivel de Risco de

Bioprotegdo para os materiais biologicos.

Treinamentos em bioprotecao devem ser elaborados e praticados
continuadamente, para instruir a equipe sobre os procedimentos de
bioprote¢ao com praticas simuladas e reais. O historico e os antecedentes
dos profissionais da equipe, principalmente daqueles que terao acesso

ao material bioldgico de risco moderado ou alto, devem ser averiguados
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antes da contratagdo. Todo treinamento pratico devera incluir tépicos
que avaliem o profissional quanto a idoneidade, a saide fisica e mental.
Todos os membros da equipe devem usar identificagdo, de preferéncia
com fotografia e que forneca informagdes quanto ao seu nivel de acesso.
Os laboratérios e ambientes biocontidos devem manter registros dos
colaboradores, dos parceiros e dos profissionais contratados sempre
atualizados. Programas de auditorias e inspecdes periddicas devem ser

implantados para todos os servigos.

10.4 Gestao de Seguranca de Visitantes Técnicos Cientificos

Todos os ambientes biocontidos devem manter registros dos visitantes
e fornecer um cracha codificado por cores ou outra identificacao evidente,
de acordo com o Nivel de Risco de Bioprotegio a que eles poderdo ter
acesso. As visitas deverdo ser previamente agendadas e discutidas entre

varios membros da equipe, de forma a avaliar sua real necessidade.

Nao permitir a presenca de profissionais visitantes trabalhando
independentemente. Para todos os casos, eles deverdo ser submetidos aos

mesmos procedimentos de gestdo de seguranga.

Apenas os membros da equipe com nivel apropriado de acesso devem
acompanhar visitantes nas areas de seguranga restrita e alta, respeitando

um limite maximo preestabelecido de visitantes e acompanhantes.

10.5 Controle e Responsabilidade pelo Material Bioldgico

Os gestores deverdo estabelecer sistemas de controle e de
responsabilidade pelo material bioldgico que incluam: inventarios dos
materiais biologicos em seus acervos; localiza¢ao do material bioldgico
comregistroserespectivos backupsatualizados diariamente;identificaciao
de individuos que tenham acesso ou custédia do material biolégico. E

encargo dos gestores assumirem o controle e a responsabilidade pelo
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material biologico mantido nas diferentes areas de seguranga, inclusive

aqueles com risco de bioprotecdo baixo ou desprezivel.

10.6 Fornecimento de Material Biologico

O fornecimento de material bioldgico de risco baixo ou desprezivel
pode ser realizado para instituicdes seguindo a legislagao nacional,
desde que sejam observados todos os procedimentos de registro e de

autorizagOes pertinentes, incluindo o correto critério de transporte.

Para materiais bioldgicos de risco moderado ou alto, o fornecimento
deve ser realizado apenas para institui¢des que assegurem que medidas
de bioprotecao estejam em pratica, devendo ser documentadas todas
as solicita¢oes de aquisicao, incluindo aquelas recusadas e os motivos
da recusa. Para garantir a percepcao, em tempo habil, da perda ou do
desvio desses materiais biologicos durante o transporte, os laboratdrios
devem seguir os requisitos dispostos em normas e nos regulamentos

vigentes para transporte de material biologico.

10.7 Seguranca de Transporte de Material Biologico

O transporte do material bioldgico deve atender aos requisitos de
seguranca relativos ao acondicionamento e ao transporte especifico

para esse fim.

O material bioldgico ndo pode ser mantido sem supervisao. Também
nao deve ser armazenado temporariamente fora da sua respectiva area

de seguranca, sendo supervisionado até seu destino final.

Os gestores devem empregar uma abordagem de cadeia de custddia
rigorosa para transferéncia interna e externa de todo material biolégico

que apresente risco de bioprotecao baixo, moderado ou alto.
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10.8 Seguranca da Informacao

Os laboratorios e os ambientes biocontidos devem realizar Avaliagées
de Risco do Sistema de Gestdo de Informagaes, para determinar quais sao
sensiveis, do ponto de vista de bioprotecao, e tomar as medidas cabiveis,
como codigos de acesso, leitura de codigos de barras, averiguagao dupla

e bloqueio de sistemas na dependéncia de dupla confirmagao.

O acesso as informagdes relativas aos materiais bioldgicos com nivel
de risco moderado ou alto deve ser concedido conforme necessario,
e apenas os individuos com autorizagdo de seguranca podem acessar

material do mesmo nivel de bioprotecao das informagoes buscadas.

As equipes devem decidir quais os tipos de informagdes relacionadas
ao acervo sdo consideradas sigilosas e as que ndo sao divulgadas para

dominio publico.

11 PLANOS DE CONTINGENCIA

Um Plano de Contingéncia, também chamado de Planejamento de
Risco, Plano de Continuidade de Atividades ou Plano de Recuperagio
de Desastres, tem o objetivo de descrever as medidas necessarias,
incluindo a ativagdo de processos manuais, para fazer com que seus
processos vitais voltem a funcionar plenamente, o mais rapido possivel,
evitando paralisagdo prolongada que possa causar maiores prejuizos,
tais como: escape de contaminantes, grandes perdas de materiais,
sang¢oes, problemas juridicos para os dirigentes e institui¢des, danos
a saude coletiva, danos ao patrimonio, abordagens comprometedoras
da imprensa, perda de produtos e profissionais e, em casos extremos, o

encerramento das atividades e da instituigao.

Dada a grande importancia desse processo, seu custo deve estar
previsto no or¢amento oficial, bem como no escopo dos projetos

técnicos e cientificos.
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O Plano de Contingéncia define as responsabilidades estabelecidas em
uma organizagdo para atender a uma emergéncia. Inclui informagoes
detalhadas sobre as caracteristicas da area e dos sistemas envolvidos.
E um documento desenvolvido com os objetivos de treinar, organizar,
orientar, facilitar, agilizar, uniformizar e padronizar as agdes necessarias

as respostas de controle e de combate as ocorréncias anormais.

11.1 Plano de Resposta a Incidentes

Deve ser elaborado e adotado um Plano de Resposta a Incidentes, que
estabeleca um protocolo a ser seguido pelas equipes para registro, relato
e investigacdo de violagdes de seguranga. Profissionais especificos e
selecionados devem ser responsaveis pelo relato, sendo que apenas essas
pessoas ficardo disponiveis para comunicados e entrevistas de ordem
particular e publica. Portanto, devem receber treinamentos proprios

para as chamadas Situagoes de Crise.

A forma de relatar as investigagcdes de viola¢ao de seguranga deve
estar de acordo com as leis aplicaveis e conforme formagao e treinamento

especificos.

Cada membro da equipe deve estar completamente informado sobre
os planos de resposta a incidentes e treinado para as agdes que precisa

tomar, em caso de uma violagdo de seguranga.

Os responsaveis pelos relatos devem alertar as autoridades
competentes se a violagdo de seguranca envolver material bioldgico de
nivel de risco de bioprote¢ado alto ou moderado, e devem estar preparados
para veicular informagdo sobre riscos associados para a comunidade

local, se assim for solicitado pelas autoridades.
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Anexo A - Autoclaves

1 INTRODUCAO

Materiais e residuos biologicos perigosos, gerados dentro de
instalagdeslaboratoriaisdeensinoepesquisa,devemserobrigatoriamente
descontaminados em autoclaves e eliminados por meio dos fluxos de

residuos apropriados, devidamente instalados e testados.

A autoclave devera sempre estar posicionada em ambiente
recomendado e tecnicamente aprovado. Devera apresentar ventilacao e
exaustdo adequadas, permitindo liberagao do vapor produzido durante
o processo de autoclava¢do e no momento de abertura das portas do

equipamento.

Os procedimentos a seguir servem como diretrizes para assegurar a
correta operagdo das autoclaves em areas NB3/NBA3, objetivando um

processamento seguro e eficaz.

2  SELECAO DE RECIPIENTES OU SACOS
APROPRIADOS PARA A COLETA DE MATERIAIS
A SEREM AUTOCLAVADOS

o Para Materiais Solidos e Secos

a) Utilizar sacos vermelhos, em plastico resistente e com o sim-
bolo de biosseguranga, conforme as normas ABNT NBR
12809/1993 e NBR 9191/2008.

b)  Nao devem ser usados os sacos vermelhos utilizados em caixas
para coleta de residuos médicos. Eles nao sao feitos para serem
autoclavados.
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d)

f)

Certificar-se de que os sacos estdo livres de objetos pontiagudos
que possam causar perfuragdes. Sacos para uso em autoclaves
sao resistentes ao desgaste, mas podem ser perfurados ou
romperem-se na autoclave.

Utilizar apenas dois tercos da capacidade dos sacos.
Assegurar a penetracgao suficiente de vapor através da criagao
de uma abertura de pelo menos trés centimetros na parte
superior fechada do saco.

Caso necessario, para alcangar uma descontaminacao eficaz
em autoclaves, que ndo tém um ciclo pré-vacuo, pode ser
adicionada agua, cuidadosamente, ao saco com residuos
solidos. O vapor criado dentro do saco auxiliara no alcance da
temperatura adequada durante o processo.

o Para Instrumentos e Utensilios Cortantes e Perfurantes

a) Coletar em recipientes com tampas ou fechamentos indicados

para utensilios perfurantes e cortantes. Os recipientes ndo devem ser

hermeticamente fechados nem sobrecarregados.

b)
c)

d)

o Para Liquidos

Nunca autoclavar materiais plasticos que nao sejam resistentes
as condi¢des térmicas exigidas. Coletar o liquido em recipien-
te de vidro ou de plastico adequado para autoclavagem.
Utilizar apenas dois ter¢os da capacidade do recipiente.
Certificar-se de que as tampas estdao soltas ou utilizar fechos
com abertura.

Nunca colocar recipientes fechados em uma autoclave. Eles
podem explodir. Grandes garrafas com gargalos estreitos tam-
bém podem explodir ou ferver se estiverem muito cheias de
liquido.

Nunca colocar materiais que contenham solventes corrosivos
ou materiais radioativos na autoclave (fenol, cloroférmio ou
hipoclorito de sédio, por exemplo).
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3  DISPOSIGAO DOS SACOS COM LIXO0 OU
RECIPIENTES COM LiQUIDOS EM RECIPIENTE
SECUNDARIO

a)  Verificar se o plastico do recipiente secundario é adequado
para autoclavagio. Polietileno ou polietileno de alta densidade
(Pead) nao podem ser autoclavados.

b)  Polipropileno, policarbonato ou recipientes em ago inox sao,
normalmente, utilizados para a contengdo secundaria.

c)  Selecionar um recipiente com o lado mais baixo possivel
em relacao a base da camara da autoclave. Isso ird promover
a penetracao de vapor e ira coletar qualquer vazamento ou
transbordamento de liquidos.

d)  Certificar-se de que o recipiente secunddrio é capaz de
conter todo o volume de residuos para que ndo ocorram
derramamentos laterais.

e) Deixar espaco entre os itens/sacos para permitir a circulagao
de vapor.

f)  Transportar o material de forma segura até a autoclave.

4  UTILIZAGAO DE INDICADOR QUiMICO CLASSE 5

o Verificacao dos Parametros de Operacao

a)  Sefor utilizado um pacote teste contendo o indicador, coloque
-0 com o lixo a ser autoclavado.

b)  Sefor utilizado um indicador sem embalagem, coloque-o den-
tro da carga de residuos na posi¢do de maior dificuldade para
a penetrag¢io do vapor.

c)  Evitar a exposi¢do direta ao material/lixo usando extensores
para colocagao dos indicadores.

d) Nem todo recipiente carregado com residuos deve receber
um indicador. Colocar o indicador no recipiente que ocupar
a posi¢ao mais desfavoravel na carga (por exemplo: se tiver
trés sacos plasticos em linha, colocar o indicador naquele que

estiver posicionado no centro).
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5

b)

d)

e)

a)

b)

<)

CARREGAMENTO DA AUTOCLAVE

Colocar um pedago de fita para autoclave (indicador quimico

classe 1) sobre o exterior do recipiente ou saco plastico. Tiras

pretas aparecerdo na fita ao final do ciclo, fornecendo uma ve-

rificagdo visual que o material foi processado.

Com a autoclave disponibilizada, colocar a carga com seu reci-

piente secundario na camara da autoclave para processamen-

to. Nao sobrecarregar a cimara:

« A carga nao deve tocar as paredes da camara.

o A porta deve estar livre de obstaculos para o seu fechamen-
to seguro.

Sempre que possivel, utilizar autoclave para a carga imedia-

tamente apos a preparac¢do. Nao deixar itens niao processados

pernoitarem na autoclave.

A quantidade de ciclos diarios da autoclave em ambientes

NB3/NBA3 deve ser programada, principalmente se o sistema

de drenagem da autoclave estiver conectado ao sistema de tra-

tamento de efluentes do laboratdrio.

Caso ocorra uma situacao especial (necessidade de ciclos em

sequéncia, por exemplo), os recipientes ou sacos com residuos

devem ser amazenados em recipiente secundario, em uma

area designada e sua descontaminagao ser efetuada o mais de-

pressa possivel.

PARAMETROS

Para ambos os tipos de residuos biologicos perigosos (sélidos
e liquidos), os tempos de ciclo devem ser ajustados para um
minimo de 30 minutos a 121°C e 15 psi.

Maiores volumes de liquidos e cargas maiores de sdlidos exi-
gem maior tempo de esterilizagdo.

Liquidos devem ser autoclavados em regime lento de escape.

NOTA: materiais bioldgicos, suspeitos de contaminagao por prions,

deverao ser autoclavados a 132°C por duas horas, no minimo, com
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extensdo do tempo de até quatro horas e meia. O tempo de autoclavagao
varia em fungdo dos volumes de residuos s6lidos ou liquidos a serem
processados ou quando se tratar de o6rgdos inteiros. Procedimentos
alternativos devem ser considerados conforme referéncia bibliografica
(Rutala e Weber, 2010).

7  REGISTROS DO PROCESSO

O operador da autoclave deve estar ciente dos tempos de ciclos
necessarios. Devera registrar o seu nome, a data, a hora, o ciclo a ser
executado e o material utilizado. Caso a autoclave ndo disponha de
um sistema de registro abrangente, informar os dados do processo em
relatorio e em formuldrio préprio. Os resultados da verificagao de carga

também devem ser registrados.

8 PROCEDIMENTOS DE SEGURANGCA

O operador na area de expurgo ou lavagem sempre devera empregar
as seguintes diretrizes de seguran¢a quando o ciclo da autoclave tiver

terminado:

a)  Usar uniforme de trabalho e equipamento de protec¢do indivi-
dual:
o Jaleco de material impermeavel (ndo tecido).
« Protecao facial (quando da remogao da carga).
« Sapatos fechados conforme recomendagao da seguranga do
trabalho.
« Luvas resistentes ao calor para remogao de itens (artigos de
vidro, especialmente, apresentam temperatura elevada).
b)  Antes da abertura da porta da autoclave certificar-se de que a
pressao esteja indicando zero.
c)  Abrir a porta com cautela. Permitir que todo o vapor escape.
Esperar, pelo menos, dez minutos antes de descarregar o ma-
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d)

f)

g

h)

i)

j)

k)

terial, uma vez que este apresentara temperatura elevada.
Aguardar de 10 a 20 minutos ap6s a abertura da autoclave para
retirada dos liquidos. Liquidos superaquecidos podem trans-
bordar, causando ferimentos e danificando a autoclave.

Nao substituir, sob quaisquer circunstincias, os recursos de
controle de seguranga da autoclave. Se ocorrer algum proble-
ma, informar ao chefe do laboratdrio e a equipe técnica de ma-
nutencao.

Verificar os pardmetros de funcionamento, observando mu-
danc¢a de cor no indicador quimico de fita.

Descartar corretamente os materiais que tenham sido descon-
taminados com sucesso, de acordo com a leitura no indicador
quimico.

A carga que ndo passar na verificagdo por meio dos indicado-
res quimicos devera ser autoclavada novamente e ter compro-
vada a sua descontamina¢ao com sucesso antes do descarte.
Os motivos de todas as falhas na verificagao por meio dos in-
dicadores quimicos devem ser determinados, corrigidos e co-
municados ao responsavel técnico para que inicie uma agao
corretiva.

Carcacas de animais resultantes de autoclavacao em ambiente
NBA3 devem seguir para incineracao.

Liquidos biologicos perigosos descontaminados podem ser
despejados no ralo de drenagem desde que haja excelente tra-
tamento de efluentes. Caso contrario, devera ser providencia-
do o descarte recomendado pelas normas locais.

NOTA: a alteragdo de colora¢do nas listras da fita indicadora de

autoclavacao nao garante que as condi¢des de descontaminac¢ao foram

atendidas com sucesso. Serve apenas como indicador visual dos itens

processados, ou seja, expostos ao calor, em relagdo aos nao processados.
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9 MONITORIZAGAO BIOLOGICA E RECERTIFICAGAQ
DA AUTOCLAVE

E o processo de maior confiabilidade dentre as monitoriza¢des,
permitindo a utilizacao de microrganismos tecnicamente preparados.
Os autocontidos sdo, atualmente, os de maior utilidade. Sdo testes em
tubos plasticos com tampa permeavel ao vapor, contendo uma fita

impregnada com esporos do microrganismo.

Os esporos utilizados sao de Geobacillus stearotermophilus, altamente

resistentes ao calor imido e ndo patogénicos (EHS Biosafety 2012).

Os seguintes procedimentos operacionais deverdo ser observados

para utilizacao desses indicadores:

a)  Cada ciclo especifico, usado para descontaminar residuos pe-
rigosos, deve ser verificado com o teste do indicador biologi-
co.

b)  Rotular o indicador bioldgico com informagdes pertinentes
(data, autoclave testada, localizagdo na camara, etc.).

c) A colocagao dos indicadores bioldgicos, na carga de residuos,
devera ser feita da seguinte maneira:

o Pacotes de teste devem ser colocados com uma carga de re-
siduos (por exemplo, entre dois sacos de lixo).

o Frascos de indicador bioldgico (IB) devem ser posiciona-
dos dentro da carga (em recipientes para artigos cortantes e
pontiagudos ou sacos plasticos de residuos), no ponto mais
desfavoravel para a penetracdo do vapor.

 Para um teste mais completo, frascos adicionais podem ser
colocados em cargas criticas (grande quantidade ou volu-
me e pegas inteiras).

d)  Apds a conclusao do ciclo, seguir as instrugdes do fabricante,
incubando frascos de teste e procedendo ao controle. Obser-
var os frascos em intervalos especificos (24 horas a 48 horas)
para uma mudanca de coloragdo, indicador do crescimento
bacteriano. Se ocorrer o crescimento, a autoclave testada nao
atendeu aos pardmetros adequados de operagao.
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e)  Os resultados devem ser registrados no relatério de teste do
indicador biolégico.

f)  Indicadores bioldgicos devem ser estocados de acordo com as
instrugdes do fabricante, e sua qualidade verificada por con-
troles positivos. Devem ser utilizados para cada tipo de ciclo
de esteriliza¢ao, sendo tomadas precaugdes rigorosas para evi-
tar a contaminag¢do microbiana a partir deles.

g)  Testes de verificagdo com indicadores bioldgicos também de-
vem ser realizados nos seguintes casos:

Depois de manutengdes na autoclave.

Em atendimento as necessidades da pesquisa.

10 NAO CONFORMIDADE NOS TESTES COM
INDICADOR BIOLOGICO (IB)

Todasasnio conformidades no teste com IB devem ser imediatamente
comunicadas ao chefe do laboratdrio e ao técnico responsavel pela
autoclave, que deverdo investigar e tomar as medidas corretivas
necessarias, atentando para:

a)  Que a autoclave em questdo ndo seja utilizada até que o pro-
blema seja encontrado e suas fungdes restauradas, com com-
provacao confirmada pela repeti¢do do teste com o indicador
biolégico.

b)  Os usudrios da autoclave devem ser informados sobre qual-
quer falha que possa ter afetado o processo de autoclavacao.

As falhas na esterilizagdo também podem ocorrer devido a erros do

operador, do equipamento, da instalagdo e das falhas combinadas.

E fundamental a revisdo periddica dos procedimentos operacionais
padrdao para a unidade de autoclavagdo em areas NB3/NBA3, e o
treinamento especifico, para o manuseio deste equipamento, deve ser

disponibilizado para os novos operadores da autoclave.
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Anexo B - Cabines de Seguranca Bioldgica:
Selecao, Instalacao e Uso

INTRODUCAO

Cabines de Seguranga Biolégica (CSBs) sao projetadas para fornecer
protecao ao operador, ao ambiente e ao produto, fazendo parte de um
amplo programa de biosseguranca que requer o uso consistente de boas
praticas microbioldgicas, de utilizagdo de equipamentos de contengao

primaria e um adequado projeto das instala¢des do laboratdrio.

Este anexo apresenta informagdes sobre o projeto, a sele¢do, a fungdo
e o uso da CSB, como principal equipamento de conten¢do primaria
para o trabalho com microrganismos infecciosos, em especial aqueles
em que a via de transmissao é a respiratoria. Uma breve descricao dos
conceitos de instalacdes e de engenharia, desses equipamentos, esta

disposta nas se¢des a seguir:

A SECAO Iapresenta uma descricio geral das caracteristicas especiais
das CSBs que oferecem diferentes graus de protegao pessoal, ambiental

e do produto.

Na SECAO II sio discutidos Os Riscos em Laboratério e a Avaliagio
de Riscos.

A SECAO III apresenta as préticas de trabalho, procedimentos e
praticas para maximizar a informacao sobre a protec¢ao conferida pelas

CSBs mais comumente usadas.

A SECAO IV analisa os requisitos para a Certificacdo anual de rotina

do funcionamento e integridade das cabines.

Essas secOes ndo objetivam oferecer informagdes definitivas ou
mais abrangentes acerca do tema “CBS”. Ao contrario, uma visao geral
é fornecida para esclarecer as expectativas, fun¢des e desempenho
dessas barreiras principais. Este anexo se dirige ao profissional de

biossegurancga, ao pesquisador, ao engenheiro ou ao gestor que deseja
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um melhor entendimento de cada tipo de cabine, além de fatores
considerados para a selecdo de uma CSB, a fim de atender as necessidades
operacionais especificas e aos servicos necessarios para manutencao da

sua integridade operacional.

A manuten¢do adequada de cabines usadas para o trabalho em
todos os niveis de biosseguran¢a é fundamental. O profissional em
biosseguranga deve compreender que uma cabine em atividade é
um dispositivo de conten¢do primaria. A CSB necessita de inspegao
rotineira, e precisa ser testada por pessoal especializado, de acordo com
protocolos rigorosos, a fim de verificar o seu funcionamento adequado.
Esse processo é denominado “Certificagdo do Equipamento” e deve ser
realizado anualmente ou com maior frequéncia, conforme indicadores

da qualidade do fluxo de ar, do filtro e da propria manutencao preventiva.

SECAO | — CABINES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Trés classes de Cabines de Seguran¢a Bioldgica (classes I, II e III)
foram desenvolvidas para satisfazer as variadas necessidades de trabalho
clinico e de pesquisa. A maioria das CSBs usa filtragem de alta eficiéncia
do ar particulado, por meio de filtros HEPA - High Eficiency Particulate
Air - nos seus sistemas de insuflamento e de exaustdo. A excegdo é a
CSB Classe I, que ndo possui HEPA em seu sistema de insuflamento. As
semelhangas e as diferencas na protecio oferecida pelas varias classes de

CSBs sao exibidas na Tabela 1, a seguir:
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Tabela 1 - Caracteristicas das Cabines de Seguranca Bioldgica Classes |, Il e llI

Fluxo de Ar Fluxo de

zlr:e]l/(;():idade Recirculado  Ar Expelido  Sistema de Exaustao
(%) (%)
Classe | 0,36 0 100 Conexao rigida
0.38- Exaustdo para
Classe Il A1 ' 70 30 sala ou conexao
0,51
(canopla)
Séﬁﬁz II£2 Exaustdo para
¢ 0,51 70 30 sala ou conexdo
para o (canopla)
Exterior
Classe Il B1 0,51 30 70 Conexao rigida
Classe Il B2 0,51 0 100 Conexao rigida
Classe llI N/A 0 100 Conexao rigida

Fonte: Organizagdo Mundial da Saude. Manual de Seguranca Biologica em Laboratério, terceira edigao.
N/A — N&o se aplica.

1 ACSB Classe |

A CSB Classe I fornece prote¢do ao pesquisador e ao meio ambiente,
mas ndo ao produto. Ela é semelhante, em termos de movimento de ar,
a uma capela de exaustdo para trabalhos com produtos quimicos, mas
possui um filtro HEPA no sistema de exaustdo para proteger o meio
ambiente. Na CSB Classe I, o ar ambiente é aspirado através da abertura
frontal e através da grelha na superficie de trabalho. A protegdo do
operador é fornecida por esse fluxo de ar para o interior, enquanto uma

velocidade minima de 0,38 m/s é mantida através da abertura frontal.

A protecdo do produto é fornecida pelo uso da CSB Classe I, ao passo
que a CSB Classe I ndo apresenta esta caracteristica e, consequentemente,
tem a sua utilidade reduzida.

Em muitos casos, as CSBs Classe I sdo usadas especificamente para o

emprego, em seu interior, de equipamentos que em seus procedimentos
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tenham alto potencial para gerar aerossois.

A classica CSB Classe I é conectada diretamente ao sistema de exaustao
do edificio que fornece a pressao negativa necessaria para extrair o ar de
dentro do ambiente do gabinete. O ar é conduzido através de um filtro

HEPA, que entra na camara de pressdao de exaustao da cabine.

Algumas CSBs Classe I estdo equipadas com um exaustor integral.
O exaustor da cabine deve ser interligado com o exaustor do edificio.
Em caso de falha do exaustor do edificio, o exaustor da cabine deve
ser desligado, evitando a pressurizagdo dos dutos de exaustdo. Se os
dutos sdo pressurizados e o filtro HEPA apresentar algum vazamento,
o ar contaminado podera ser descarregado, indevidamente, para outras

partes do edificio ou para o ambiente.

Um segundo filtro HEPA pode ser instalado na extremidade do
terminal do sistema de exaustdo do edificio antes do exaustor. Ressalta-
se que a utilizagdo de dois filtros na cabine aumentara a pressao estatica

no ventilador, exigindo balanceamento adequado.

Alguns modelos de CSB Classe I, utilizados para o manejo de gaiolas
de animais, sdo concebidos para permitir a circulagao de ar dentro
da sala, apds a filtracao por filtros HEPA, e podem requerer uma
substitui¢ao do filtro com maior frequéncia devido ao saturamento e ao

odor a partir de matérias organicas capturadas.

Este tipo de CSB Classe I deve ser certificado, anualmente, quanto a

um suficiente e adequado fluxo de ar e integridade do filtro.

2 ACSBClassell

No inicio de 1960, o principio do fluxo laminar evoluiu. Foi
demonstrado que o ar unidirecional, movendo-se a uma velocidade
fixa ao longo de linhas paralelas, reduzia a turbuléncia resultante do

comportamento das particulas.

A tecnologia de bioconten¢ao também incorporou o uso do filtro
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HEPA ao principio do fluxo laminar, para auxiliar na captura e na
remog¢ao dos contaminantes do ar, a partir de uma calculada corrente de
ar. Essa combinagao de tecnologias ajudou a proteger o trabalhador do
laboratdrio contra aerossois potencialmente infecciosos gerados dentro

da cabine, bem como fornecer a necessaria prote¢dao do produto.

As CSBs Classe II sao sistemas de barreiras parciais que dependem
do movimento direcional de ar para fornecer a contencio. A medida
que a cortina de ar é interrompida (por exemplo, através do movimento
rapido dos bragos para dentro e para fora da cabine, em procedimentos
com materiais), o potencial para a liberagdo de contaminantes para a
area de trabalho do laboratdrio é aumentado, assim como o risco de

contaminagdo do produto.

As CSBs Classe II (tipos A1, A2, B1 e B2) fornecem protegido pessoal,
ambiental e ao produto. O fluxo de ar ¢ direcionado para as grades
frontal e ao fundo da éarea de trabalho da cabine, proporcionando
protecdo pessoal. Além disso, o fluxo descendente de ar, filtrado por
HEPA, fornece prote¢io ao produto, minimizando a possibilidade de
contaminagdo cruzada na superficie de trabalho da cabine. Como o ar
exaurido da cabine passa através de um filtro HEPA certificado, torna-
se isento de particulas (protecdo do ambiente) e pode ser recirculado
para o laboratdrio (CSB tipo Al e A2) ou ¢é extraido do edificio através
de uma canopla ligada ao duto de exaustdo, para fora do edificio. O
ar de exaustdo, em cabines dos tipos B1 e B2, deve ser descarregado

diretamente para o exterior, através de uma conexao completa e rigida.

Filtros HEPA séo eficazes na captura e no bloqueio de particulas, de
goticulas e de agentes infecciosos, mas nao captam quimicos volateis ou
gases. Apenas CSB tipo A2, com extragdo para o exterior, ou tipos Bl
e B2 devem ser utilizadas quando se trabalha com produtos quimicos
volateis toxicos, embora as quantidades usadas devam ser limitadas, ou

seja, nao substituem capelas de exaustao quimica.

As cabines Classe II sdo concebidas para o trabalho envolvendo
microrganismos atribuidosa classes derisco 1,2, 3 e 4. Podem ser utilizadas

com os organismos que necessitem de conten¢ido em um laboratdrio
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NB-4 pelo pesquisador e pelo usudrio devidamente paramentados com

equipamento de prote¢do individual sob pressao positiva.

2.1 CSB Classe Il, tipo A1

Um motoventilador interno retira do ambiente, através da grelha
frontal, quantidade de ar suficiente para manter uma velocidade
média de, ao menos, 0,38 m/s na abertura da face frontal da cabine.
O suprimento de ar flui através de um filtro HEPA e fornece ar livre
de particulas para a superficie de trabalho. O fluxo de ar fornecido
dessa maneira reduz a turbuléncia na zona de trabalho e minimiza a

possibilidade de contaminacao cruzada.

O ar em movimento descendente divide-se a medida que se aproxima
da superficie de trabalho, o ventilador extrai parte do ar pela grelha
frontal e o restante pela grelha traseira. Embora haja variagoes entre
diferentes cabines, essa separacao geralmente ocorre a meio caminho
entre as grelhas dianteiras e traseiras e entre dois a seis centimetros

acima da superficie de trabalho.

O ar ¢é aspirado através das grelhas dianteiras e traseiras por um
ventilador e empurrado para dentro do espago entre os filtros de
fornecimento e de exaustdo. Devido ao tamanho relativo destes dois
filtros, cerca de 30% do ar passa através do filtro HEPA de exaustio e
70% recircula através do segundo filtro HEPA, sendo enviado de volta
para a zona de trabalho da cabine. A maioria das cabines Classe II, tipos

A1l e A2 possuem dampers para modular essa divisdo do fluxo de ar.

A CSB ClasseII, tipo A1 nao deve ser usada para trabalho envolvendo
produtos quimicos volateis e toxicos. O acumulo de vapores quimicos
no gabinete, pelo ar recirculado, e no laboratorio, a partir do ar exaurido,

poderia criar riscos a saude e a seguranca.

E possivel extrair o ar de um tipo de cabine A1 ou A2 para fora do
edificio. No entanto, deve ser feito de forma que nao altere o equilibrio

do sistema de exaustio da cabine evitando, assim, alterar o fluxo de ar
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interno do gabinete. O método adequado de conexdo de uma cabine
A1 ou A2 para o sistema de extracdo do edificio é através da utiliza¢ao
de uma canopla, que fornece uma pequena abertura ou passagem de ar
(usualmente de 2,5 cm) em torno da caixa do filtro de exaustao, sobre
a CSB. O fluxo de ar de extra¢ao do edificio tem de ser suficiente para
manter o fluxo de ar ambiente no espago entre a canopla e a caixa do
filtro. A canopla deve ser removivel ou ser projetada para permitir o

teste de funcionamento da cabine.

Cabines Classe II, tipo A1 ou A2 nunca devem ser conectadas de
forma rigida e completa ao sistema de exaustao do edificio. As flutuagoes
no volume e na pressao do ar sdo comuns a todos os sistemas de exaustao
de edificios, e tornam dificeis o balanceamento e os ajustes, visando

corresponder as exigéncias de fluxo de ar da cabine.

2.2 CSB Classe Il, tipo B1

Esses tipos de CSB podem atender certas atividades praticas de
pesquisa que requerem a utilizacao de pequenas quantidades de produtos
quimicos perigosos, tais como solventes organicos, neurotoxicos ou
cancerigenos. Carcinogenos e outros agentes usados em determinadas
praticas laboratoriais e sistemas microbianos requerem conten¢do tanto

bioldgica quanto quimica.

O abastecimento de ar da cabine, pelos ventiladores, é feito por
retirada do ar do ambiente mais uma parcela do ar do ambiente da
cabine, através da grade frontal e do filtro HEPA de insuflamento,
localizado imediatamente abaixo da superficie de trabalho. Este ar com
particulas livres flui para cima através de uma camara de pressio de
cada lado do gabinete e, em seguida para baixo, para a area de trabalho,

através de uma placa de contrapressao.

Em algumas cabines, ha um filtro HEPA adicional para remover
particulas que podem ser geradas pelo sistema moto-ventilador. O ar
ambiente é arrastado pela abertura da face do gabinete, a uma velocidade

minima de ingresso de 0,51m/s.



Secretaria de Vigilancia em Satde | Ministério da Satde

Tal como nas cabines tipo Al e A2, ha uma separagao na corrente
de escoamento de ar para baixo, um pouco acima da superficie de
trabalho. Na CSB tipo B1, aproximadamente 70% do fluxo de ar sai para
baixo através da grelha traseira, passa pelo filtro HEPA de exaustéo e é
descarregado para fora do edificio. Os 30% restantes do fluxo de ar sdo
retirados por baixo, através da grade dianteira. Uma vez que o ar que
flui para a grelha traseira é descarregado para o sistema de exaustdo, as
atividades que podem gerar vapores quimicos perigosos ou particulas

devem sempre ser conduzidas na parte traseira do equipamento.

As cabines B1 devem ser conectadas, de preferéncia, a um sistema
de exaustdo dedicado e independente. Como indicado anteriormente,
os ventiladores, para sistemas de exaustdo do laboratério, devem estar
localizados na extremidade do terminal da rede de dutos, para evitar a
pressdo sobre os dutos de exaustdo. Uma falha no sistema de exaustdo
do edificio pode nao ser evidente para o usudrio com os ventiladores
da cabine em operacao, portanto, um monitor e um alarme de pressao
independentes devem ser instalados para fornecer alarme e desligar a
fonte do ventilador da CSB, caso ocorra alguma falha no fluxo de ar de

exaustao.

Como esse recurso nao ¢ fornecido por todos os fabricantes de
cabines, é prudente instalar um sensor, como um monitor de fluxo e

alarme no sistema de exaustao.

2.3 CSB Classe ll, tipo B2

Esse equipamento oferece exaustdo total, sem recircula¢ao do ar em
seu interior, e fornece conten¢do primaria bioldgica e quimica (esta,
em pequena quantidade) de forma simultanea. Cuidados especiais,
entretanto, devem ser tomados quanto aos produtos quimicos utilizados
em CSB. Produtos quimicos podem destruir o elemento filtrante, caixas

e/ou juntas, causando perda de contengao.
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Nas CSBs Classe II tipo B2, o sistema retira o ar a ser exaurido do
edificio através de ambas as grelhas frontais e traseiras, capturando o ar
de alimenta¢ao mais a quantidade adicional de ar ambiente, necessario
para produzir um minimo calculado ou medido de velocidade nominal
do fluxo de entrada de 0,51 m/s.

Todo o ar que entra nesta cabine é extraido e passa por um filtro HEPA
e, quando necessario, por outro dispositivo adicional de purificagdo do
ar, como um filtro de carbono, para o trabalho a ser realizado, antes de

ser descarregado para o exterior.

Esta cabine utiliza em torno de 34,0 m*por minuto de ar condicionado

do ambiente, tornando-se um equipamento com alto custo de operagao.

Quanto maior a pressdo estatica de ar necessaria para operar esta
cabine, maiores serao os custos associados com especificagdo de dutos
mais robustos e de exaustores com maior capacidade. Portanto, a opgao

pela classe II, tipo B2 deve ser justificada pela pesquisa a ser realizada.

2.4 CSB Classe ll, tipo A2

A CSB Classe II, tipo A2 tem velocidade minima de ingresso do ar
de 0,51 m/s. Todos os plenums sob pressdo positiva sao cercados por
um plenum com pressio negativa, garantindo assim que qualquer
vazamento de contaminantes sera contido no gabinete, sem liberagao
para o meio ambiente. Pequenas quantidades de produtos quimicos
toxicos volateis ou radionuclideos podem ser utilizadas numa cabine
tipo A2 somente se a exaustdo, para o exterior do laboratdrio, estiver

funcionando corretamente.

2.5 Aplicacoes Especiais

As CSBs Classe II podem ser modificadas para incorporar tarefas

especiais. Por exemplo, a face dianteira (cristal basculante ou fixo)
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podera ser modificada pelo fabricante para acomodar as oculares de um
microscopio. A superficie de trabalho pode ser concebida para receber
um frasco, uma centrifuga ou outro equipamento que possa exigir

contencao.

A certificagdo apropriada é necessaria para garantir que os sistemas
basicos funcionem corretamente, apos a modificagdo. O potencial
maximo de conten¢ao de uma CSB s6 é conseguido por meio da estrita

adesao as praticas e aos procedimentos adequados.

3 ACSB Classelll

A CSB Classe III foi projetada para o trabalho com agentes
microbiologicos altamente infecciosos e para a realizagao de operagoes
de alto risco, oferecendo maxima protecio ao meio ambiente e ao
pesquisador. Essa cabine é composta de um maédulo lacrado a prova de

gas e um visor de observagao.

Oacesso paraa passagem de materiais para o interior ou para o exterior
do gabinete é feito por meio de uma caixa pass-through de dupla porta ou
por um tanque disposto lateralmente ou na parte inferior da cabine, que
permite a descontaminagdo da superficie externa do material. Alguns
modelos podem apresentar, opcionalmente, uma autoclave acoplada a
uma das laterais da cabine, permitindo que os materiais manipulados

sejam removidos com seguranga.

Em uma cabine Classe III, tanto o ar insuflado como o ar exaurido
sao filtrados por meio de filtros HEPA. O ar de exaustao deve passar
através de dois filtros HEPA, ou um filtro HEPA e um incinerador de
ar, antes da descarga diretamente para o exterior. Em cabines Classe I1I
nao se processa a extra¢ao do ar por meio do sistema de exaustao geral
do laboratério. O fluxo de ar é mantido por um sistema de exaustdo
exterior dedicado para a cabine, que a mantém sob pressao negativa
minima de 125 Pa (minimo de 0,5"WG).
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Longas e pesadas luvas de borracha estao ligadas, de forma estanque,
as faces da cabine para permitir a manipula¢do direta dos materiais
isolados em seu interior (glove in box). Apesar de estas luvas restringirem
o movimento, elas evitam o contato direto do usudrio com os materiais
perigosos. Dependendo da estrutura da cabine, a alimentagdo e a
filtragem HEPA tornam o fluxo de ar dentro do ambiente de trabalho
pouco turbulento. O fluxo de ar laminar ndo é uma caracteristica de

uma cabine Classe III.

SEGAO Il — RISCOS EM LABORATORIO

1 Produtos Quimicos

O trabalho com microrganismos infecciosos requer, muitas vezes, a
utilizagdo de varios agentes quimicos, porém muitos desses produtos
vaporizam facilmente. Portanto, a avaliacdo dos riscos inerentes aos
produtos quimicos deve fazer parte da avaliagdo de risco na escolha de
uma CSB.

Produtos quimicos inflamaveis ndo devem ser usados em cabines
Classe II, tipo Al ou A2, ja que o acimulo de vapor dentro do gabinete
apresenta risco de incéndio. Além disso, se houver falha na exaustao
das CSBs Classe II, tipo Al e A2, o retorno de vapores quimicos, para o
espago de trabalho da cabine e do laboratdrio, pode expor o operador e

outros ocupantes do laboratorio a vapores toxicos.

Os sistemas elétricos da CSB Classe II ndo sdo a prova de faisca,
portanto, concentragdes quimicas que se aproximem dos limites
explosivos devem ser proibidas, inclusive os mais baixos dos diferentes

compostos.

Capelas de exaustio para uso quimico, em vez de cabines de
seguranca bioldgica, devem ser utilizadas para procedimentos com
produtos quimicos volateis. Exaustores quimicos devem estar ligados a

um sistema de exaustdo independente, operando e descarregando o ar
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diretamente ou através de um distribuidor para o exterior do edificio.
As capelas também deverdo ser usadas na manipulagdo quimica de

carcindgenos.

Muitos laboratérios de virologia e de cultura de células, além de
outras especialidades, usam preparagoes diluidas de outras substancias
quimicas tdxicas e carcindgenas. Antes das manutengdes, deve ser
feita uma avaliacdo cuidadosa de problemas potenciais associados
a descontamina¢ao da cabine e do sistema de exaustdo. Sistemas de
tratamento de ar como, por exemplo, um filtro de carvdo numa caixa
bag-in/bag-out, podem ser necessarios para que o ar descarregado seja
tratado, atendendo, desta forma, os regulamentos de emissao aplicaveis

e os critérios de biosseguranca do ambiente.

2 Perigos Radiologicos

Tal como indicado nas recomendagdes anteriores deste documento,
radionuclideos volateis nao devem ser utilizados dentro de CSB de
Classe II. Durante a realizagdo de procedimentos com radionuclideos
nao volateis, no interior de uma CSB, ocorrem perigos semelhantes aos
observados em trabalhos com materiais radioativos sobre a superficie
de bancadas, portanto, devem ser seguidos critérios recomendados em

procedimentos operacionais padrao.

3 Avaliagao de Riscos

O potencial para efeitos adversos deve ser avaliado para eliminar ou
reduzir, na medida do possivel, a exposicao do trabalhador e do ambiente
aos organismos infecciosos. Por meio do processo de avalia¢ao de risco,
o ambiente de laboratério e o trabalho a ser realizado sdo avaliados
para identificar os riscos e proceder as intervengdes para ameniza-los

e gerencia-los.

A CSB devidamente certificada e em operagdo é uma ferramenta de

engenhariade controle eficaz, que deve ser usada com praticas adequadas,
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procedimentos e outros controles administrativos para reduzir ainda
mais o risco de exposi¢do a microrganismos potencialmente infecciosos.
Praticas e procedimentos para minimizar os riscos, em trabalhos

utilizando CSB, serao sugeridos e detalhados na préxima segao.

SECAO Il - 0 USO DA CSB PELO PESQUISADOR:
PRATICAS E PROCEDIMENTOS DE TRABALHO

1 Preparando-se para o Trabalho em CSB Classe Il

Preparar uma lista descritiva e organizada dos materiais necessarios
para determinada atividade, dispondo-os dentro da CSB antes de iniciar
o trabalho, minimiza o nimero e a extensao de interrupg¢des da cortina
de fluxo de ar, o que comprometeria a delicada barreira de ar das CSBs.
O movimento rapido dos bragos de um trabalhador, em um gesto de
varredura dentro e fora da cabine, vai romper a cortina de ar causando
turbuléncia e comprometendo a barreira de contengéo parcial fornecida
pela CSB. O movimento dos bracos feito lentamente para dentro e
para fora, perpendicular a face de abertura da cabine, contribuira para
reduzir esse risco. Outras atividades de colaboradores e de usuarios no
ambiente laboratorial, tais como os movimentos rapidos préximos a
area da abertura frontal da cabine, o fluxo de pessoas, o insuflamento
do ar-condicionado da sala, o abrir e fechar das portas do laboratério

também podem atrapalhar a barreira de ar da CSB.

Certificar-se de que todos os indicadores de bom funcionamento da
CSB, tais como lampadas indicadoras, alarmes, fita frontal indicadora
de fluxo de ar, estejam em perfeito estado e os drenos de fluxo de liquido
da bandeja estejam adequadamente fechados garantindo a contengéao de

possiveis derramamentos.

Nunca utilize cabines de seguranca bioldgica que nao apresentem

certificacao de rotina ou com esta fora do prazo de validade.

Os EPIs devem ser usados sempre fechados, seguindo normas

estabelecidas de biosseguranca e sobre uma roupa definida para
123
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atividades profissionais, diferentes daquelas de uso comum. Devem
ser criadas condutas para o uso de uniformes como roupa de baixo em
substitui¢do aquelas de uso comum, de facil troca e de descontaminagao.
As luvas de latex, vinil, borracha nitrilica ou outras luvas adequadas
devem ser utilizadas para fornecer protegdo para as maos durante todas
as atividades laboratoriais. Recomenda-se o uso de dois pares de luvas,
sendo uma de protecao direta das maos (luva pele), colocada de forma
a cobrir e fixar-se sobre os punhos dos macacdes, e outra sobreposta
para procedimentos. Esta devera ser substituida, conforme orientagao
de procedimentos comportamentais em praticas laboratoriais NB3,
sempre que houver mudangas nas atividades dentro e fora das CSBs.
Aumento dos niveis de protecdo dos EPIs pode ser justificado,
conforme determinado por uma avalia¢do de risco individual e/ou
pelos procedimentos operacionais. O uso de macacdo em substitui¢ao
aos jalecos e aos aventais é fortemente recomendado para laboratoérios
NB3 e NBA3. Botas e sapatilhas em material impermeavel devem ser

utilizadas sobrepostas as pernas dos macacdes.

O posicionamento ergonémico ¢ importante e devera ser observado
e seguido sempre. Os cuidados posturais e ergonémicos devem ser
exigidos de todos que trabalham em ambientes NB3 e NBA3. Antes de
iniciar o trabalho, o profissional devera posicionar-se na altura do banco
para que a sua face esteja acima da abertura frontal da CSB e a abertura
nao ultrapasse a altura dos ombros. O inicio das atividades em CSB,
para a manipulagao de materiais, deve ser adiado por aproximadamente
um minuto apds colocar as maos e antebragos no interior do gabinete,
permitindo que o fluxo de ar dentro da CSB se estabilize e seja
processada a “varredura do ar” sobre as maos e os antebracos para que

haja a reducao da turbuléncia.

O profissional usuario da CSB devera evitar o apoio dos antebragos
sobre a grelha dianteira, o que obstruiria a sua abertura, podendo levar
o ar do ambiente carregado de particulas a fluir diretamente para a area
de trabalho, em vez de ser arrastado para baixo através da grelha frontal,
ou favoreceria a saida de ar contaminado em direcdo ao operador. A

conduta de elevar os antebragos, mantendo-os nesta posi¢do durante
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todos os procedimentos, reduzira estes problemas significativamente. Ha
CSBs que apresentam acessOrios que permitem o apoio dos antebragos
na posigao frontal da cabine sem comprometer o fluxo de ar, garantindo
a biosseguranca de todos os itens. As grades dianteiras, traseiras e
laterais, ndo devem ser bloqueadas com toalhas, papéis, anotagdes de
pesquisa, involucros de plastico descartados, dispositivos de pipetagem
ou qualquer outro material ou acessorio, a fim de assegurar o correto
fluxo de ar do equipamento durante todos os procedimentos. Todas as
operagdes devem ser realizadas na superficie de trabalho a, ao menos,
dez centimetros da grade frontal, calculando do centro da bancada
para o fundo. Se existir alguma valvula de drenagem sob a superficie de
trabalho (abaixo da bancada de trabalho da CSB), ela devera ser fechada,
antes de iniciar o trabalho na CSB, garantindo que, durante um acidente

por derramamento de liquido, ndo haja escape e vazamento.

Materiais ou equipamentos colocados dentro da area de trabalho da
CSB (gabinete) podem causar o rompimento do fluxo de ar, resultando
em turbuléncia, possivel contamina¢ao cruzada e/ou violagao da
contencao. Suprimentos extras (por exemplo: luvas adicionais, placas de
cultura ou frascos, meios de cultura, pipetas, descartes e outros) devem
ser armazenados fora da cabine. Apenas os materiais e equipamentos
necessarios para os trabalhos imediatos devem ser colocados na area de

trabalho da CSB, mantendo-os em quantidades limitadas e organizados.

As cabines de seguranca bioldgica sao projetadas para permanecerem
24 horas por dia em operag¢do, e alguns dados observacionais
demonstram que a operagdo continua ajuda a controlar o nivel de poeira
e outras particulas transportadas em concentra¢oes reduzidas pelo ar
do laboratério. Embora a economia de energia possa sugerir a operagao
da CSB, somente quando necessario, especialmente para cabines nao
utilizadasrotineiramente, o equilibrio do arambiente ¢ uma consideragao
primordial que devera ser seguida. O ar descarregado através dos dutos
de CSB deve ser considerado no célculo de balanceamento geral do ar
do laboratorio.

Se a cabine estiver desligada, os ventiladores devem ser operados
pelo menos dez minutos antes do inicio dos trabalhos, para permitir

que o ar no interior da cabine seja renovado, formando um ambiente
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limpo e adequado. Esta pratica removera as particulas em suspensao

presentes na cabine.

As superficies de trabalho, as paredes interiores (exceto o filtro de
entrada do difusor) e as superficies da janela (protetor frontal da area
de trabalho da CSB que podera ser basculante ou fixo) devem ser
descontaminadas com gazes, tecidos apropriados ou papel toalha apds
borrifagao regular com etanol a 70% ou hipoclorito de sédio (1% de
cloro ativo) ou outro desinfetante determinado pelo pesquisador para
satisfazer as exigéncias da atividade especifica, tais como os derivados
fenolicos, desde que estes produtos quimicos nao afetem a constituigao
do material da CSB. A finalizagdo com agua tratada devera ser feita
apos o periodo de atuagdo dos descontaminantes quimicos, permitindo
a remogao do excesso destes e reduzindo ao maximo os interferentes.
Quando o hipoclorito de sédio for usado, uma segunda passagem com
alcool a 70% e agua estéril sdo necessarios para remover o cloro residual,
o qual pode, eventualmente, corroer superficies de a¢o inoxidavel e

componentes mecanicos e eletroeletronicos.

As superficies de todos os materiais e recipientes colocados no
interior da cabine devem ser previamente descontaminadas com etanol
a 70% para reduzir a introdugao de contaminantes do meio ambiente
para a cabine. Uma redugao mais significativa da carga microbiana em
materiais a serem colocados ou utilizados na CSB pode ser conseguida
por meio da desinfec¢ao periddica das incubadoras, freezers e outros

equipamentos.

2 Organizacao do Material na CSB

Manter sempre estratégias de organizacio dos materiais, dos
acessorios e dos equipamentos na area de trabalho das CSBs. O uso de
protecdo da bancada de trabalho com papéis absorventes com fundo
impermeavel devera ser feito somente para as praticas em que haja
recomendac¢do. Nao manté-los sobre as grades de abertura na parte

frontal, na traseira ou nas laterais da cabine.
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Todos os materiais devem ser colocados posicionando-os na parte de
tras da superficie de trabalho e fora das grades frontais do gabinete (area
de trabalho ou bancada da CSB). Isso favorecera o fluxo de ar contrario

ao do operador, fornecendo maior grau de biosseguranca.

Do mesmo modo, os equipamentos geradores de aerossois (por
exemplo, vortex e microcentrifuga) devem ser colocados na parte
posterior, permitindo o fluxo de ar com seguranc¢a conforme descrito

na Secgao IIL

Itens volumosos, tais como recipientes paralixo bioldgico, bandejas de
descarte de pipetas e recipientes de recolhimento através de vaicuo devem
ser posicionados no lado interno da cabine, considerando tamanhos
razoaveis que ndo interfiram no fluxo de ar. Devera ser feita uma divisao
virtual ou linhas imagindrias para a organizacido dos diferentes itens
na bancada de trabalho das CSBs. Caso haja necessidade de abertura
do visor frontal ou da janela de prote¢ao frontal da CSB, devera ser
realizada com o cuidado de manter um limite de seguranca e sempre
se certificando de que a CSB esta acionada, exaurindo, e o operador
utilizando os EPIs necessarios (respiradores, luvas, macacdo com capuz,
protecao ocular ou facial e touca). Certifique-se de que o visor frontal
ou a janela de protegdo retorne para sua posi¢ao de seguranga antes do
trabalho ser iniciado. A posi¢ao correta da janela frontal, normalmente
20 cm ou 25 cm acima da base da abertura, deve estar indicada na parte
da frente da cabine. Na maioria das CSBs, enquanto o ventilador de
exaustiao estiver funcionando, um alarme sonoro sera ativado caso a

janela esteja na posi¢do incorreta.

O compartimento de coleta de descarte de lixo bioldgico nao deve ser
colocado na parte externa da CSB, devera estar a disposi¢ao no interior
e sobre a area de trabalho. Recipientes verticais de coleta de pipetas ndo

devem ser utilizados em CSB nem colocados no chio fora da cabine.

Na CSB sempre devem ser utilizados acessorios e materiais que

possibilitem a sua remogdo ou descarte de forma simples e segura.

O movimento para o interior e exterior, frequente e necessario para

colocar objetos em recipientes especificos, é prejudicial a integridade da
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barreira de ar da cabine podendo comprometer a prote¢do do pessoal e
do produto. Portanto, a area de trabalho devera ser organizada sempre
antes do inicio da manipula¢ao de contaminantes. Apenas as bandejas
horizontais com tampa de vedagdo para o descarte de pipetas contendo
um desinfetante quimico apropriado devem ser usadas na bancada de
trabalho da cabine. Os recipientes contendo materiais potencialmente
contaminados ndo devem ser retirados da CSB até que as suas superficies
tenham sido descontaminadas. Osliquidos devem ser autoclavados antes
do descarte, desde que nao comprometam a autoclave e ndo produzam

vapores toxicos durante a autoclavacao.

Todo o descarte devera sofrer autoclavagao e, portanto, devera estar
em sacos ou em compartimentos adequados para os processos e os ciclos
de autoclavacao. Certifique-se da qualidade dos materiais para que nao
haja rompimento em virtude da falta de resisténcia, quando submetidos

as altas temperaturas e as condi¢des de pressao.

3 Descontaminacéao de Superficies da Cabine

Com o ventilador da cabine em funcionamento e certificando-se de
que esta havendo exaustao e fluxo unidirecional do ar para o interior da
CSB e posterior exaustao, todas as superficies de recipientes e de materiais
devem ser descontaminadas e removidas da cabine quando o trabalho for
concluido. A descontaminagao final da cabine deve incluir uma limpeza
da superficie de trabalho, das paredes laterais e posterior da cabine e das

superficies do visor.

Nunca introduza sua cabeca e parte do tronco no interior da area de
trabalho da CSB para o procedimento de limpeza. Utilize suportes e
extensores para alcangar as partes mais distantes do interior da CSB. Nao
danifique o filtro HEPA, localizado no teto da area de trabalho, que podera se
romper em caso de contatos com liquidos e com materiais perfurocortantes,

condenando a seguranga e obrigando a sua troca por uma pega nova.

Quando necessario, a cabine devera ser monitorizada quanto a

radioatividade e descontaminada comforme procedimentos de referéncia.
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As superficies devem ser sempre limpas e descontaminadas
quimicamente por meio da utilizagio dos descontaminantes
recomendados para cadaagente infectante sempre antes e principalmente
apos o uso das CSBs para qualquer tipo de atividade. Finalizar a limpeza
e descontaminacéo por aplicagdo de agua tratada e estéril, permitindo a

retirada do excesso de descontaminante quimico.

Ap6s a conclusao destas operagoes, o ventilador de exaustdao da cabine
devera permanecer ligado por mais 30 minutos, podendo ser desligado
manualmente ou no modo automatico. A permanéncia do exaustor
ligado dependera dos procedimentos operacionais implantados para

cada laboratorio.

Pequenos derrames dentro da CSB em operagao devem ser tratados,
imediatamente, por aplica¢do do descontaminante apropriado e do papel
toalha absorvente. Apds o periodo de a¢ao indicado, colocar o material
a ser descartado em sacos plasticos ou em recipientes identificados com
o simbolo de risco bioldgico. Quaisquer respingos sobre acessorios e
materiais que estejam no interior da cabine, durante o derramamento,
devem ser imediatamente limpos com a solu¢do de descontaminagio
conveniente. As luvas de procedimento devem ser trocadas sempre apds
os processos de descontaminacio das superficies de trabalho e antes da

colocagao dos acessorios limpos na area de trabalho.

Derrames grandes, suficientes para resultar em quantidades de
liquido que fluam através das grades frontais ou traseiras, necessitam
de descontamina¢ao mais extensa. Para isso, todos os itens dentro do
gabinete devem ter suas superficies descontaminadas e, em seguida,
serem removidas. Depois de garantir que a valvula de drenagem
esta fechada, a solugdo de descontaminacdo pode ser vertida sobre a
superficie de trabalho e, através da grelha, para dentro do recipiente de

drenagem.

O tempo de contato adequado para a descontaminagio &,
geralmente, estimado em 30 minutos, mas varia conforme o
desinfetante, a concentragio deste e o agente microbioldgico. As

instrugdes do fabricante devem ser seguidas. O fluido derramado e a
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solucdo desinfetante na superficie de trabalho devem ser absorvidos
com toalhas de papel e descartados num saco de risco bioldgico a ser
autoclavado posteriormente, desde que a solu¢do descontaminante

permita autoclavacao.

A bandeja de drenagem deve ser esvaziada em um recipiente de coleta
contendo desinfetante. Um tubo flexivel com encaixe deve ser ligado a
valvula de descarga e ser de comprimento suficiente para permitir que a
extremidade aberta seja submergida no desinfetante dentro do frasco de
coleta. Esse procedimento serve para minimizar a geracao de aerossois.
A bandeja de drenagem deve ser lavada com agua e detergente, e o tubo

de drenagem devera ser retirado.

4 Lampadas Ultravioletas

Lampadas ultravioletas (UVs) ndao sao recomendadas em CSB e

consideradas desnecessarias para determinadas praticas laboratoriais.

Quando instaladas, as lampadas UVs devem ter seu uso sempre
orientado por meio de procedimentos operacionais padrio e com
indicagdo comprovada técnica e cientificamente. Devem ser limpas,
semanalmente, para remover toda a poeira e a sujeira que possam
bloquear a eficacia germicida dos raios ultravioleta. Deverdo estar
localizadas em posicdo e distancia de até 30 cm do local a atuar,
permitindo agdo e eficicia esperada. Deverao seguir critérios de agao

em superficie, para atingir o efeito esperado.

Aslampadas devem ser verificadas, semanalmente, com um medidor
de UV para assegurar que a intensidade adequada de luz UV esta sendo
emitida. A janela frontal da CSB deverd ser fechada durante o periodo

de exposi¢ao a luz UV.

As lampadas UVs devem ser desligadas quando os profissionais do
laboratdrio estiverem exercendo suas atividades, para proteger os olhos
e a pele contra a exposi¢ao aos raios UV, que podem causar queimaduras

de cornea e cancer de pele.
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5 Localizagcao da CSB no Ambiente

As CSBs foram desenvolvidas como estagdes de trabalho para
fornecer protecio pessoal, do meio ambiente e do produto durante a
manipulagdo de microrganismos infecciosos. Algumas consideragoes
devem ser atendidas para que seja assegurada a maxima eficacia dessa

barreira primaria.

Devera ser observada uma distancia adequada para cada lado da
cabine a fim de permitir facil acesso para a sua manuten¢ao e garantir
que o fluxo de ar recirculado pela cabine para o laboratério nao seja

prejudicado.

Espacos de 0,30 m a 0,35 m de afastamento acima do gabinete
podem ser necessarios para fornecer a medigdo precisa da velocidade
do ar através da superficie do filtro de exaustdo e para a sua troca
sempre que necessario. Quando a conexao da CSB for completa, rigida
ou ligada por uma canopla ao sistema de ventilacdo do edificio, deve
ser disponibilizado o espacamento adequado para que a configuragiao
nao interfira com o fluxo de ar. A canopla deve proporcionar acesso
adequado ao filtro HEPA da exaustéo, para aplicagao de testes durante

os processos de certificacdo do equipamento.

A localizagao ideal para a cabine de seguranca bioldgica consiste na
area mais afastada da entrada e com menor interferéncia da circulagiao
de pessoas, uma vez que isto pode causar distirbios no fluxo de ar da
CSB. A cortina de ar criada na parte da frente da cabine é muito fragil,
atingindo uma velocidade nominal para dentro e para baixo da area de
trabalho de 0,44 m/s. Abertura de portas, registros de fornecimento de
ar, equipamentos de laboratério que causem o movimento do ar, tais
como centrifugas, bombas de vacuo e exaustores quimicos ndo devem

estar localizados proximos a CSB.
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SEGAO IV — CERTIFICAGAO DA CSB

1 Desenvolvimento de Padroes de Contencao

A evolugdo e a variedade da pesquisa e aplicagdoes de diagnostico
criam a necessidade de coeréncia na constru¢io e no desempenho dos

equipamentos de contengao.

O bom e consistente desempenho das CSBs ocorre quando os

procedimentos apropriados de certificagdo anual sdo seguidos.

CSBs Classe II sdo os dispositivos de contengdo primaria que
protegem o trabalhador, o produto e o ambiente contra a exposi¢ao a

agentes microbiologicos.

O processo de certificagio da CSB, conforme especificado pelo
padrao NSF/ANSI 49-2007, mais o adendo n° 1, deve ser aplicado no
momento da instalacido e, no minimo, anualmente. A finalidade e o
nivel de aceitagdo dos testes operacionais buscam garantir o equilibrio
do fluxo de entrada e saida de ar, a distribui¢ao de ar sobre a superficie
de trabalho, bem como a integridade do gabinete e dos filtros. Outros

testes verificam as caracteristicas fisicas e elétricas da CSB.

a) Velocidade do fluxo descendente do perfil de ensaio
O ensaio é realizado para medir a velocidade do ar que se
move através do espaco de trabalho da cabine e é para ser exe-
cutado em todas as CSBs Classe II.

b) Inflow -Teste de Velocidade
Este teste é realizado para determinar a velocidade calculada
ou medida diretamente através da abertura de acesso de tra-
balho, para verificar o ponto de ajuste de velocidade de fluxo
nominal médio e calcular o indice de volume de fluxo de ar
de exaustao.

¢) O ensaio de fumaca-direcao do fluxo de ar
O ensaio ¢é realizado para determinar se:
¢ O fluxo de ar ao longo de todo o perimetro da abertura de
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acesso a area de trabalho é para o interior.

o O fluxo de ar na area de trabalho esta em conformidade,
sem pontos mortos ou de refluxo.

« O ar ambiente passa sobre ou por cima da superficie de tra-
balho.

« Nao ha escapes para o exterior do gabinete nas laterais e na
parte superior da janela.

O ensaio de fumaga é um indicador da direcao do fluxo de ar, e ndo

de velocidade.

d) Teste de vazamento do filtro HEPA
Determina a integridade dos filtros HEPA no insuflamento e
na exaustao, a estrutura do filtro e os quadros de montagem
do filtro, enquanto o gabinete é operado com as velocidades
nominais do set point.
Aerossois, sob a forma de particulas geradas de dioctilftalato
(DOP), ou uma alternativa aceitavel (por exemplo, poli-alfa
-olefina-PAO), sdo necessarios para os testes de vazamento
em filtros HEPA e seus selos. Os aerossois sao gerados no lado
de entrada do filtro e, as particulas, que passam através do fil-
tro ou em torno do selo, sio medidas com um fotdmetro no
lado da descarga. Este ensaio é adequado para determinar a
integridade de todos os filtros HEPA.

e) Teste de integridade da cabine (apenas para cabines A1)
Esse teste de aplica¢do e reten¢do de pressdo no interior da
cabine é realizado para determinar se as superficies externas
de todos os forros, soldas, juntas e penetragdes ou selos estao
livres de vazamentos.

f)  Testes de polaridade e resisténcia do circuito
Esses testes de seguranga sdo realizados para determinar a
possibilidade de risco de choque por meio da medi¢ao do va-
zamento de corrente, a polaridade, a fun¢ido do interruptor
elétrico, a falha de aterramento e a resisténcia do circuito para
a ligacao da cabine.
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g)

h)

Teste de iluminacio e intensidade

Teste realizado para medir a intensidade da luz na superficie
de trabalho do gabinete como uma ajuda a minimizar a fadiga
do operador.

Vibragoes

Este ensaio é realizado para determinar a quantidade de vibra-
¢do numa cabine, funcionando como guia para o desempenho
mecanico satisfatorio, o que ajuda a minimizar a fadiga do
operador da cabine e evita danos aos procedimentos técnicos
sensiveis e passiveis de terem os resultados afetados por vibra-
¢oes (exemplo: cultura de tecidos e células).

Nivel de ruido

Realizado para medir os niveis de ruido produzidos pelas ca-
bines, buscando manter niveis de conforto para o trabalhador
e ajudar na avaliagdo do desempenho mecanico do equipa-
mento.

Teste de lampada UV

Algumas CSBs possuem lampadas UVs. Quando utilizadas,
devem ser testadas periodicamente, assegurando saida de
energia suficiente para neutralizar os microrganismos. A su-
perficie sobre a lampada deve ser limpa com alcool 70% antes
de realizar o teste. Cinco minutos apos a lampada ter sido li-
gada, o sensor do medidor de UV ¢ colocado no centro da su-
perficie de trabalho. A saida de radiagdo nao deve ser inferior
a 40 microwatts por centimetro quadrado a um comprimento
de onda de 254 nan6metros.

Resultados precisos s6 podem ser assegurados quando manu-
tengdo preventiva e calibracao sdo realizadas no equipamento
de teste. E imprescindivel solicitar & empresa certificadora in-
formagoes de calibragdo referentes ao equipamento de teste
que esta sendo usado.
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