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APRESENTACAO

O imprevisivel e diversificado comportamento das doencas
infecciosas emergentes e reemergentes tem acarretado a discus-
sdo das condicdes de biosseguranga nas instituigbes de ensino,
pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e de prestacéo de servi-
cos. A despeito do avango tecnoldgico, o profissional de saude
esta freqlientemente exposto a riscos bioldgicos e de produtos
quimicos, cujo enfrentamento estd consubstanciado na adequa-
¢do das instalagdes do ambiente de trabalho e na capacitacéo téc-
nica desses profissionais. O manejo e a avaliagao de riscos sao
fundamentais para a definigdo de critérios e de agdes, e visam
minimizar os riscos que podem comprometer a saude do homem,
dos animais, do meio ambiente ou a qualidade dos trabalhos de-
senvolvidos - Biossegurancga.

A Biosseguranga constitui uma area de conhecimento relati-
vamente nova, regulada em varios pafses no mundo por um con-
junto de leis, procedimentos ou diretrizes especificas. No Brasil, a
legislacdo de Biosseguranga foi criada em 1995 e, apesar da gran-
de incidéncia de doengas ocupacionais em profissionais de saude,
engloba apenas a tecnologia de engenharia genética, estabele-
cendo os requisitos para o manejo de organismos geneticament
modificados.

A seguranga dos laboratérios e dos métodos de trabalho
transcende aos aspectos éticos implicitos nas pesquisas com ma-
nipulagdo genética. Medidas de biosseguranca especificas devem
ser adotadas por laboratérios e aliados a um amplo plano de edu-
cacdo baseado nas normas nacionais e internacionais quanto ao
transporte, conservacdo e manipulagdo de microorganismos
patogénicos.

Ao apresentar este livro, tradugéo autorizada do original em
inglés “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories -
42 Edition - CDC-INH, 1999, esperamos atender as necessidades
especificas dos profissionais participantes do treinamento “Manejo
e Manutencdo de Areas Laboratoriais de Nivel de Biosseguranca
3" organizado pela Coordenagao Geral de Laboratorios de Saude
Publica em parceria com o CDC-INH.

Brasilia/DF, fevereiro de 2004

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Secretdrio de Vigilancia em Saude
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Esta quarta edigao de Biosseguranga em Laboratdrios
Biomédicos e Microbioldgicos é dedicada a vida e realizagdes de
John H. Richardson, D.V.M, M.P.H.

Dr. Richardson foi o pioneiro e incessante defensor da
seguranga para educagao bioldgica. Ele foi o co-editor das duas
primeiras edigdes da BLBM, cujas normas sdo agora aceitas como
“o padrao ouro” internacional para a condugdo segura de uma
pesquisa microbiologica. Ele adaptou os programas de quarentena
de animais importados para os Estados Unidos e o de manejo de
organismos biologicos perigosos em laboratérios de pesquisas. Ele
foi sécio-presidente e ex-presidente da Associagao Americana de
Seguranga Bioldgica (American Biological Safety Association) e
auxiliou no desenvolvimento do programa de qualificagdo dos
profissionais da area de seguranca biolégica. Apés uma longa e
ilustre carreira no Servigo de Saude Publica (Public Health Service),
ele atuou como Diretor de Seguranga do Meio Ambiente e na
Secretaria de Saude da Universidade de Emory antes de tornar-se
um renomado Consultor de Biosseguranga.

Talvez, o aspecto mais importante, por ter sido um cavalheiro
e defensor da saude publica, os muitos amigos e associados que
tiveram o privilégio de conhecé-lo e trabalhar ao seu lado sentirdo

muito a sua falta.
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PREFACIO

Essa publicacdo descreve as combinagbes das pratic
microbiologicas padrbes e as especiais, dos equipamentos
seguranga e instalagdes que constituem os Niveis de Biosseguran
de 1-4 recomendados para um trabalho que envolva uma varieda
de agentes infecciosos em varios estabelecimentos laboratoriai

Essas recomendacgfes possuem um carater consultivo.
intengdo é o de fornecer um guia voluntario ou cédigo de pratic
assim como os objetivos para operagdes de um nivel mais al
Esses conselhos sdo também oferecidos como um guia e ur
referéncia na construgdo das instalagcdes de um novo laboratoric
na reforma de instalagfes ja existentes.

Porém, a aplicacdo destas recomendag¢6es em uma operag
de um laboratorio particular devera se basear na avaliagéo do ris
de agentes e de atividades especiais, ao invés de ser utiliza
como um cédigo universal e genérico aplicavel a todas as situago

Desde a publicagao da terceira edi¢éo do livro Biossegurar
em Laboratdrios Biomédicos e Microbioldogicos, ocorreram inumet
eventos que acabaram por influenciar algumas das mudangas fei
nesta quarta edigéo.

e Em resposta a preocupacdo global concernente as doeng
infecciosas emergentes e as reemergentes, a segéo
Avaliagdao de Riscos foi ampliada para proporcionar
laboratorista informagdes adicionais para facilitar a implantag
de tais determinagoes.

e Devido a grande demanda de projetos e construgdes
laboratérios biomédicos e microbioldgicos, particularmente r
Niveis de Biosseguranga 3 e, incorporamos esclarecimento:
acréscimos as Secodes “Instalagdes”, em particular as Segdes
e IV. O objetivo é a expansao de nossa abordagem baseada
atuagao com o objetivo de obtermos uma contengéao apropria

Vil



+ Comaidentificagdo da encefalopatia espongiforme bovina (EEB)
na Inglaterra houve um aumento significativo do interesse sobre
doengas provocadas por prions. Por esta razéo, acrescentamos
um apéndice para direcionar as varias preocupagbes
associadas ao trabalho com estes agentes.

e« Como tem ocorrido varias infeccdes associadas a laboratérios
envolvendo agentes previamente conhecidos e desconhecidos,
modificamos ou acrescentamos varios Resumos das
Caracteristicas de Agentes nesta edigao.

+« Os resumos de agentes agora contém informagdes sobre os
requisitos necessarios para obtencado de licengas para o
transporte de microrganismos infecciosos. O motivo para essa
modificagao foi a preocupacdo em relagdo ao crescente
transporte nacional e internacional de microorganismos
infecciosos.

e E finalmente, nestes ultimos anos, houve um aumento nas
preocupacdes em relagéo ao bioterrorismo, o que tem provocado
um consideravel interesse nas questdes que envolvem a
biossegurancga. Portanto, acrescentamos um apéndice para
ajudar a concentrarmos nossas ateng¢des nas necessidades de
aumento de seguranga em nossos laboratorios de microbiologia.

Gostariamos também de agradecer as contribuicoes de muitos
da comunidade cientifica que proporcionaram idéias para
aperfeicoarmos essa edi¢do. Em particular, temos um grande débito
com o Comité Técnico de Revisao (Technical Review Committee)
da Associagdo Americana de Seguranga Bioldgica (American
Biological Safety Association) por seus amaveis comentarios e
sugestodes.



SEGCAO|
Introducéo

Laboratdérios de microbiologia sdo, com freqliiéncia, ambien
singulares de trabalho que podem expor as pessoas proxima:
eles ou que neles trabalham a riscos de doengas infeccios
identificaveis. As infecgdes contraidas em um laboratorio tém s
descritas por meio da histéria da microbiologia. Os relatérios
microbiologia publicados na virada do século descreveram cas
de tifo, colera, mormo, brucelose, e tétano associados
laboratérios'. Em 1941, Meyer e Eddie? publicaram uma pesqu
de 74 casos de brucelose associados a laboratério, ocorrido r
Estados Unidos, e concluiram que “a manipulagao de culturas
espécies ou ainda a inalagcao da poeira contendo a bactéria Bruce
é eminentemente perigosa para os trabalhadores de
laboratério”.Inimeros casos foram atribuidos a falta de cuidac
ou a uma técnica de manuseio ruim de materiais infecciosos.

Em 1949, Sulkin e Pike?3, publicaram a primeira de uma sé¢
de pesquisas sobre infecgbes associadas a laboratérios. E
constataram 222 infec¢gdes virais, sendo 21 delas fatais. Em p
menos um terco dos casos, a provavel fonte de infeccao est:
associada ao manuseio de animais e tecidos infectados. Aciden
conhecidos foram registrados em 27 (12%) dos casos relatado

Em 1951, Sulkin e Pike*, publicaram a segunda de uma sé¢
de pesquisas baseada em um questionario enviado a 5.C
laboratérios. Somente um terco dos 1.342 casos citados for
relatados na literatura. A Brucelose era a infecgdo m
freqientemente encontrada nos relatérios em relagcao as infecgc
contraidas em um laboratério e juntamente com a tuberculose
tularemia, o tifo, e a infecgao estreptocdcica contribuiam para 7.
de todas as infecgdes bacterianas e 31% das infecgdes causac
por outros agentes. O indice total de mortalidade era de C
Somente 16% de todas as infecgdes relatadas estavam associac
a um acidente documentado. A maioria destes estavam relacionac
ao uso de pipetas, seringas e agulhas.



introdugao

Essa pesquisa foi atualizada em 19655 quando houve um
acréscimo de 641 novos casos ou de casos que nao havia sido
relatados anteriormente. Em 1976%, houve uma nova atualizagdo
perfazendo um total acumulativo de 3.921 casos. A brucelose, o
tifo, a tularemia, a tuberculose, a hepatite e a encefalite eqliina
venezuelana eram as infec¢des mais comumente relatadas. Menos
de 20% de todos os casos estavam associados a um acidente
conhecido. A exposi¢ao aos aerossois infecciosos era considerada
como sendo uma fonte plausivel, mas nao confirmada de infecgao
para mais de 80% dos casos onde as pessoas infectadas haviam
“trabalhadas com o agente”.

Em 19677, Hanson e colaboradores relataram 428 casos
patentes de infecgdes de arbovirus associados a laboratério. Em
alguns casos, a capacidade de um dado arbovirus de produzir uma
doenga humana foi primeiramente confirmada como o resultado de
uma infec¢do nao intencional da equipe laboratorial. No caso, os
aerossois infecciosos eram considerados a fonte mais comum de
infecgao.

Em 1974, Skinholj® publicou os resultados de uma pesquisa
que mostrava que o corpo de funcionarios dos laboratdrios clinicos
dinamarqueses apresentava uma relatada incidéncia de hepatite
(2,3 casos ao ano por 1.000 funcionarios) sete vezes maior que a
populagdo em geral. De maneira semelhante, uma pesquisa de 1976
realizada por Harrington e Shannon® indicou que os trabalhadores
de laboratdrios médicos na Inglaterra apresentavam “um risco cinco
vezes maior de adquirir uma tuberculose do que a populagdo em
geral’.A Hepatite B e a shigelose também eram conhecidas por
serem um continuo risco ocupacional. Junto com a tuberculose,
essas eram as trés causas mais comuns de infec¢gbes associadas
a laboratério relatadas na Gra-Bretanha.

Embora esses relatorios sugerissem que os funcionarios de
laboratérios corriam um elevado risco de se contaminarem pelos
agentes que eles préprios manipulavam, os indices atuais de
infeccao ndo se encontram disponiveis. Porém, os estudos de
Harington e Shannon e os de Skinhoj'® indicam que as equipes

2



Introdugao

laboratoriais apresentavam maiores indices de tuberculose,
shigelose e de hepatite B do que a maioria da populagéo em geral.

Ao contrario das ocorréncias documentadas de infecgdes
contraidas por funcionarios de laboratdrios, esses laboratérios que
trabalham com agentes infecciosos n&o representam uma ameaga
a sociedade. Por exemplo, embora 109 casos de infecgbes
associadas a laboratérios tenham sido registrados nos Centros de
Prevencédo e Controle de Doenga de 1947 a 1973", nenhum caso
secundario foi relatado nos membros da familia ou em contatos
comunitarios. O Centro Nacional de Doen¢a Animal relatou uma
experiéncia’? semelhante, sem nenhum caso secundario ocorrido
nos contatos laboratoriais € ndo laboratoriais em relagéo aos 18
casos de infecgbes associadas a laboratério no periodo de 1960 a
1975. Através de um caso secundario da Doenga de Marburg
contraido pela esposa de um caso primario, concluiu-se que a
infecgdo havia sido sexualmente transmitida dois meses apos o
marido ter recebido alta do hospital'®. Trés casos secundarios de
variola foram relatados em dois surtos associados a laboratério na
Inglaterra em 1973 e 1978'5. Relatos anteriores de seis casos de
febre Q entre os funciondrios de uma lavanderia comercial que
lavava os uniformes e roupas de um laboratério que manipulava o
agente'®, um caso de uma pessoa que visitava o laboratorio’ e
dois casos de febre Q em contatos domiciliares de um
rickettsiologista'® também foram constatados. Existe o relato de um
caso de transmiss&o do virus B de macaco de um tratador de animais
infectados para a sua esposa, aparentemente provocado pelo
contato do virus com a pele lesionada do individuo™. Esses casos
s&0 representativos da natureza esporadica e da pouca frequéncia
das infecgBes na comunidade de trabalhadores de laboratorio que
lidam com agentes infecciosos.

Na revisdo de 19792, Pike chegou a conclusdo que “o
conhecimento, as técnicas e o equipamento para a prevencdo das
infecgbes laboratoriais ja estao disponiveis” Nos Estados Unidos,
porém, nenhum codigo de pratica, padrbes, diretrizes ou outras
publicagbes proporcionaram descrigdes detalhadas das técnicas,
equipamento e outras consideragdes ou recomendagdes para um

3



Introdugao

maior esfera de acéo das atividades laboratoriais conduzidas com
uma variedade de agentes infecciosos exéticos e nativos. O folheto
Classificacdo dos Agentes Etioldgicos Baseando-se no Grau de
Risco?’ serviu como uma referéncia geral para varias atividades
laboratoriais que utilizam agentes infecciosos. Neste folheto, o
conceito sobre a classificagdo dos agentes infecciosos e das
atividades laboratoriais em quatro niveis ou classes, serviu como
um formato basico para as edi¢cdes anteriores do Biosseguranga
em Laboratérios Biomédicos e Microbioldgicos (BLBM). Esta quarta
edicido do BLBM continua a descrever especificamente as
combinagdes de praticas microbiologicas, instalagdes laboratoriais,
equipamento de seguranca e recomendagdes sobre suas utilizacoes
nas quatro categorias ou nos quatro niveis de biosseguranca de
operacao laboratorial com agentes infecciosos que afetam homens.

As descrigdes dos Niveis de Biosseguranga de 1-4 paralelas
aquelas contidas nas Diretrizes do NIH para Pesquisa Envolvendo
o DNA Recombinante® 23, estao de acordo com os critérios gerais
originalmente usados para a designagdo dos agentes infecciosos
para as Classes de 1-4 na Classificagdo dos Agentes Etiologicos
Baseando-se no Grau de Risco?*. Quatro niveis de biosseguranga
também sido determinados para as atividades de doencgas
infecciosas utilizando pequenos animais de laboratdrios. As
recomendagdes para os niveis de biosseguranga para agentes
especificos sdo feitas com base no risco potencial do agente, da
fungdo ou da atividade do laboratorio.

Desde o inicio dos anos 80, os laboratérios aplicam esses
fundamentos em atividades associadas com manipulagdes
envolvendo o virus da imunodeficiéncia humana (HIV). Mesmo antes
do HIV ter sido identificado como o agente causador da Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), os principios que regulam a
manipulagdo de um patégeno presente no sangue ja eram
considerados adequados para um trabalho [aboratorial seguro.
Normas também foram publicadas para os trabalhadores da area
de salde sob o titulo de Precaugdes Universais®. De fato, as
Precaucbes Universais e esta publicagcdo tornaram-se a base do
manuseio seguro de sangue e de fluidos corporais, como descrito
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na recente publicacdo OSHA, intitulada Padrdo de Patogenos San-
guineos®.

No final dos anos 80 havia uma grande preocupagdo com o
lixo médico-hospitalar, o que levou a publicagdo do Ato de
Rastreamento de Lixo Hospitalar de 198827. Os principios
estabelecidos nos volumes anteriores do BLBM para o manuseio
de dejetos potencialmente infecciosos como um risco ocupacional
foi reforcado pela Pesquisa do Conselho Nacional intitulada
Biosseguranga em Laboratdrios: Prédticas Prudentes para o
Manuseio e Remogdo de Materiais Infecciosos?®.

No momento em que esta publicagdo estava sendo editada,
h& uma preocupagao crescente em relagdo ao reaparecimento do
M. tuberculosis e a seguranga dos trabalhadores de laboratorios e
equipamentos da area de saude. Os principios descritos no BLBM
que tentam assegurar as praticas, procedimentos e instalacGes de
seguranca na saude s&o aplicaveis ao controle deste patégeno
aéreo incluindo sua cepas resistentes a inumeras drogas
(multidrogas resistentes)? %, As tecnologias com DNA recombinante
estdo sendo aplicadas rotineiramente em laboratérios para modificar
a composicdo genética de varios microorganismos. Uma avaliagéo
completa de riscos deve ser conduzida quando nos referimos a
estas atividades e a seus resultados e desconhecidos.

A experiéncia tem demonstrado a importancia das precaugoes
tomadas com as praticas, procedimentos, e instalagées dos Niveis
de Biosseguranca de 1-4 descritas para as manipulagdes de agentes
etiolégicos em montagem de laboratérios e dependéncias animais.
Embora nao exista nenhum tipo de relatério nacional que descreva
as infeccbes associadas a laboratorios, casos curiosos sugerem
que uma rigida adesao a essas normas contribui para um meio de
trabalho mais seguro e saudavel para a equipe do laboratorio, seus
colaboradores e a comunidade ao redor. Para reduzir ainda mais o
potencial de risco de infec¢des associadas a laboratorios, as normas
apresentadas aqui devem ser consideradas como uma orientagao
minima para contengdo das mesmas. Estas devem ser adaptadas
para cada laboratorio em particular e podem ser utilizadas
juntamente com outras informagdes cientificas disponiveis.

5



Introducgao

Referéncias:

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

Weden, A.G. History of Microbiological Safety. 1975. 18" Biological
Safety Conference. Lexington, Kentucky.

Meyer, K.F., Eddie, B. 1941. Laboratory Infections due to Brucella.
J Infect Dis 68: 24-32

Sulkin, S.E., Pike, R.M. 1949. Viral Infections Contracted in the
Laboratory. New Engl J Med 241 (5): 205-213.

Sulkin, S.E., Pike, R.M. 1951. Survey of laboratory-acquired infec-
tions. Am J Public Health 41 (7):769-781.

Pike, R.M., Sulkin, S.E., Schuize, M.L. 1965. Continuing impor-
tance of laboratory-acquired infections. Am J Public Health 55: 190-
199.

Pike, R.M., 1976. Laboratory —associated infections: Summary and
analysis of 3,921 cases. Hith Lab Sci 13: 105-114.

Hanson, R.P., Sulkin, S.E., Buescher, E.L., et al. 1967. Arbovirus
infections of laboratory workers. Science 158:1283-1286.

Skinholj, P. 1974. Occupational risks in Danish clinical chemical
laboratories. |l Infections. Scand J Clin Lab Invest 33: 27-29.
Harrington, J.M., and Shannon, H.S. 1976. Incidence of tuberculosis
workers. BrMed 1:759-762.

Skinholj, P. 1974. (8).

Richardson, J.H. 1972. Provisional summary of 109 laboratory-asso-
ciated infections at the Centers for Disease Control, 1947-1973. Pre-
sented at the 16" Annual Biosafety Conference, Ames, lowa.
Sullivan, J.F., Songer, J.R., Estrem, I.E. 1978. Laboratory-acquired
infections at the Nationail Anima! Disease Center, 1960-1976. Health
Lab Sci 15(1): 58-64.

Martini, G.A., Schmidt, H.A. 1968. Spermatogenic transmission of
Malburg virus. Klin Wschr 46: 388-400.

Report of the Committee of Inquiry into the Smallpox Outbreak in
London in March and April 1973. 1974. Her Majesty's Stationery
Office, London.

World Health Organization. 1978. Smallpox Surveillance. Weekly
Epidemiological Record 53 (35): 265-266.

Oliphant, J.M., Parker, R.R. 1948. Q-fever: Three cases of laboratory
infection. Public Health Rep 63(42): 1364-1370.

Oliphant, J.W., Parker, R.R. 1948. (16)

Beeman, E.A. 1950. Q-fever — an epidemiological note. Pub Hith
Rep 65 (2):88-92.



Introdugéo

19.

20.

21.

22.

23.

24.
25.

26.

27.

28.

29.

30.

Holmes, G.P., Hilliard J.K., Klontz, K.C., et al. 1990. B virus (Herp-
esvirus simiae) Infection in Humans: Epidemiologic Investigation of a
Cluster. Ann of Int Med 112: 833-839.

Pike, R.M. 1979. Laboratory-associated infections, incidence, fatali-
ties, causes and prevention. Ann Ver Microbiol 33:41-66.

Centers for Disease Control, Office of Biosafety. 1974. Classification
of Etiologic Agents on the Basis of Hazard, 4" Edition. U.S Depart-
ment of Health, Education and Welfare, Public Health Service.
National Institutes of Health. 1994. Guidelines for Research Involving
Recombinant DNA Molecules. (Washington: GPO) Federal Regis-
ter. B9FR34496.

National Cancer Institute, Office of Research Safety, and the Special
Committee of Safety and Health Experts. 1978. Laboratory Safety
Monograph: A Supplement to the NIH Guidelines for Recombinant
DNA Research. Bethesda, MD, National Institutes of Health.
Centers for Disease Control. Office of Biosafety. 1974. (20)
Centers for Disease Control. 1988. Update: Universal Precautions
for Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency Virus,
Hepatitis Virus and Other Bloodborne Pathogens in Healthcare Set-
tings. MMWR, 37:377-382,387, 388.

U.S Department of Labor, Occupational Exposure to Bloodborne
Pathogens, Final Rule. Fed. Register 56:64175-64182.

U.S. Congress, 1988. Medical waste Tracking Act of 1988. H.R.
3515, 42 U.S.C. 6992-6992k.

Biosafety in the laboratory. Prudent Practices for the Handling and
Disposal of Infectious Materials, 1989. National Research Council.
National Academy Press, Washington, D.C.

Centers for Disease Control. 1990. Guidelines for Preventing the
Transmission of Tuberculosis in Health-Care Settings, with Special
Focus on HIV-Related Issues. MMWR 39, N2. RR-17.

Centers for Disease Control. 1992. National Action Plan to Combat
Multi-Drug-Resistant Tuberculosis. Meeting The Challenge of Multi-
Drug-Resistant Tuberculosis: Summary of a Conference Manage-
ment of Persons Exposed to Multi-Drug-Resistant Tuberculosis.
MMWR 41, N° RR —11.



SECAO I
Principios de Biosseguranga

O termo “contenc¢do” é usado para descrever os métodos de
segurancga utilizados na manipulagao de materiais infecciosos em
um meio laboratorial onde estdo sendo manejados ou mantidos. O
objetivo da contencao é o de reduzir ou eliminar a exposi¢do da
equipe de um laboratorio, de outras pessoas e do meio ambiente
em geral aos agentes potencialmente perigosos.

A contengado primdria, a prote¢ao da equipe do laboratério e
do meio de trabalho contra a exposi¢ao aos agentes infecciosos, &
proporcionada por uma boa técnica de microbiologia e pelo uso de
um equipamento de segurancga adequado. O uso de vacinas pode
fornecer um elevado nivel de protegcdo pessoal. Ja a contengao
secunddria, a protecao do meio ambiente externo ao laboratdrio
contra a exposicdo aos materiais infecciosos, é proporcionada pela
combinacdao de um projeto das instalagdes e das praticas
operacionais. Desta forma, os trés elementos de contencao incluem
a pratica e a técnica laboratorial, 0 equipamento de seguranca e o
projeto da instalagdo. A avaliagdo do risco do trabalho a ser
realizado com um agente especifico determinara a combinagéao
adequada destes trés elementos.

Pratica e Técnica Laboratorial. O eilemento de contengao
mais importante é a adesao rigida as praticas e técnicas
microbioldgicas padrdes. As pessoas que trabalham com agentes
infecciosos ou com materiais potencialmente contaminados devem
se conscientizar sobre os riscos potenciais, e devem ser treinadas
e estarem aptas a exercerem as técnicas e praticas necessarias
para o manuseio seguro destes materiais. Cabe ao diretor ou a
pessoa responsavel pelo laboratério, a responsabilidade também
pelo fornecimento ou pela elaboragao de um treinamento adequado
para o corpo de funcionarios.

Cada laboratério devera desenvolver ou adotar um manual
de biosseguranca ou de operagdes que identifique os riscos que

8



Principios de Biosseguranca

serdo ou que poderdo ser encontrados e que especifique também
as praticas e procedimentos especificos para minimizar ou eliminar
as exposicbes a estes perigos. Os funcionarios devem receber
informacdes sobre o0s riscos especiais e devem ler e seguir todas
as praticas e procedimentos solicitados. Um cientista treinado e
com grande conhecimento das técnicas laboratoriais apropriadas,
dos procedimentos de seguran¢a e dos perigos associados ao
manuseio de agentes infecciosos deve ser o responsavel pela
condugéo do trabalho envolvendo quaisquer agentes ou materiais
infecciosos.

Quando as praticas laboratoriais padrbes néo forem
suficientes para controlar os perigos associados a um agente ou a
um procedimento laboratorial em particular, medidas adicionais
poderdo ser necessarias. O diretor do laboratorio sera o
responsavel pela selegao das praticas adicionais de segurancga que
devem estar relacionadas aos riscos associados aos agentes ou
aos procedimentos.

A equipe, as praticas de seguranca e as técnicas laboratoriais
deverdao ser complementadas com um projeto apropriado das
instalagbes e das caracteristicas da arquitetura, do equipamento
de seguranca e das praticas de gerenciamento.

Equipamento de Seguranca (Barreiras Primarias). O
equipamento de seguranga inclui as cabines de seguranga biolégica
(CSB), recipientes adequados e outros controles da engenharia
de seguranga projetados para remover ou minimizar exposigoes
aos materiais bioldgicos perigosos. A cabine de seguranga biologica
(CSB) é o dispositivo principal utilizado para proporcionar a
contencdo de borrifos ou aerossdis infecciosos provocados por
inumeros procedimentos microbioldgicos. Trés tipos de cabines de
seguranca biologica (Classe |, Il e lll) usados em laboratorios de
microbiologia estdo descritos e ilustrados no Apéndice A. As cabines
de seguranca bioldgica Classe | e i, que possuem a frente abenta,
sdo barreiras primarias que oferecem niveis significativos de
protecao para a equipe do laboratdrio e para o meio ambiente
quando utilizado com boas técnicas microbiolégicas. A cabine de
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seguranga bioldgica Classe |l também fornece uma protegdo con-
tra a contaminagdo externa de materiais (por exemplo, cultura de
células, estoque microbioldgico) que serdo manipulados dentro das
cabines. A cabine de seguranca bioldgica Classe lll hermética e
impermeavel aos gases proporciona o mais alto nivel de protegao
aos funcionarios e ao meio ambiente.

Um outro exemplo de barreira primaria é o copo de seguranga
da centrifuga, um recipiente conectado a centrifuga projetado para
evitar que aerossois sejam liberados durante uma centrifugagéo.
Para minimizarmos este perigo, controles de contengao como as
cabines de seguranga bioldgicas (CSB) ou os copos da centrifuga
deverdo ser utilizadas ao manipularmos agentes infecciosos que
possam ser transmitidos através da exposi¢do aos aerossois.

O equipamento de seguranga também pode incluir itens para
a protegdo pessoal como luvas, aventais, gorros, protecao para
sapatos, botas, respiradores, escudo ou protetor facial, mascaras
faciais ou dculos de protegdo. O equipamento de prote¢do pessoal
freqlientemente é usado em combinagdo com as cabines de
seguranca bioldgica e outros dispositivos que fagam a contengéo
os agentes, animais ou materiais que estao sendo manipulados.
Em alguns casos nos quais torna-se impossivel trabalhar em capelas
de seguranca bioldgica, o equipamento de seguranga pessoal deve
formar a barreira primaria entre os trabalhadores e os materiais
infecciosos. Os exemplos incluem certos estudos animais, necropsia
animais, atividades de produgdo em grande escala do agente e
atividades relacionadas a manutengdo, servicos ou suporte da
instalagdo do laboratdrio.

Projeto e Construgdo das Instalagdes (Barreiras
Secundarias). O planejamento e a construgdo das instalagdes
contribuem para a protegdo da equipe do laboratoério,
proporcionando uma barreira de protegdo para as pessoas que se
encontram fora do laboratério e para as pessoas ou animais da
comunidade contra agentes infecciosos que podem ser liberados
acidentalmente pelo laboratoério. A geréncia do laboratério deve
ser a responsavel por instalagdes que estejam de acordo com o
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funcionamento do mesmo e com o nivel de biosseguranga reco-
mendado para os agentes que forem ali manipulados.

As barreiras secundarias recomendadas dependerao do risco
de transmissao dos agentes especificos. Por exemplo, o risco das
exposi¢cOes para grande parte dos trabalhos laboratoriais em
dependéncias de um Nivel De Biosseguranca 1 e 2 sera o contato
direto com os agentes ou as exposi¢des inadvertidas através de
um meio de trabalho contaminado. As barreiras secundarias nestes
laboratérios podem incluir o isolamento da area de trabalho ao
acesso publico, disponibilidade de uma dependéncia para
descontaminacgao (por exemplo, uma autoclave) e dependéncias
para lavagem das maos.

Quando o risco de contaminagao através da exposigao aocs
aerossois infecciosos estiver presente, niveis mais elevados de
contengao primaria e barreiras de protegido secundarias poderdo
ser necessarios para evitar que agentes infecciosos escapem para
0 meio ambiente. Estas caracteristicas do projeto incluem sistemas
de ventilagdo especializados em assegurar o fluxo de ar
unidirecionado, sistemas de tratamento de ar para a
descontaminacao ou remogdo do ar liberado, zonas de acesso
controlado, cdmaras pressurizadas como entradas de laboratdrio,
separados ou mddulos para isolamento do laboratério. Os
engenheiros responsaveis pelo projeto devem levar em
consideracao as recomendagdes especificas para ventilagao como
as encontradas no Manual de Aplicagbes para Calefagao,
Ventilacao e Refrigeragdo (Applications Handbook for Heating,
Ventilation and Air-Conditioning - HVAC) publicado pela Sociedade
Americana de Engenheiros de Calefagcdo, Refrigeracédo e
Condicionamento de Ar (American Society of Heating, Refrigerating
and Air-Conditioning Engineers — ASHRAE)'.

Niveis de Biosseguranca. Os quatro niveis de
biosseguranca (NB) estdo descritos na Secgéo Iil, e consistem de
combinagbes de praticas e técnicas de laboratdrio, equipamento
de seguranga e instalagdes do laboratério. Cada combinacido é
especificamente adequada para as operages realizadas, vias de
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transmissdes documentadas ou suspeitas de agentes infecciosos
e funcionamento ou atividade do laboratério.

Os niveis de biosseguranga recomendados para os
organismos da Secdo Vil (Resumo dos Agentes) representam as
condigbes nas quais o agente pode ser manuseado com seguranca.
O diretor do laboratério é especificamente e primariamente o
responsavel pela avaliagdo dos riscos e pela aplicagdo adequada
dos niveis de biosseguranga recomendados. Geralmente, o trabalho
com agentes desconhecidos deve ser conduzido em um nivel de
biosseguranca recomendado pela Segéo VIl. Quando temos uma
informacéo especifica disponivel que possa sugerir a viruiéncia, a
patogenicidade, os padrbes de resisténcia a antibidticos, a vacina
e a disponibilidade de tratamento, ou outros fatores
significativamente alterados, praticas mais (ou menos) rigidas
poderédo ser adotadas.

Nivel de Biosseguranga 1 - As praticas, o equipamento
de seguranca e o projeto das instalagdes sdo apropriados para
o treinamento educacional secundario ou para o treinamento
de técnicos, e de professores de técnicas laboratoriais. Este
conjunto também € utilizado em outros laboratorios onde o
trabalho, com cepas definidas e caracterizadas de
microorganismos vidveis e conhecidos por ndo causarem
doencas em homens adultos e sadios, é realizado. O Bacillus
subtilis, o Naegleria gruberi, o virus da hepatite canina infecciosa
e organismos livres sob as Diretrizes do NiH de DNA
Recombinantes sdo exemplos de microorganismos que
preenchem todos estes requisitos descritos acima. Muitos
agentes que geralmente nio estdo associados a processos
patolégicos em homens sédo, entretanto, patégenos oportunos
e que podem causar uma infecgdo em jovens, idosos e
individuos imunosupressivos ou imunodeprimidos. As cepas de
vacina que tenham passado por multiplas passagens in vivo nao
deverdo ser consideradas nao virulentas simplesmente por
serem cepas de vacinas.

O Nivel de Biosseguranca 1 representa um nivel basico
de contengdo que se baseia nas praticas padrdes de
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microbiologia sem uma indicagdo de barreiras primarias ou se-
cunddrias, com excecdo de uma pia para a higienizagao das
maos.

Nivel de Biosseguranca 2 - As praticas, os
equipamentos, a planta e a construgéo das instalagbes séo
aplicaveis aos laboratérios clinicos, de diagndstico, laboratorios
escolas e outros laboratdrios onde o trabalho é realizado com
um maior espectro de agentes nativos de risco moderado
presentes na comunidade e que estejam associados a uma
patologia humana de gravidade varidvel. Com boas técnicas de
microbiologia, esses agentes podem ser usados de maneira
segura em atividades conduzidas sobre uma bancada aberta,
uma vez que o potencial para a produgéo de borrifos e aerossois
é baixo. O virus da hepatite B, o HIV, a salmonela e o Toxoplasma
spp. sdo exemplos de microorganismos designados para esie
nivel de contencdo. O Nivel de Biosseguranga 2 é adequado
para qualguer trabalho que envolva sangue humano, liguidos
corporais, tecidos ou linhas de células humanas primarias onde
a presenca de um agente infeccioso pode ser desconhecido.
Os laboratoristas que trabalham com materiais humanos devem
consultar o livro Padrao de Patogenos Transmitidos pelo Sangue
da OSHA (OSHA Bioodborne Pathogen Standard?) para as
precaucgbes especificas necessarias.

Os perigos primarios em relagédo aos funcionarios que
trabalham com esses agentes estéo relacionados com acidentes
percutdneos de as exposigbes da membrana mucosa ou com a
ingestdo de materiais infecciosos. Deve-se tomar um extremo
cuidado com agulhas contaminadas ou com instrumentos
cortantes. Embora os organismos rotineiramente manipulados
em um Nivel de Biosseguranca 2 n&o sejam transmitidos atraves
de aerossdis, os procedimentos envolvendo um alto potencial
para a produg@o de salpicos ou aerossois que possam aumentar
o risco de exposicao destes funcionarios devem ser conduzidos
com um equipamento de contengao primaria ou com dispositivos
como a CSB ou os copos de seguranga da centrifuga. Outras
barreiras primarias, como os escudos para borrifos, protecac
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facial, aventais e luvas devem ser utilizados de maneira ade-
quada.

As barreiras secundarias como pias para higienizagdo das
maos e instalagdes para descontaminacéo de lixo devem existir
com o objetivo de reduzir a contaminacdo potencial do meio
ambiente.

Nivel de Biosseguranga 3 - As praticas, o equipamento
de segurancga, o planejamento e construgao das dependéncias
sdo aplicaveis para laboratérios clinicos, de diagndsticos,
laboratdrio escola, de pesquisa ou de produgdes. Nestes locais,
realiza-se o trabalho com agentes nativos ou exoéticos que
possuam um potencial de transmissado via respiratéria e que
podem causar infecgdes sérias e potencialmente fatais. O
Mycobacterium tuberculosis, o virus da encefalite de St. Louis
e a Coxiella burnetii sao exemplos de microorganismos
determinados para este nivel. Os riscos primarios causados aos
trabalhadores que lidam com estes agentes incluem a auto-
inoculagdo, a ingestdo e a exposicao aos aerossois infecciosos.

No Nivel de Biosseguranca 3, enfatizamos mais as
barreiras priméarias e secundarias para protegermos os
funcionarios de areas contiguas, a comunidade e o meio
ambiente contra a exposicdo aos aerossodis potencialmente
infecciosos. Por exemplo, todas as manipulagdes laboratoriais
deverdo ser realizadas em uma CSB (Cabine de Seguranga
Biologica) ou em um outro equipamento de contengdo como
uma camara hermética de geragdo de aerossodis. As barreiras
secundarias para esse nivel incluem o acesso controlado ao
laboratdrio e sistemas de ventilagdo que minimizam a liberagédo
de aerossois infecciosos do laboratorio.

Nivel de Biosseguranca 4 — As praticas, o equipamento
de seguranga, o planejamento e construgdo das dependéncias
sdo aplicaveis para trabalhos que envolvam agentes exéticos
perigosos que representam um alto risco por provocarem
doengas fatais em individuos. Estes agentes podem ser
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transmitidos via aerossois e até o momento ndo ha nenhumnr
vacina ou terapia disponivel. Os agentes que possuem un
relacdo antigénica proxima ou idéntica aos dos agentes do Niv
de Biosseguranca 4 também deverdo ser manuseados nes:!
nivel. Quando possuimos dados suficientes, o trabalho coi
esses agentes deve continuar neste nivel ou em um nivel inferic
Os virus como os de Marburg ou da febre hemorragica Crimé
- Congo sdo manipulados no Nivel de Biosseguranca 4.

Os riscos primarios aos trabalhadores que manuseial
agentes do Nivel de Biosseguranca 4 incluem a exposica
respiratdria aos aerossois infecciosos, exposicao da membran
mucosa e/ou da pele lesionada as goticulas infecciosas e a autc
inoculagdo. Todas as manipulacdes de materiais de diagnostic
potencialmente infecciosos, substancias isoladas e anima
naturalmente ou experimentalmente infectados apresentam wui
alto risco de exposicao e infeccado aos funcionarios de laboratoric
a comunidade e ao meio ambiente.

O completo isolamento dos trabalhadores de laboratéric
em relagdo aos materiais infecciosos aerossolizados é realizad
primariamente em cabines de segurancga biologica Classe lll ¢
com um macacéo individual suprido com pressao de ar positiv¢
A instalagdo do Nivel de Biosseguranca 4 é geralment
construida em um prédio separado ou em uma zon
completamente isolada com uma complexa e especializad
ventilagao e sistemas de gerenciamento de lixo que evitem um
liberagcdo de agentes viaveis no meio ambiente.

O diretor do laboratério é primariamente e especificament
responsavel pela operagado segura do laboratorio. ¢
conhecimento e julgamento dele/dela sao criticos para
avaliagdo dos riscos e para a aplicacao adequada desta
recomendag¢des. O nivel de biosseguranga recomendad
representa as condi¢gOoes sob as quais o0 agente pode se
manipulado com seguranca. As caracteristicas especiais da
agentes utilizados, o treinamento e experiéncia dos empregadao
e a natureza da fungdo do laboratério poderdo posteriorment
influenciar o diretor quanto a aplicagao destas recomendacée:
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Dependéncias para Animais. Os quatro niveis de
biosseguranga também sdo descritos para as atividades que
envolvem o trabalho de doencas infecciosas com animais
experimentais. Estas quatro combinacgdes de praticas, equipamento
de seguranca e de instalagdes sdo denominadas de Niveis de
Biosseguranga Animal 1, 2, 3, e 4 e proporcionam niveis crescentes
de protecdo aos funcionarios e ao meio ambiente.

Laboratérios Clinicos. Os laboratérios clinicos,
especialmente aqueles situados em clinicas e hospitais recebem
amostras clinicas requisitando uma grande variedade de
diagndsticos e servigos de apoio clinico. Geralmente, a natureza
infecciosa do material clinico é desconhecida e as amostras sao
freqlientemente submetidas a uma ampla solicitagdo de exame
microbiolégico em relagdo aos multiplos agentes (por exemplo, o
escarro pode ser submetido a uma cultura de “rotina”, acido
resistente e cultura fungica. E responsabilidade do diretor do
laboratério estabelecer procedimentos padrdes no laboratério que,
de fato, direcionem a questéo do perigo da infeccdo imposto pelas
amostras clinicas.

Com excecdéo de circunstancias extraordinarias (por exemplo,
suspeita de uma febre hemorragica), o processamento inicial de
uma amostra clinica e a identificagdo sorologica de substancias
isoladas podera ser realizado de forma segura em um Nivel de
Biosseguranga 2 - o nivel recomendado para o trabalho com
patégeno do sangue como O Virus da hepatite B e o HIV. Os
elementos de contengédo descritos no Nivel de Biosseguranca 2
deverdo estar de acordo com o padrdo da OSHA, “Exposigcdo
Ocupacional aos Patégenos Transmitidos através do Sangue’™ *
publicado pela Administragéo de Saude e Seguranga Ocupacional.
Isto requer o uso de precaugdes especificas para todas as amostras
clinicas de sangue ou outros materiais potenciaimente infecciosos
(Precaugbes ou Padrbes Universais)5. Além disto, outras
recomendacgdes especificas para laboratdrios clinicos podem ser
obtidas através do Comité Nacional de PadrGes para Laboratorios
Clinicos (National Committee for Clinical Laboratory Standard)®.
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As recomendagdes para o nivel de Biosseguranga 2 e os
requerimentos do OSHA enfocam a prevengdo a exposi¢do por
contato com a pele e mucosas & materiaias clinicos. Barreiras
primarias, como as cabines de seguranga bioldgica ( Classe | e II),
devem ser usadas quando procedimentos que causam gotejamento,
pulverizagdo e salpicos de gotas. As cabines de seguranga biologica
também devem ser usadas quando do inicio da manipulagéo de
espécimes clinicos, cuja natureza do teste requerer, ou em presenga
de um agente que reconhecidamente transmite infecgbes por
aerossOis (por ex.; M. tuberculosis) ou quando o uso de uma cabine
de segurancga biolégica (Classe Il) é indicado para proteger a
integridade do espécime.

A segregacdo das fungdes de um laboratorio clinico e o
acesso limitado ou restrito a estas areas € de responsabilidade do
diretor da instituicdo. E responsabilidade também do diretor
estabelecer um padrao e procedimentos por escrito que direcionem
0s riscos potenciais e os cuidados ou precaugdes hecessarias a
serem implantadas.

Importagdo e Expedigcdo Interestadual de Certos
Materiais Biomédicos. A importagdo de vetores e agentes
etiolégicos de patologias humanas esta sujeita aos regulamentos
da Public Health Service Foreign Quarentine. Os regulamentos do
Servigco de Saude Publica e do Departamento de Transportes
especificam os requisitos necessarios para a embalagem, rotulagem
e embarque de agentes etiologicos e amostras para diagnosticos
expedidos para o comércio interestadual (veja Apéndice).

O Departamento de Agricultura dos E.U. A regulamenta a
importagdo e expedigdo interestadual de patégenos animais e
proibe a importacdo, posse ou uso de certos agentes patoldgicos
de animais exdticos que possam ser uma ameaga para aves e
criagdes em geral por provocarem sérias doengas (veja o Apéndice
D).
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SEGAO !
Niveis de Biosseguranc¢a Laboratorial

Os principais requisitos exigidos para os quatro niveis de
biosseguranca em atividades que envolvam microorganismos
infecciosos e animais de laboratério estao resumidos na Tabela 1
desta Secdo e da Secéao IV. Os niveis s&o designados em ordem
crescente, pelo grau de protegdo proporcionado ao pessoal do
laboratdério, meio ambiente e a comunidade.

Nivel de Biosseguranca (NB-1)

O Nivel de Biosseguranga 1 é adequado ao trabalho que
envolva agentes bem caracterizados e conhecidos por néo
provocarem doenga em seres humanos e que possuam minimo
risco ao pessoal do laboratério e ao meio ambiente. O laboratorio
nao esta separado das demais dependéncias do edificio. O trabalho
é conduzido, em geral, em bancada, com adogao das boas praticas
laboratoriais (BPL). Equipamentos especificos de prote¢do ou
caracteristicas especiais de construgao nao sao geralmente usados
ou exigidos. O pessoal do laboratério devera ter treinamento
especifico nos procedimentos realizados no laboratério e deverdo
ser supervisionados por um cientista com treinamento em
microbiologia geral ou ciéncia correlata.

Os seguintes padrdes e praticas especiais, equipamento de
seguranga e as instalagcdes deverdo ser aplicados aos agentes
designados ao Nivel de Biosseguranga 1:

A. Prdticas Padrées em Microbiologia

1. O acesso ao laboratério devera ser limitado ou restrito de
acordo com a definicao do diretor do laboratdrio quando
estiverem sendo realizados experimentos ou trabalhos com
culturas e amostras.

2. As pessoas deverdao lavar as maos apoés o manuseio de
materiais viaveis, apds a remogao das luvas e antes de
sairem do laboratadrio.
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3.

N&o é permitido comer, beber, fumar, manusear lentes de
contato, aplicar cosméticos ou armazenar alimentos para
consumo nas areas de trabalho. As pessoas que usam
lentes de contato em laboratérios deverdo usar também
oculos de protegcdo ou protetores faciais. Os alimentos
deverao ser guardados fora das areas de trabalho em
armarios ou geladeiras especificos para este fim.

E proibida a pipetagem com a boca; devem ser utilizados
dispositivos mecanicos.

Devem ser instituidas normas para o manuseio de agulhas.

Todos os procedimentos devem ser realizados
cuidadosamente a fim de minimizar a criagao de borrifos ou
aerossois.

As superficies de trabalho devem ser descontaminadas,
pelo menos, uma vez ao dia e sempre depois de qualquer
derramamento de material viavel.

Todas as culturas, coldnias e outros residuos deverao ser
descontaminados antes de serem descartados através de
um método de descontaminacao aprovado como, por
exemplo, esterilizagdo por calor iumido (autoclave). Os
materiais que forem ser descontaminados fora do laboratdrio
deverao ser colocados em recipientes inquebraveis, a prova
de vazamentos e hermeticamente fechados para serem
transportados ao local desejado. Os materiais que forem
enviados para descontaminacao fora da instituicao deverao
também ser embalados de acordo com os regulamentos
locais, estaduais e federais, antes de serem removidos das
dependéncias do laboratério.

O simbolo de “Risco Biolégico” devera ser colocado na
entrada do laboratério em qualquer momento em que o
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10.

agente infeccioso estiver presente no local. Este sinal de
alerta devera indicar o(s) agente(s) manipulado(s) e o nome
e numero do telefone do pesquisador.

Deve ser providenciado um programa rotineiro de controle
de insetos e roedores. (ver Apéndice G).

B. Prdticas Especiais Nenhuma

C. Equipamento de Segurancga (Barreiras Primérias)

Os equipamentos especiais de contengao, tais como as
cabines de seguranca bioldgica, nao sao geralmente
exigidas para manipulagdes de agentes de classe de risca
1.

E recomendado o uso de jalecos, aventais ou uniformes
proprios, para evitarem a contaminagao ou sujeira de suas
roupas normais.

Recomenda-se o uso de luvas para 0os casos de rachaduras
ou ferimentos na pele das maos. Algumas alternativas comao
0 uso de luvas de latex com talco deverao ser avaliadas.

Oculos protetores deverdo ser usados na execucgédo de
procedimentos que produzam borrifos de microorganismos
ou de materiais perigosos.

D. Instalagbes Laboratoriais (Barreiras Secunddrias)

1.

2.

Os laboratdrios deverao possuir portas para controle da
acesso.

Cada laboratdrio devera conter uma pia para lavagem das
mMaos.

O laboratoério deve ser projetado de modo a permitir facil
limpeza. Carpetes e tapetes nio sido apropriados para
laboratdrios.
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4. E recomendavel que a superficie das bancadas seja im-
permedvel & agua e resistente ao calor moderado e aos
solventes organicos, acidos, alcalis e quimicos usados para
a descontaminacdo da superficie de trabalho e do
equipamento.

5. Os mdveis do laboratério deverdo ser capazes de suportar
cargas e usos previstos. Os espagos entre as bancadas,
cabines e equipamento deverdo ser suficientes de modo a
permitir facil acesso para limpeza.

6. Se o laboratério possuir janelas que se abram para o
exterior, estas deverdo conter telas de protegao contra
insetos.

Niveis de Biossegurang¢a 2 (NB-2)

O nivel de Biosseguranga 2 é semelhante ao Nivel de
Biosseguranga 1 e é adequado ao trabalho que envolva agentes
de risco moderado para as pessoais € para o meio ambiente. Difere
do NB-1 nos seguintes aspectos: (1) O pessoal de laboratério
devera ter um treinamento especifico no manejo de agentes
patogénicos e devem ser supervisionados por cientistas
competentes; (2) O acesso ao laboratdrio deve ser limitado durante
os procedimentos operacionais; (3) precaugdes extremas serao
tomadas em relagdo a objetos cortantes infectados; e (4)
Determinados procedimentos nos quais exista possibilidade de
formacéo de aerossois e borrifos infecciosos devem ser conduzidos
em cabines de seguranga biolégica ou outros equipamentos de
contengao fisica.

Os seguintes padrdes e praticas especiais, equipamentos de
seguranga e instalagbes sao aplicaveis aos agentes designados
para o Nivel de Biosseguranga 2:

A. Prdticas Padrées de Microbiologia

1. O acesso ao laboratério devera ser limitado ou restrito de
acordo com a definicdo do diretor do laboratorio quando
estiver sendo realizado experimento.

22



Niveis de Biosseguran¢a Laboratorial — NB2

2.

As pessoas devem lavar as maos apds a manipulagéao de
materiais viaveis, apos a remoc¢ao das luvas e antes de
sairem do laboratdrio.

E proibido comer, beber, fumar, manusear lentes de contata
e aplicar cosméticos nas areas de trabalho. Os alimentos
deverdo ser guardados fora das areas de trabalho em
armarios ou geladeiras especificas para este fim.

E proibida a pipetagem com a boca; devem ser utilizados
dispositivos mecanicos.

Devem ser instituidas normas para o manuseio de aguthas.

Todos os procedimentos devem ser realizados
cuidadosamente a fim de minimizar a criagédo de borrifos ou
aerossois.

As superficies de trabalho devem ser descontaminadas com
desinfetantes que sejam eficazes contra os agentes
manipulados, ao final do trabalho ou no final do dia e apés
qualquer vazamento ou borrifada de material viavel.

Todas as culturas, colbnias e outros residuos deverao ser
descontaminados antes de serem descartados através de
um meétodo de descontaminagao aprovado como, por
exemplo, esterilizagao por calor umido (autoclave). Os
materiais que forem ser descontaminados fora do proprio
laboratéorio deverao ser colocados em recipientes
inquebraveis, a prova de vazamentos e hermeticamente
fechados para serem transportados ao local desejado.

Deve ser providenciado um programa rotineiro de controie
contra insetos e roedores (veja Apéndice G).

B. Prdticas Especiais

1.

O acesso ao laboratdrio devera ser limitado ou restrito de
acordo com a definicdo do diretor, quando o trabalho com
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agentes infecciosos estiver sendo realizado. Em geral, pes-
soas susceptiveis as infecgdes, ou pessoas que quando
infectadas possam apresentar sérias complicagoes, nao
serdo permitidas no laboratério ou nas salas dos animais.
Por exemplo, pessoas que estejam imunocomprometidas
ou imunodeprimidas poderéo estar correndo um sério risco
de se contaminarem. Cabe ao diretor a decisao final quanto
4 avaliagdo de cada circunstéancia e a determinagédo de quem
deve entrar ou trabalhar no laboratério ou na sala de
animais.

2. O diretor do laboratério devera estabelecer normas e
procedimentos com ampla informacéao a todos que
trabalharem no laboratdrio sobre o potencial de risco
associado ao trabalho, bem como sobre os requisitos
especificos (por exemplo, imunizagdo) para entrada em
laboratdrio.

3. O simbolo de “Risco Bioldgico” devera ser colocado na
entrada do laboratdrio onde agentes etiologicos estiverem
sendo utilizados. Este sinal de alerta devera conter
informagdes como o(s) nome(s) o(s) agente(s)
manipulado(s), o nivel de biosseguran¢a, as imunizagoes
necessarias, 0 nome e numero do telefone do pesquisador,
o tipo de equipamento de proteg¢do individual que devera
ser usado no laboratério e os procedimentos necessarios
para sair do laboratorio.

4. O pessoal do laboratério deve estar apropriadamente
imunizado ou examinado quanto aos agentes manipulados
ou potencialmente presentes no laboratério (por exemplo,
vacina contra a hepatite B ou teste cutaneo para a
tuberculose).

5. Quando apropriado, dependendo do(s) agente(s)
manipulado(s), para referéncia futura, devem ser mantidas
amostras sorolégicas da equipe do laboratério e de outras
pessoas possivelmente expostos aos riscos. Amostras
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sorolégicas adicionais devem ser colhidas periodicamente,
dependendo dos agentes manipulados ou da fungéo das
instalagdes laboratoriais.

6. Os procedimentos de biosseguranga devem ser
incorporados aos procedimentos operacionais padrdoes ou
a um manual de biosseguranca especifico do laboratério,
adotado ou preparado pelo diretor do laboratorio. Todo
pessoal deve ser orientado sobre os riscos e devem ler e
seguir as instrugdes sobre as praticas e procedimentos
requeridos.

7. O diretor do laboratério devera assegurar que o laboratorio
e a equipe de apoio receba um treinamento apropriado
sobre os riscos potenciais associados ao trabalho
desenvolvido, as precaugdes necessarias para prevengao
de exposigcdo e os procedimentos para avaliagdo das
exposicdes. A equipe de funcionarios devera receber cursos
de atualizagdo anuais ou treinamento adicional quando
necessario e também no caso de mudancas de normas ou
de procedimentos.

8. Deve-se sempre tomar uma enorme precaugdo em relagéo
a qualquer objeto cortante, incluindo seringas e agulhas,
laminas, pipetas, tubos capilares e bisturis.

a. Agulhas e seringas hipodérmicas ou outros instrumentos
cortantes devem ficar restritos ao laboratério e usados
somente quando nao houver outra alternativa para
inoculagao parenteral, flebotomia ou aspiracéao de fluidos
de animais de laboratorio e de garrafas com diafragma.
Recipientes plasticos devem ser substituidos por
recipientes de vidro sempre que possivel.

b. Devem ser usadas somente seringas com agulha fixa
ou agulha e seringa em uma unidade uUnica descartavel
usada para injegao ou aspiracao de materiais infecciosos.
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10.

As agulhas descartaveis usadas ndo deverdo ser do-
bradas, quebradas, reutilizadas, removidas das serin-
gas ou manipuladas antes de serem desprezadas. A0
contrario, elas deverdo ser cuidadosamente colocadas
em recipiente resistente a perfuragdes localizado con-
venientemente, utilizado para recolhimento de objetos
cortantes desprezados. Objetos cortantes nao
descartaveis devem ser colocados em um recipiente cuja
parede seja bem resistente para o transporte até a area
para descontaminagdo, de preferéncia através de uma
autoclave.

c. As seringas que possuem um envoltério para a agulha,
ou sistemas sem agulha e outros dispositivos de
seguranca deverdo ser utilizados quando necessarios.

d. Vidros quebrados ndo devem ser manipulados
diretamente com a mao, devem ser removidos através
de meios mecanicos como uma vassoura e uma pa de
lixo, pincas ou férceps. Os recipientes que contém
aguihas, equipamentos cortantes e vidros quebrados
contaminados deverdo passar por um processo de
descontaminagdo antes de serem desprezados, de
acordo com os regulamentos locais, estaduais ou
federais.

Culturas, tecidos e amostras de fluidos corpéreos ou dejetos
potencialmente infecciosos devem ser colocados em um
recipiente com uma tampa que evite o vazamento durante
a coleta, 0 manuseio, o processamento, 0 armazenamento,
o transporte ou o embarque.

O equipamento laboratorial e as supetficies de trabalho
deverdo ser descontaminadas rotineiramente com um
desinfetante eficaz apos a conclusédo do trabalho com
materiais infecciosos e especialmente apos borrifos e
derramamentos ou depois que outras contaminagdes por
materiais infecciosos tenham ocorrido. O equipamento
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11.

12.

contaminado devera ser descontaminado de acordo com
as normas locais, estaduais ou federais antes de ser
enviado para conserto, manutengdo ou acondicionamento
para transporte de acordo com as normas locais, estaduais
ou federais aplicaveis, antes de ser removido do local.

Respingos e acidentes resultantes de uma exposi¢ao de
materiais infecciosos aos organismos deverao ser
imediatamente notificados ao diretor do laboratorio. A
avaliagdo médica, a vigilancia e o tratamento deverao ser
providenciados e registros do acidente e das providéncias
adotadas deverdo ser mantidos por escrito.

E proibida a admissdo de animais que n&o estiverem
relacionados ao trabalho em execugao no laboratorio.

C. Equipamento de Seguranga (Barreira Primaria)

1.

Devem ser usadas cabines de seguranga bioldgica
mantidas de maneira adequada, de preferéncia de Classe

—l, ou outro equipamento de protegdo individual adequado

ou dispositivos de contencao fisica sempre que:

a. Sejam realizados procedimentos com elevado potencial
de criacdo de aerossdis ou borrifos infecciosos comc
centrifugacéao, trituragdo, homogeneizagéo, agitagac
vigorosa, misturas, ruptura por sonificagédo, abertura de
recipientes contendo materiais infecciosos onde 3
pressdo interna possa ser diferente da pressac
ambiental, inoculagédo intranasal em animais e em culture
de tecidos infectados de animais ou de ovos
embrionados.

b. Altas concentragbes ou grandes volumes de agentes
infecciosos forem utilizados. Tais materiais s6 poderac
ser centrifugados fora das cabines de seguranga se
forem utilizadas centrifugas de seguranga e frascos
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D.

1.

lacrados. Estes s6é deverdo ser abertos no interior de
uma cabine de seguranga bioldgica.

Protecao para o rosto (mascaras de protegéo, protetor facial,
6culos de protegdo ou outra protegéo para respingos) deve
ser usada para prevenir respingos ou sprays proveniente
de materiais infecciosos ou de outros materiais perigosos,
quando for necessaria a manipulagdo de microrganismos
fora das cabines de seguranga bioldgica.

No interior do laboratdrio, os freqUentadores deverao utilizar
roupas apropriadas como jalecos, gorros ou uniformes de
protecdo. Antes de sair do laboratorio para as areas externas
(cantina, biblioteca, escritério administrativo), a roupa
protetora dever ser retirada e deixada no laboratorio, ou
encaminhada para a lavanderia da instituicdo. A equipe do
laboratdrio nunca deve leva-la para a casa.

Devem ser usadas luvas, quando houver um contato direto
com materiais e superficies potencialmente infecciosas ou
equipamentos contaminados. O mais adequado € usar dois
pares de luvas. Essas luvas devem ser desprezadas quando
estiverem contaminadas, o trabalho com materiais
infecciosos for concluido ou quando a integridade da luva
estiver comprometida. Luvas descartaveis nao poderao ser
lavadas, reutilizadas ou usadas para tocar superficies
“impas” (teclado, telefones, etc.), e ndo devem ser usadas
fora do laboratdrio. Alternativas como luvas de latex com
talco deverao estar disponiveis. As maos deverao ser
lavadas apds a remogéao das luvas.

Instalacées Laboratoriais (Barreiras Secundarias)

E exigido um sistema de portas com trancas em
dependéncias que abrigarem agentes restritos (como
definido em 42 CFR 72.6).

Considere a construgédo de novos laboratdrios longe de area
publicas.
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3.

10.

Cada laboratdério devera conter uma pia para a lavagem
das maos. Recomendamos a construgcdo de pias que
funcionem automaticamente ou que sejam acionadas com
o pé ou com o joelho.

O laboratdrio devera ser projetado de modo a permitir facil
limpeza e descontaminagéo. Carpetes e tapetes ndo sao
apropriados para laboratorio.

As bancadas deverdo ser impermeaveis a agua e resistentes
ao calor moderado e aos solventes organicos, acidos, alcalis
e solventes quimicos utilizados na descontaminagéo das
superficies de trabalho e do equipamento.

Os moveis do laboratério devem suportar cargas e usos
previstos com espagamento suficiente entre as bancadas,
cabines e equipamentos para permitir acesso facil para
limpeza. As cadeiras e outros méveis utilizados no trabalho
laboratorial devem ser cobertos com um material que néao
seja tecido e que possa ser facilmente descontaminado.

Cabines de seguranga bioldgica devem ser instaladas, de
forma que a variagao da entrada e saida de ar da sala, nao
provoque alteragdo nos padrdes de contengao de seu
funcionamento. As cabines de seguranca biologica devem
estar localizadas longe de portas, janelas que possam ser
abertas, areas laboratoriais muito cheias e que possuam
outros equipamentos potencialmente dilaceradores, de
forma que sejam mantidos os parametros de fluxo de ar
nestas cabines de segurancga biologica.

Um lava olhos deve estar disponivel.

A iluminacio devera ser adequada para todas as atividades,
evitando reflexos e luzes fortes e ofuscantes que possam
impedir a visao.

N&o existem exigéncias em relacao a ventilagdo. Poréem, o
planejamento de novas instalacdes deve considerar
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sistemas mecanicos de ventilagdo que proporcione um flu-
xo interno de ar sem que haja uma recirculagao para os
espacos fora do laboratério. Caso o laboratério possua
janelas que se abram para o exterior, essas deverao possuir
telas para insetos.

Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3)

O Nivel de Biosseguranga 3 é aplicavel para laboratorios
clinicos, de diagndstico, ensino e pesquisa ou de produgéo onde o
trabalho com agentes exdticos possa causar doengas seérias ou
potencialmente fatais como resultado de exposigéo por inalagédo. A
equipe laboratorial deve possuir treinamento especifico no manejo
de agentes patogénicos e potencialmente letais devendo ser
supervisionados por competentes cientistas que possuam vasta
experiéncia com estes agentes.

Todos os procedimentos que envolverem a manipulagao de
materiais infecciosos devem ser conduzidos dentro de cabines de
segurancga bioldgica ou outro dispositivo de contengéo fisica. Os
manipuladores devem usar roupas e equipamento de protegao
individual.

Sabe-se, porém, que algumas instalagdes existentes podem
ndo possuir todas as caracteristicas recomendadas para um Nivel
de Biosseguranca 3 (por exemplo, uma drea de acesso com duas
portas, selamento das entradas de ar). Nestas circunstancias, um
nivel aceitavel de seguranga para condugédo dos procedimentos
de rotina (por exemplo, procedimentos para diagnosticos
envolvendo a reprodugao de um agente para identificacao, tipagem,
teste de susceptibilidade, etc.) podera ser conseguido através de
instalagbdes do Nivel de Biosseguranga 2 garantindo-se que: (1) o
ar liberado do laboratério seja jogado para fora da sala, (2) a
ventilagao do laboratério seja equilibrada para proporcionar um fluxo
de ar direcionado para dentro da sala, (3) o acesso aoc laboratorio
seja restrito quando o trabalho estiver sendo realizado e (4) as
Praticas Padrdes de Microbiologia, as Praticas Especiais e 0
Equipamento de Seguranga para o Nivel de Biosseguranga 3 sejam
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rigorosamente seguidas. A decisdo de implementar essas modifi-
cagOes das recomendagdes do Nivel de Biosseguranca 3 deve ser
tomada somente pelo diretor do laboratério.

O seguinte padrdo e praticas de seguranca especiais,

equipamentos e instalagdes se aplicam aos agentes enumerados
no Nivel de Biosseguranga 3:

A. Prédticas Padrbes de Microbiologia

1.

O acesso ao laboratério deve ser limitado ou restrito de
acordo com a definicdo do diretor do laboratério quando
experimentos estiverem sendo realizados.

As pessoas devem lavar as mdos apds a manipulagdo de
materiais infecciosos, apds a remocdo das luvas e antes
de sairem do laboratério.

E proibido comer, beber, fumar, manusear lentes de contato
e aplicar cosméticos dentro da area de trabalho. As pessoas
que usarem lentes de contato em laboratdrios deverao
também usar 6culos de protegdo ou protetores faciais. Os
alimentos devem ser armazenados fora do ambiente de
trabalho em armarios ou geladeiras utilizadas somente para
este fim.

E proibido a pipetagem com a boca, devem ser utilizados
dispositivos mecanicos.

Devem ser instituidas normas para o manuseio de agulhas.

Todos os procedimentos devem ser realizados
cuidadosamente a fim de minimizar a criagcdo de aerossais.

As superficies de trabalho devem ser descontaminadas
pelo menos uma vez ao dia e depois de qualquer
derramamento de material viavel.

Todas as culturas, colénias e outros residuos relacionados
devem ser descontaminados antes de serem descartados,
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através de um método de descontaminacgéo aprovado, como
por exemplo, a autoclavacdo. Os materiais que forem ser
descontaminados fora da area préxima ao laboratdrio
deveréo ser colocados dentro de um recipiente rigidos, a
prova de vazamento e hermeticamente fechado para ser
transportado do laboratdrio. O lixo infeccioso de laboratérios
de Niveis de Biosseguranga 3 devera ser descontaminado
antes de ser removido para locais fora do laboratério.

9. Deve ser providenciado um programa rotineiro de controle
de insetos e roedores (veja o Apéndice G).

B. Prdticas Especiais

1. As portas do laboratério devem permanecer fechadas
quando experimentos estiverem sendo realizados.

2. O diretor do laboratério devera controlar e limitar o acesso
ao laboratorio. Somente as pessoas necessarias para que
O programa seja executado ou o pessoal de apoio devem
ser admitidos no local. As pessoas que apresentarem risco
aumentado de contaminacao ou que possam ter sérias
conseqUéncias caso sejam contaminadas, nido serdo
permitidas dentro do laboratério ou na sala de animais. Por
exemplo, pessoas imunocomprometidas ou imunodeprimidas
podem estar mais susceptiveis a uma contaminacao. O
diretor devera ser o responsavel final pela avaliagdo de
cada caso e na determinag¢do de quem devera ou nao entrar
ou trabalhar dentro do laboratério. Nao é permitida a
entrada de menores no laboratério.

3. O diretor do laboratério devera estabelecer normas e
procedimentos pelos quais s6 serdo admitidas no laboratério
ou nas salas dos animais pessoas que ja tiverem recebido
informagdes sobre o potencial de risco, que atendam todos
os requisitos para a entrada no mesmo (por exemplo,
imunizagdo) e que obedegam a todas as regras para entrada
e saida no laboratério.
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4.

Quando materiais infecciosos ou animais infectados esti-
verem presentes no laboratério ou no moédulo de conten-
¢ao, deve ser colocado em todas as portas de acesso do
laboratério e das salas de animais um sinal de alerta con-
tendo o simbolo universal de risco bioldgico e a identifica-
¢do do agente, do nome do Pesquisador principal ou de
outro responsavel e enderego completo. O sinal de alerta
também devera indicar qualquer requisito especial neces-
sario para a entrada no laboratério, tais como a necessida-
de de imunizacgao, respiradores ou outras medidas de
protegao individual.

O pessoal do laboratério deve ser apropriadamente
imunizado ou examinado quanto aos agentes manipulados
ou potencialmente presentes no laboratdrio (por exempilo,
vacina para hepatite B ou teste cutaneo para tuberculose)
e exames periodicos sao recomendados.

Amostras soroldgicas de toda a equipe e das pessoas
expostas ao risco deverao ser coletadas e armazenadas
adequadamente para futura referéncia. Amostras
soroldgicas adicionais poderao ser periodicamente
coletadas, dependendo dos agentes manipulados ou do
funcionamento do laboratorio.

Um manual de biossegurancga especifico para o laboratério
devera ser preparado e adotado pelo diretor do laboratério
e os procedimentos de biosseguranca devem ser
incorporadas aos procedimentos operacionais padrao. Todo
pessoal deve ser orientado sobre 0s riscos especiais devem
ler e seguir as instrugdes sobre as praticas e procedimentos
requeridos.

A equipe do laboratério e a equipe de apoio deverao receber
treinamento adequado sobre os riscos potenciais
associados ao trabalho desenvolvido, os cuidados
necessarios para evitar uma exposigao perigosa ao agente
infeccioso e sobre os procedimentos de avaliacdo da
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10.

exposicao. A equipe do laboratdrio devera frequentar cur-
sos de atualizagdo anuais ou treinamento adicional quan-
do necessario e também em caso de mudancgas de normas
e procedimentos.

Cabera ao diretor do laboratério assegurar que antes que
o trabalho com os organismos designados para o Nivel de
Biosseguranga 3 se inicie, toda a equipe do laboratdrio
demonstre estar apto para as praticas e técnicas padrées
de microbiologia e demonstrar habilidade também nas
praticas e operagdes especificas do laboratério. Podendo
estar incluido uma experiéncia anterior em manipulagédo de
patogenos humanos ou culturas de células, ou um
treinamento especifico proporcionado pelo diretor do
laboratério ou por outros peritos na drea de manejo de
praticas e técnicas microbiolégicas seguras.

Deve-se tomar uma extrema precaugdo, quando objetos
cortantes, incluindo seringas e agulhas, laminas, pipetas,
tubos capilares e bisturis forem manipulados.

a. Agulhas e seringas hipodérmicas ou outros instrumentos
cortantes devem ficar restritos ao laboratério e usados
somente quando nédo houver outra alternativa para
inoculagéo parenteral, flebotomia ou aspiragédo de fluidos
de animais de laboratério e de garrafas com diafragma.
Recipientes plasticos devem ser substituidos por
recipientes de vidro sempre que possivel.

b. Devem ser usadas somente seringas com agulha fixa
ou agulha e seringa em uma unidade descartavel (por
exemplo, quando a agulha é parte integrante da seringa)
usada para inje¢cao ou aspiragao de materiais infecciosos.
As agulhas descartaveis usadas nao deverdo ser
dobradas, quebradas, reutilizadas, removidas das
seringas ou manipuladas antes de serem desprezadas.
Ao contrario, elas deverdo ser cuidadosamente
colocadas em um recipiente resistente a perfuragdes
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