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PREFACIO

Esse manual foi elaborado no d&mbito da COMBIoLAB, (Comissdo Permanente
de Gestao de Riscos Bioldgicos e Biosseguranca em Laboratérios da Rede Nacional de
Laboratérios Agropecuarios que manipulem agentes bioldgicos e suas partes, virus e
suas partes e prions de interesse em saude animal) e contou com a participacdo de
técnicos da Coordenacdo Geral de Laboratérios Agropecuarios do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - CGAL/SDA; Laboratério Nacional
Agropecuario de Goias - LANAGRO/GO; Laboratorio Nacional Agropecuario de Minas
Gerais - LANAGRO/MG; Laboratério Nacional Agropecuario de Para - LANAGRO/PA;
Laboratorio Nacional Agropecuéario de Pernambuco - LANAGRO/PE; Laboratoério
Nacional Agropecuario do Rio Grande do Sul - LANAGRO/RS; Laboratério Nacional
Agropecuario de Sdo Paulo - LANAGRO/SP; Departamento de Salude Animal do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - DSA/SDA; GABINETE DE
SEGURANCA INSTITUCIONAL da Presidéncia da Republica - GSI/PR; MINISTERIO DA
DEFESA - MD; Ministério da Saude — MS; AGENCIA BRASILEIRA DE INTELIGENCIA -
ABIN; ASSOCIACAO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - ANBio; CENTRO PAN-
AMERICANO DE FEBRE AFTOSA - PANAFTOSA/OPAS-OMS; Organizacdo das NacOes
Unidas para Alimentac&o e Agricultura - FAO/UN; e Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuaria — EMBRAPA.

Essa publicacdo visa harmonizar a comunicacdo, auxiliar na elaboracdo de
normas e procedimentos das atividades laboratoriais da Rede Nacional de
Laboratérios Agropecuarios (Rede LANAGRO), e laboratérios credenciados pelo
MAPA, instituindo uma linguagem Unica e padronizada, facilitando a comunicagao e

troca de conhecimentos técnicos.
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MANUAL DE TERMOS E GLOSSARIO

Acidente — Evento nédo intencional, que resulte em danos ou prejuizo pessoal,
ambiental ou patrimonial.

Aerossol — Suspensao coloidal de particulas liquidas ou sélidas em um meio gasoso.

Agente Bioldgico - Qualquer prion ou micro-organismo, incluindo os geneticamente
modificados, culturas celulares e parasitas, que podem provocar qualquer infeccéo,
alergia ou toxicidade em humanos, animais ou plantas.

Agente Infeccioso ou Substancia Infecciosa — Todo organismo ou molécula com
potencial acdo biolégica infecciosa patogénica sobre o homem, animais, plantas ou
ao meio ambiente, incluindo virus bactérias, archaea, fungos, protozoarios,
helmintos, artrépodes ou entidades acelulares como prions, RNA ou DNA.

Airlock (Eclusa) — Compartimento, camara ou sala de um laboratério, que contenha
controle de ventilacdo e equipamentos de desinfeccdo proprios, e que possua portas
estanques e intertravadas, servindo como fronteira entre as areas biocontidas com
diferentes classificagcbes de risco, ou entre areas biocontidas e a area externa.
Comumente utilizada para passagem de equipamentos, animais ou amostras de
grande volume.

Amostra Biolégica — Material coletado de humano, animal ou planta, incluindo,
mas nao se restringindo a, excregbes, secrecbes, sangue e seus componentes,
tecidos, raspados de tecidos e 6rgaos.

Analise de Risco — Processo que consiste na identificacdo do perigo biolégico, da
avaliacdo de risco, do gerenciamento de risco e da comunicacao de risco.

Antecamara - Compartimento, cémara, sala ou espaco biocontido de um
laboratério, que serve como fronteira entre duas areas, delimitada por duas portas
de acesso. As areas separadas por uma antecamara podem, ou nédo ter diferentes
classificacGes de biosseguranca. Geralmente é utilizada para passagem de pessoas.

Area Biocontida — Area (s) delimitada (s) no interior das unidades laboratoriais,
onde séo realizados o armazenamento e a manipulacdo de agentes ou materiais
biolégicos, patogénicos ou potencialmente patogénicos. Classificadas niveis de
biosseguranca que vdo de NB1 a NB4.

Area Contaminada - Local destinado a receber os artigos contaminados ou sujos e
onde se possa executar os procedimentos de descontaminagdo prévia, lavagem e
secagem do material.

Area limpa - Local onde sdo executados os procedimentos de desinfecc¢éo, preparo,
acondicionamento, esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo do material.

Auditoria - Processo de confrontacdo de equipamentos, métodos operacionais,
capacitacdo humana, ou ainda de sistemas de gestdo de uma atividade humana tal
como ela ocorre na pratica com aquilo que esta programado, descrito e estabelecido
em documentos proprios, supostamente coerentes e consistentes com a realidade
que descrevem.

Auditoria de conformidade - Auditoria destinada a verificar o grau de
cumprimento com as normas e padrdes de controle e de qualidade.

Avaliacdo de conformidade - Exame sistematico do grau em que um produto,
processo ou servico atende aos requisitos especificados.
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Barreiras de Contencdo — Conjunto de equipamentos e instalacfes, que seguem
um padrdo de construcdo e resisténcia em toda a sua extensao, propiciando protecdo
das pessoas contra um perigo, bem como uma separacao (fronteira) entre a area de
biocontencdo e a area nédo biocontida (area limpa), objetivando a contencdo desses
agentes dentro das unidades laboratoriais € a reducdo ou eliminacdo de riscos a
salde humana, animal e ambiental.

Barreiras de Contencdo Primaria — Barreiras fisicas utilizadas para separar
pessoas de um perigo, de forma a proteger os profissionais e 0 ambiente laboratorial
da exposicdo aos mesmos. Sdo compostas de Equipamentos de Protecdo Individual e
Equipamentos de Protecao Coletiva como cabines de seguranca bioldgica.

Barreiras de Contencao Secundaria — Sao os meios adotados para manter um
perigo contido ou restrito a uma area biocontida, como fluxo de ar, paredes e portas.
Protege o ambiente externo contra a contaminagdo proveniente deste espaco que
manipula agentes nocivos. Refere-se ainda a infraestrutura fisica e préaticas de
trabalho como descarte de residuos, limpeza e desinfeccdo de um local, sistema de
fluxo e filtracdo de ar, paredes, portas, controle de acesso etc.

Bioprotecdo laboratorial (Laboratorial Biosecurity) — Medidas de seguranca
pessoal e institucional elaboradas para prevenir a perda, furto/roubo, mal-uso,
acesso nao autorizado ou disseminacdo intencional ndo autorizada de agentes e
toxinas biolégicos.

Biosseguranca laboratorial (Laboratory Biosafety) — Principios, tecnologias e
praticas de contencao implementadas para prevenir a exposicdo nao intencional ou a
disseminacédo acidental de agentes e toxinas bioldgicos.

Bioterrorismo — Ato de terrorismo com a utilizacdo de agentes ou toxinas
biolodgicas.
Boas praticas laboratoriais - Conjunto de normas, indispensaveis para a

seguranca do operador e do laboratério, que dizem respeito a organizacdo e as
condicBes sob as quais os estudos em laboratério e, ou, campo sao planejados,
realizados, monitorados, registrados e relatados.

Cabine de fluxo laminar (capela de fluxo laminar) — Equipamento projetado
para proporcionar protecdo ao produto, ou amostras por meio de um fluxo laminar
direcional de ar. Nao sao utilizados como barreira de protecdo primaria, pois nao
protegem o trabalhador ou o ambiente. Destina-se a manipulacdo de produtos ou
amostras sem potencial patogénico ao homem, ao animal ou a vegetais.

Cabine de seguranca biolégica - Equipamentos projetados para proporcionar
protecdo ao operador, ao ambiente e ao produto por meio de um fluxo laminar
direcional, associado a filtracdo de alta eficiéncia (HEPA ou ULPA). Sdo utilizadas
como barreira de protecao primaria.

Certificacdo em Biosseguranca — Conjunto de avaliacbes e testes, incluindo
analise de risco, realizados para assegurar que um determinado laboratério, podera
manipular e armazenar agentes bioldgicos ou materiais e amostras que o0s
contenham, bem como seus residuos de forma a impedir a disseminacdo de agentes
biolégicos, bem como prevenir, reduzir, controlar ou eliminar riscos para a salde
humana, animal, vegetal e 0 meio ambiente. Aplicam-se a instalacdes, profissionais
e equipamentos.

Classe de Risco — Agrupamento de agentes que leva em conta, sua capacidade de
produzir enfermidade em humanos, animais ou plantas, sua capacidade de
disseminacdo, a existéncia de tratamentos efetivos ou profilaticos e o prejuizo
econdmico que podem causar. Sao classificados do menor ao maior risco nas classes
variando de NB1, NB2, NB3, NB3 Ag e NB4.
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Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio) — Comissao obrigatéria em todas as
instituicdes publicas ou privadas que realizam trabalhos Ilaboratoriais, sendo
responsavel por zelar pelo cumprimento das normas de biosseguranca. E o 6rgéo de
assessoria a autoridade maxima da unidade e de execucdo das acles relacionadas a
biosseguranca.

Comissionamento — Processo realizado para assegurar que o0s sistemas,
componentes e procedimentos de um laboratério estejam projetados, instalados,
testados, operados e mantidos de acordo com as necessidades e requisitos
operacionais projetados.

Contaminacao - Transferéncia de agente biolégico ou toxina para organismos, ou
para objetos inanimados, incluindo-se substancias.

Contencdo - Sistema para enclausurar micro-organismos, organismos ou outras
entidades em um espaco definido.

Damper estanque — Equipamento utilizado para controle de vazdo da passagem de
ar, entre duas areas diferentes, pode ser fechado totalmente impedindo a passagem
de ar, inclusive o seu retorno. Pode ser instalado em paredes ou dutos, tanto para
insuflamento, quanto exaustéo.

Dano - Efeito adverso na salde das pessoas, animais ou plantas, no meio-ambiente
ou em alguma propriedade.

Descontaminacdo — Procedimento que elimina ou reduz agentes biolégicos e
toxinas a um nivel seguro em relacdo a transmissibilidade de infecgBes ou outros
efeitos adversos.

Desinfeccao - Processo fisico ou quimico que destréi a maioria dos microrganismos
patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecdo de esporos
bacteriano.

Desinfetante - Agente quimico utilizado para desinfeccéo.

Efluentes - Séo residuos provenientes das industrias, dos esgotos e das redes
pluviais, que sao langcados no meio ambiente, na forma de liquidos ou de gases.

EP1 (Equipamento de Protecdo Individual) - Todo equipamento ou material,
incluindo roupas, utilizado para prevenir a exposicdo ou a contaminacdo de um
individuo por agentes quimicos ou biolégicos.

Estacdo de Tratamento de Efluente (ETE) - Area destinada a recepcdo e
tratamento de efluentes de um laboratorio.

Esterilizac&o - E o processo de destruicdo por meio fisico, quimico ou fisico-quimico
de todas as formas de vida microbiana (fungos, virus, bactérias nas formas
vegetativas e esporuladas).

Evento - Ocorréncia de um conjunto especifico de circunstancias.

Evento de Saude - Ocorréncia de um conjunto especifico de circunstancias
relacionadas com a manifestacdo de uma doenca ou com o potencial de causar
doenca.

Filtro HEPA — “High Efficiency Particulate Air” ou filtro de alta eficiéncia, feito de
tecido e fibra de vidro com 60y de espessura, sustentada por laminas de aluminio.
As fibras do filtro sdo feitas de uma trama tridimensional a qual remove as particulas
de ar que passam por elas por inércia, intercessao e difusao.
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Fumigacao - Qualquer processo que, mediante uso de substancias gasosas, permita
a destruicdo ou morte de animais, especialmente artrépodes e roedores e micro-
organismos.

Gradiente de pressdo — Diferenca de pressdo entre ambientes no interior de um
laboratério de diagnéstico.

Incidente - Evento ndo intencional com o potencial de causar dano.

Instalacbes Laboratoriais — Conjunto da edificacdo, instalacbes (areas) e
equipamentos que compdem um laboratério.

Manejo de residuos - Acdo de gerenciar os residuos de servigcos de salde, tanto no
espaco interno, quanto externo da unidade geradora, desde a geracao até a sua
disposicao final, incluindo: segregacdo, descarte, acondicionamento, identificacao,
coleta, transporte interno, tratamento preliminar, armazenamento temporario e
externo, higienizacdo, seguranca ocupacional, coleta e transporte externo,
tratamento final e disposi¢ao final.

Mapa de risco - Representacdo gréafica do conjunto de fatores presentes nos locais
de trabalho, capazes de acarretar prejuizos a salde dos trabalhadores: acidentes e
doencas de trabalho nos diversos elementos do processo e da forma de organizagéo.

Material Bioloégico — Todo material que contenha informacéo genética e seja capaz
de auto reproducdo ou de ser reproduzido em um sistema bioldgico. Inclui os
organismos cultivaveis e microrganismos (incluindo as bactérias, fungos
filamentosos, leveduras e protozoarios); as células humanas, animais e vegetais, as
partes replicaveis destes organismos e células (bibliotecas genémicas, plasmideos,
virus e fragmentos de DNA clonado) e os organismos ainda ndo cultivados, assim
como o0s dados associados a estes organismos — informacfes moleculares,
fisiologicas e estruturais referentes ao material biologico.

Micro-organismo - Entidade microbioldgica, celular ou nao celular, capaz de
replicacdo ou de transferir material genético.

Nivel de Biosseguranca — Conjunto de precaucdes de biocontencao requeridas
para isolar agentes bioldgicos perigosos, exéticos e, ou, desconhecidos, de maneira a
permitir a contencdo dos mesmos, bem como garantir a saide humana, animal ou
vegetal, e 0 meio ambiente. Para definicdo do nivel de biosseguranca sob o qual deve
ser trabalhado cada agente bioldgico, deve ser levado em consideracdo, dentre
outros possiveis fatores: patogenicidade, modo de transmissdo, origem da amostra,
estabilidade, concentracdo e volume a ser trabalhado, ensaio(s) e procedimento(s) a
ser(em) executado(s), disponibilidade de vacina e tratamento eficaz, dose minima
infectante, fatores inerentes ao trabalhador, riscos econdmicos relacionados,
facilidade de disseminacao do agente. Avaliando estas questdes, define-se o nivel de
biosseguranca no qual deve ser mantido e, ou, trabalhado cada agente, estipulando-
se requerimentos de infraestrutura, equipamentos de protecdo coletiva e individual,
procedimentos e praticas laboratoriais apropriados. Um mesmo agente pode ser
classificado em mais de um nivel de biosseguranca, considerando o ensaio e
procedimentos a serem executados.

Operacédo Laboratorial Assistida — Fase do comissionamento e certificagdo de um
laboratério biosseguro, na qual o laboratério esta funcionando sem a manipulacéo de
agentes biolégicos patogénicos. Essa etapa é utilizada para ajustar equipamentos,

desenvolver e validar metodologias de trabalho e procedimentos de operacdo. (termo
incluido na dltima revisao)

Organismo Geneticamente Modificado (OGM) - Qualquer “organismo cujo

material genético tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia
genética”.
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Pass-through (SAS - Sterile Air System) — Equipamento localizado na fronteira
entre areas biocontidas ou entre areas biocontidas e areas limpas, de diferentes
tamanhos utilizado para passagem de agentes biolégicos, de materiais e amostras
que o0s contenham. Possuem duas portas de acesso estanques e sistema de
desinfeccao ou esterilizacdo da camara de passagem, proprios do equipamento.

Piso técnico — Area de um laboratério, destinada a alocacdo de equipamentos e
dutos para o sistema de ar, sistemas elétricos, passagem de agua e vapor, e outros
sistemas que sirvam ao laboratério, mas que ndo possam ser instaladas em seu
interior. Um piso técnico pode ser biosseguro ou nédo, dependendo do resultado de
analise de risco.

Perigo — Fonte potencial de dano.

Plano de Contingencia — Conjunto de a¢des que devem ser iniciadas, incluindo as
notificacdes as autoridades e 6rgdos de seguranca, quando ocorrer algum incidente
que ponha em risco a biocontencdo de um laboratério ou que permita o escape de
um agente bioldgico. Deve conter informacdes detalhadas sobre as caracteristicas da
area e, ou, sistemas envolvidos, incluindo as notificacfes as autoridades e 6rgaos de
seguranca publicos na eventualidade de ocorréncia de algum evento que
potencialmente ponha em risco a biocontencdo de um laboratério e, ou, que possa
permitir o escape acidental ou a liberacao intencional de um agente bioldgico.

Plano de Gerenciamento de Residuos - Documento que aponta e descreve as
acodes relativas ao manejo de residuos, na geragcao, segregacao, acondicionamento,
coleta, armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢cdo final, bem como acdes
de protecao a saude humana, animal, vegetal e ao meio ambiente.

Portas estanques — —Portas utilizadas em laboratérios de alta contencao, que
possuam mecanismo para vedacdo completa, impedindo a passagem de particulas,
aerossol e ar.

Prions — Particulas proteicas infecciosas que possuem a capacidade de induzir
modificagcdes em outras proteinas similares transformando-as em novos prions. Os
prions estdo associados a quadros clinicos de encefalopatias espongiformes
transmissiveis em diversos mamiferos, incluindo os humanos. Todas as doencas
conhecidas afetam as estruturas cerebrais ou outros tecidos neurais, ndo possuem
cura e sdo sempre fatais. Diferentemente dos virus, os prions ndo possuem DNA ou
RNA e néo se multiplicam dentro da célula.

Produto toxico - Todo produto que contenha uma substancia quimica capaz de
causar dano a um sistema bioldgico, alterando uma funcéo fisiolégica e, ou, levando
o sistema a faléncia e morte, seja este sistema humano, animal ou vegetal.

Quarentena — Periodo de tempo, que uma pessoa, planta ou animal deve aguardar
para realizar ou participar de determinada atividade apdés o contato direto com
agentes bioldgicos ou de materiais e amostras que os contenham. O periodo de
quarentena deve ser determinado apds analise de risco, e visa a reducdo ou
eliminacéo de riscos a saude humana, animal e ambiental.

Residuos bioldgicos - E composto pelos residuos que podem conter agentes
biolégicos e que possam trazer riscos a saide humana, aos animais, plantas e ao
ambiente.

Residuo infectante - Residuo que pode causar uma infeccdo ou transmissdo de
doencas ao homem, aos animais ou as plantas.

Residuo quimico - Residuo que apresenta risco a saitde humana, animal, vegetal e
ao ambiente devido as suas caracteristicas quimicas, fisicas e fisico-quimicas.

Residuos soélidos - Residuos soélidos ou combinacfes destes. Sao aqueles que por
sua quantidade, concentracdo, estado fisico, quimico ou caracteristicas infecciosas,
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possam causar ou contribuir de forma significativa para aumentar a mortalidade ou
incrementar doencas incapacitantes ou irreversiveis. Pode, ainda, apresentar risco
potencial para a saudde humana, animal, vegetal ou ao meio ambiente, quando
impropriamente tratado, armazenado ou transportado.

Risco biolégico — Combinacdo da probabilidade de ocorréncia de um dano e o
impacto provavel deste dano, quando a fonte do dano é um agente biolégico ou
toxina.

Segregacao - Operacao de separacao dos residuos no momento e local de geracao,
de acordo com a sua classifica¢do.

Sistema de tratamento de residuos - Conjunto de equipamentos que se destina a
neutralizacdo dos agentes nocivos a saude humana, animal, vegetal e ao meio
ambiente.

Sistema de Ventilacdo e Climatizacdo — SVC (Heating, Ventilation, Air
Conditioning - HVAC) - Conjunto de equipamentos, dutos, filtros, caixas de filtros,
entre outros, cujo funcionamento coordenado propicia o adequado fornecimento de
ar e a manutencdo das condi¢gfes de temperatura, umidade relativa do ar, fluxo de
ar, gradiente de pressédo e ventilagdo nas unidades laboratoriais.

Sistema supervisorio (Sistema de Supervisdo e Aquisicdo de Dados, ou
Supervisory Control and Data Acquisition - SCADA) — Sistema de informatica
destinado a capturar, monitorar e armazenar em um banco de dados, informacdes
sobre os processos de trabalho e funcionamento de equipamentos, necessarios a
manutencédo da biosseguranca de um laboratoério.

Substancias infectantes - Substancias que contenham micro-organismos vivos ou
suas toxinas, as quais provocam, ou ha suspeitas de que possam provocar doencas
em seres humanos, animais ou plantas.

Supervisor de Biosseguranca (Responsavel técnico para a seguranca
biolégica) — Técnico com conhecimento comprovado em Biosseguranca, designado
pela alta direcdo de um laboratdrio de diagndstico, responsavel por avaliar, propor e
acompanhar a implementacdo de medidas de biosseguranca nesse laboratério. O
cargo de supervisor de Biosseguranca deve estar incluido no organograma da
empresa, e com subordinacdo direta ao cargo administrativo de maior hierarquia,
com dedicacao exclusiva a essas atividades.

Trabalho em Biocontencdo — Atividade com agentes ou materiais biolégicos,
patogénicos ou potencialmente patogénicos, em condicdo controlada que impeca o
seu escape e a possibilidade de afetar o homem, o animal, plantas e 0o meio
ambiente.

Tratamento final e disposicao de residuos - Processo de neutralizacdo e
destinagcdo dos residuos nocivos a salde humana, animal, vegetal e ao meio
ambiente, geralmente associado a reducdo de volume, peso e umidade com objetivo
de eliminar os impactos ambientais e o risco a salde humana e animal.

UPS - Uninterruptible Power Supply ou Unidade de Fornecimento de Energia Elétrica
Continua. Conjunto de baterias utilizado para fornecer energia elétrica, durante um
periodo minimo de 30 minutos, para equipamentos imprescindiveis a manutencado da
biosseguranca de um laboratério, em caso de falha no fornecimento de energia
elétrica da concessionaria e dos geradores reservas.

Vestiario de barreira - Ambiente exclusivo para paramentacdo. Serve de barreira

(controle de entrada e saida) a entrada da unidade biocontida. Pode estar acoplado
Oou nao a um sanitario ou banheiro.
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Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA
Coordenacao Geral de Laboratérios Agropecuarios — CGAL
COMBIoLAB

Modelo de Sinalizacdo para indicacdo de area biocontida

ACESSO RESTRITO

Nivel de Biosseguranca - X
Agente (s) manipulado (s):

Supervisor de Biossegurancga:

Supervisor de Biosseguranca Substituto:

Responsavel pela area:

Em caso de emergéncia ligar para:

A autorizacdo de acesso deverd ser solicitada ao Supervisor de Biosseguranca.
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