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BIOSSEGURANCA EM
BIOTERIOS



USO DE ANIMAIS EM
PESQUISA



Legislacao brasileira
para uso de animais em %
pesguisa e ensino

Lei 11.794, de 8/10/2008

» Estabelece critérios para a criagcao e
a utilizacao de animais em atividades
de ensino e pesquisa cientifica, em
todo o territorio nacional.




Lei 11.794, de 8/10/2008

Art. 1° A criacao e a utilizacao de animais em atividades de ensino e pesquisa
cientifica, em todo o territdrio nacional, obedece aos critérios
estabelecidos nesta Lei.

§ 10, A utilizacao de animais em atividades educacionais fica restrita a:

-------
...................
s "y
. .
. .
. G
. .
¢’ .

.

- o
....
.....
] .
-------
-----------------

.
Py "y
‘‘‘‘

. ‘e
¢’ o

e
LS “
- .
‘a .
] .
--------
----------------

§ 2°. Sdo consideradas como atividades de pesquisa cientifica todas
aquelas relacionadas com ciéncia basica, ciéncia aplicada,
desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle da qualidade de drogas,
medicamentos, alimentos, imunobioldgicos, instrumentos, ou quaisquer
outros testados em animais, conforme definido em regulamento préprio.

§ 3°. Nao sao consideradas como atividades de pesquisa as praticas
zootécnicas relacionadas a agropecuaria.



Lei 11.794, de 8/10/2008

Art. 22 O disposto nesta Lei aplica-se aos animais das espécies
classificadas como filo Chordata, subfilo Vertebrata, observada a
legislacao ambiental.

Art. 42 Fica criado o Conselho Nacional de Controle de
Experimentacao Animal - CONCEA.

Art. 8¢ E condicdo indispensavel para o credenciamento das




http://www.ifsc.usp.br/ceua/
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Resolucao Normativa CONCEA n°
12, de 20/09/2013

ANEXO - DIRETRIZ BRASILEIRA PARA O CUIDADO E A
UTILIZAGAO DE ANIMAIS PARA FINS CIENTIFICOS E
DIDATICOS - DBCA DO CONCEA

1.3. Esta Diretriz, assim como a legislagao brasileira,
estabelece a responsabilidade primaria das CEUAs em
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Principio dos 3 R’'s de Russel & Burch

Este principio propoe:

Substituicao (replacement), que significa substituicao por
métodos alternativos, que deve ser imperativo.

Reducao (reduction) do numero de animais utilizados em
cada experimento.

Refinamento (refinement) das técnicas objetivando evitar
a dor e o sofrimento desnecessarios.

(fonte: Damy et al., 2010)



Trabalhos de manipulacao genética
gue envolvem 0 uso de animais

- Introducao de DNA em ovocito fertilizado, zigoto,

embriao ou animal desenvolvido;

- Introducao de de genoma viral ou do virus em
embriao de animal para produzir um animal

transgénico que secrete particulas virais infecciosas;

« Uso de microrganismos geneticamente modificados

para infectar animais.
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INSTRUCAO NORMATIVA No 12

DOU - N.9 100-E, de 28 de maio de 1998

Normas para Trabalho em Contencao com
Animais Geneticamente Modificados

- AnGM: Animal geneticamente modificado € todo aquele que tenha acido
nucléico exogeno intencionalmente incorporado no genoma de suas
células germinativas ou somaticas.

- NB-A: Nivel de contencdo necessario para permitir o trabalho com o
animal geneticamente modificado.

-Trabalho em contencao: Atividade com o animal geneticamente
modificado que n&o permita o escape ou liberacéo para o meio ambiente.

Qualquer que seja o grupo do animal, a instituicdo devera requerer a
CTNBIo extensao de seu CQB para biotérios.
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INSTRUCAO NORMATIVA No 12

DOU - N.9 100-E, de 28 de maio de 1998

Normas para Trabalho em Contencao com
Animais Geneticamente Modificados

AnGM de Nivel de Biosseguranca 1: aqueles que, apos as
manipulacdes genéticas sofridas, nao tiverem alteradas suas
caracteristicas de transmissibilidade de doencas para outras
especies vegetais ou animais, incluindo seres humanos, ou que
nao apresentarem vantagens seletivas quando liberados no

meio ambiente.
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INSTRUCAO NORMATIVA No 12

DOU - N.9 100-E, de 28 de maio de 1998

Normas para Trabalho em Contencao com
Animais Geneticamente Modificados

AnGM de Nivel de Biosseguranca 2: aqueles que, apos
manipulacao genética, passem a expressar substancias
sabidamente toxicas para animais, incluindo o homem, ou vegetais
e que, para tais toxinas, existam formas efetivas de prevencao ou
tratamento.

Também aqueles que possam ser susceptiveis a infeccdes que
normalmente nao ocorram na espécie equivalente (possibilidade de

guebra da barreira entre espécies).
14



INSTRUCAO NORMATIVA No 12

DOU - N.9 100-E, de 28 de maio de 1998

Normas para Trabalho em Contencao com
Animais Geneticamente Modificados

AnGM de Nivel de Biosseguranca 3: aqueles que apos a
manipulacéo genética, contenham mais de 75% do genoma de
virus manipulados em Nivel de Bioseguranca 2 ou 3. Também
gue, apo6s manipulacido genética, passem a ser considerados
mais aptos a sobrevivéncia no meio ambiente que o0s

equivalentes nao geneticamente modificados.
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INSTRUCAO NORMATIVA No 12

DOU - N.9 100-E, de 28 de maio de 1998

Normas para Trabalho em Contencao com
Animais Geneticamente Modificados

AnGM de Nivel de Biosseguranca 4: aqueles que, apos
manipulacao geneética, contenham mais de 75% do genoma de
virus manipulados em Nivel de Bioseguranca 4. Também aqueles
gue, apos manipulacao genetica, passem a expressar
substancias sabidamente toxicas para animais, incluindo seres
humanos, ou vegetais e que, para tais toxinas, nao existam

formas efetivas de prevencéao ou tratamento.
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Microrganismos e plantas geneticamente modificados bem como a
manipulacéo genética de seres humanos sao tratados em
regulamentacao especifica.

A utilizacao de animais em experimentos que envolvam inoculacao
de acido nucléico (ex: vacinas de DNA ou terapia génica) sera
tratada em regulamentacéo especifica.

17



BIOTERIOS E SALAS DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL



Bioterio

Local onde sao criados ou mantidos animais para
serem usados em ensino ou pesquisa cientifica, que
possua controle das condicoes ambientais,
nutricionais e sanitarias*.

»

en*do CTC FMRP Us

-----

*cf. Resolucdo Normativa n° 03 do CONCEA, de 14 de dezembro de 2011.

19



Tipos de biotérios*

e local destinado a reproducao e
manutencao de animais para fins
de ensino ou pesquisa cientifica.

Criacao

e |local destinado a manutencao de

Manutengéo animais para fins de ensino ou
pesquisa cientifica.

e |ocal destinado a manutencao de
Experimentacao animais em experimentacao por
tempo superior a 12 (doze) horas.

*cf. Resolucdo Normativa n° 03 do CONCEA, de 14 de dezembro de 2011.
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RISCOS PROVENIENTES DO MANEJO
DE ANIMAIS

« Animais podem excretar
microrganismos nas fezes, urina,
saliva ou aeroliza-los.

- Inoculacao de patdgenos por
mordeduras ou arranhaduras.

« Transmissao direta do patdogeno, por
contato com o animal, seu sangue
ou tecidos coletados em necrdpsias

e autopsias.
paVeN
@Y
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RISCOS PROVENIENTES DO MANEJO
DE ANIMAIS

o4 Transmissao indireta, por inalacao
-7,? de poeira originada das gaiolas e
\,‘, camas dos animais.

- Alergia a animais de laboratorio:
doenca ocupacional. Reacao de
hipersensibilidade do tipo imediato,
pelo contato com a pelagem, urina,

soro ou qualquer outro tipo de
tecido animal.

(oS

(¢
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Zoonoses comumente associadas a animais de laboratoério

U
b

Fonte: CCAC (1993).

*Zoonoses sao infeccoes ou infestacdes provocadas por agentes
patogénicos transmitidos aos seres humanos por animais vertebrados
ou seus tecidos, sendo consideradas doencas de carater ocupacional
em pessoas que trabalham em biotérios. 23




Padronizacao dos animais
e criacao e manutencao de linhagens
— .

e “outbred” (heterozigotas para muitos
pares de alelos e mantidas em sistemas de

Genética cruzamento randémico) e

¢ “inbred” (linhagens homozigotas para
I\Q quase todos os pares de alelos, mantidas
por sistemas de acasalamento entre
\ ﬂ /Y irmaos por mais de 20 geracoes).

e mutantes e animais geneticamente
modificados.

/ \\ e A nutrigao adequada da condigbes ao \
o animal de atingir seu potencial:

Nutricional | - genético,

e de crescimento,

R e reprodutivo,

e de longevidade e

\ / e de resposta a estimulos. J

24




Padronizacao dos animais

—

Sanitaria

e Gnotobiodticos — Possuem uma
microbiota associada conhecida.

e Germ Free — Animais totalmente
isentos de microrganismaos.

e Specific Patogen Free (SPF) —
Animais isentos de Agentes
Patogénicos Especificos.

~

e Animais Convencionais — Animais que

possuem microbiota indefinida -
criados sem barreiras sanitarias.

/
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Modelos animais em pesquisa*

Camundongo (Roedor da Fam.
Muridae, Mus domesticus
domesticus).

Usados na producao de anticorpo e em
testes de vacinas recombinantes.

Rato (Roedor da Fam. Muridae, Rattus
rattus, linhagem Wistar — rato branco).

Varios usos.

Hamster (Roedor da Fam. Cricetidae,
Mesocricetus auratus).

Mais usados pelo Laboratorio de Parasitologia.

26

* Mais utilizados no Instituto Butantan (SP).



animais em pesquisa*™

Coelho (Fam. Leporidae,
Oryctolagus cuniculus, raca
Branco Nova Zelandia).

Usados para testes de pirogénio dos
imunobioldgicos.

Cobaia (ou porquinho da india,
roedor da Fam. Cavidae, Cavia
porcellus).

Utilizados nos testes de controle de qualidade
de praticamente todas as vacinas e soros.

* Mais utilizados no Instituto Butantan (SP)

27




Biotérios - Instalacoes e equipamentos

. Planejados para Mmanter a se%granga de
usuarios, animais e meio ambiente.

« Climatizacao (temperatura, umidade e
ventilacdo adequadas)

« Renovacao total de ar em torno de 15-
20 trocas de ar/hora.

 Gradiente de pressao no interior das
salas de animais menor do que o das
areas contiguas (pressao maior nas
areas limpas e estéreis).
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Biotério de corredor Unico e de dois corredores (Fonte: Cardoso, 2001).
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UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

BIOTERIO DE PRODUGAQ E ENPERIMENTAGAC DA FACULDADE DE
CIENCIAS FARMACEUTICAS E DO INSTITUTO DE QUIMICA

Cidade Universitaria " Armando de Salles Oliveira "
Av. Prof. Lineu Prestes n. 827 CEF 05508-900 — S0 Paulo — Brasil

0 BIOTERIO DE EXPERIMENTACAO SEGUE 05 “PRINCIPIOS DOS 3 RS” DE RUSSEL E
BURCH (1959).

NORMAS DO BIOTERIO DE EXPERIMENTACAQ:

L

CEUA: Todos oz experimentos com animais devem ser submetidos previamente a aprovagio da CEUA
(Comissdes de Etica no Uso de Amimais) da unidade, inclusive o projeto piloto. Somente apés a aprovacio do
experimento pela CEUA, serd permitido sen inicie.

CERTIFICADO DE BIOSSEGUERANCA (CQB): O Biotério de Expenimentacio foi classificado como Nivel TT
de Biosseguranga Animal, para os trabalhos com animais geneticamente modificados.

. TREINAMENTO: Os ahmos que iniciardo seus expenmentos devem realizar treinamentos prévies, de manuseio

animal & técnicas experimentais de acordo com o estudo a ser realizado.

AUTORIZACAO: E expressamente proibido ao usuirio entrar no Biotério de Experimentacio e em salas de
experimentagio sem autorizacio.

Junto a autorizagdo, o professor recebera uma senha para digitar na porta de entrada do Biotério de Expenimentagio.
Esta senha é de uso conmm de todos os integrantes do laboratorio. que estdo autorizados a enfrar no Biotério de

Expenmentacio.

EPI: (Equipamente de protecio individual): Efetuar a troca de aventals e paramentar-se com os 1tens relaclonados
abaixo:

« Colocar os pro - pés, por cima do sapato;

« Enfrar na antecimara para assepsia das mios: higlenizacio das mfos, com dzua e sabdio, e dlcool 70% no final;

+ Coloca-se a touca, que deve cobrir toda a cabeca e cabelos;

» Colocar a mascara cobrinde boca e nanz;

« WVestir o avental do proprio Bioténo, que se encontra dentre do armario, o qual deve ser devidamente fechado,
incluindo a parte do pescoco;

« Colocar as huvas (recomendam-se duas luvas para cada mio®;

s Passar alcool sobre as luvas.

http://mww.usp.br/bioterio/Artigos/normas_do_ bioterio. pdf
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Visao geral da planta do biotério de producao e
experimentacao da FCF-IQ da USP (Neves et al., 2014).
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EPI’s e sinalizacao

Biotério de producdao e experimentacao do Nucleo de Biologia Experimental
(Nubex) da Universidade de Fortaleza (Unifor).




Gaiola e recipiente para condicionamento de animais em biotérios.




Estante ventilada para
manutencao de animais
inoculados (ar duplamente
filtrado — entrada e saida,
temperatura e umidade

controlada).
34



Iluminacao Janela protegida
natural por tela

Equipamento de protecao Prontuario do animal
individual: luvas, jaleco e (espécie, data de entrada, projeto de
7 pesquisa a que esta ligado, numero do
MascCara CQB - se for OGM)

35



Sala de camundongos para o trabalho com OGM's (Majerowicz, 2005).
Estantes abertas para animais antes da inoculacao e cabine de contencéo
bioldgica.
36



Bioterio de producao
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Sala cirurgica




Sala de lavagem

Comunicacao com
a area “limpa”

e

Area “suja”
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Descarte de materiais

 Papel, plastico, fichas de
identificacao: compactados e
incinerados.

« Cama suja, incluindo material fecal e
restos de racao: acondicionar em
sacos plasticos, que deverao ser
etiquetados, vedados e incinerados.



Descarte de materiais

- Carcaca de animais: incineracao apos
maceramento /in situ.

« Objetos cortantes: ensacados, etiquetados
com o sinal de risco biologico, autoclavados
ou incinerados.

« Material infeccioso: acondicionado .
duplamente em saco plastico, etiquetado

imediatamente ou autoclavado até o
momento da incineracao.



NIVEIS DE BIOSSEGURANCA
PARA TRABALHO COM
ANIMAIS (NBA)



Niveis de Biosseguranca para o trabalho
com animais vertebrados (NBA)

- Mantém equivaléncia aos niveis de

seguranca de trabalho em laboratorio (NB's
1,2,3e4).*

- NBA 1, NBA 2, NBA 3 e NBA 4

43



NBA 1 NBA 2 NBA 3 NBA 4

Envolve agentes Envolve agentes Envolve Envolve
infecciosos bem infecciosos bem procedimentos procedimentos para
caracterizados que caracterizados para trabalhar com trabalhar com
comprovadamente que ocasionam animais infectados  animais infectados
nao causam riscos riscos de doencas por por microrganismos
de doencas em em humanos microrganismos que apresentam alto
humanos adultos adultos. gque apresentam risco de ocasionar
saudaveis e potencial de doencas letais,
possuem riscos (NB 2) Moderado transmissao causar transmissao
minimos para risco individual e aerogena e por aerossois ou
técnicos de comunitario podendo podem causar relacionadas com
laboratorio e para causar patologias ao doencas agentes de risco de
o meio ambiente. homem ou ao animal. potencialmente transmissao
letais. desconhecido.
(NB 1) Baixo risco
individual e (NB 3) Risco (NB 4) Elevado risco
comunitario. individual elevado, individual e comunitario.
risSCo comunitario
baixo.

* Adaptado de Katia T. dos Reis - Biosseguranca em Biotérios de Criacdao e Experimentacao Animal 44



Resumo dos requisitos para area fisica e instalagées conforme o Nivel de
Biosseguranca Animal (NBA 1 a NBA 4)

Requisito NBA1 NBA2 NBA3 NBA4
Sinalizacéo com simbolo de risco bioldgico R O O @)
Biotério separado de passagens publicas O O O @)
Biotério isolado o R R O
Lavat6rio para méos préximo a entrada/saida da sala de animais O O O* -
Lavatério para maos préximo a entrada/saida da sala de ...

procedimentos : O o o -
Torneira com acionamento sem o uso das maos - R O -
Ventilacdo mecanica, sem recirculagéo do ar para outras areas O O O ®)
Filtro HEPA nas saidas de ar B - O O
Pressdo negativa na sala de animais R R O O
Portas de entrada e de saida das salas de animais com

intertravamento - R O O

Fonte: Procedimentos para a manipulacao de microorganismos
patogénicos e/ou recombinantes na FIOCRUZ (2005).
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(continuacéao) Video: http://www.absa.org/ttabsl|1.html

Resumo dos requisitos para area fisica e ingtalacées conforme o Nivel de
Biosseguranca Animal (NBA 1 a NBA 4)

Requisito NBA1 NBA2 NBA3 NBA4

Paredes, portas, tetos e piso lisos, impermeaveis e resistentes a : O ¢ @) 0] @)
desinfeccéo.

Antecamara de acesso ao biotério

- com lavatério e local para paramentacéo : R @) O -
- dotada de portas com intertravamento - - O @)
- pressurizada com chuveiro e vestiario . S - R @)
- para equipamentos i R @) @) ®)
Separacéo fisica dos corredores de acesso as salas de animais - R O O
Tratamento de efluentes - E O O
Selagem/ivedacao de frestas nas paredes, tetos, pisos e demais
superficies - R O O
Cabine de Seguranca Biologica (CSB) na sala de procedimentos - R @) @)
Autoclave
-no biotério i R i O O O
-dupla porta A R @) @)
Area contigua de apoio para descontaminacéo, lavagem, preparo,
esterilizacdo i R i O 0 0

46
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Biosseguranca animal nivel 2

Quando se manipulam animais infectados com microrganismos da classe 2.

Equipamentos de
seguranca

Praticas e técnicas Instalacbes

Uso obrigatorio de jaleco e
luvas, descontaminacao dos
dejetos infectados e das
gaiolas dos animais antes da
higienizacéo, acesso limitado
e sinalizacao para alerta de
riscos.

Barreira parcial
(quiché de
desinfeccao), uso de
EPIs (mascara, 6culos
protetor, etc.) paraa
manipulacao de
agentes ou animais
Infectados que
produzem aerossois.

Acesso limitado
por portas com
travamento de

seguranca,
entre outras.

47




Exemplo de NBA 2— animais infectados com
Leishmania spp

- As varias espécies de Leishmania sao transmitidas ao homem por
meio de um inseto vetor, um flebotomineo, que inocula formas
promastigotas no hospedeiro vertebrado.

- A doenca se manifesta por formas tegumentares (Leishmaniose
tegumentar) ou formas viscerais (Calazar).

Risco de infecgao Iaboratorial

.
P
.

PRy

Acidente laboratorial mais frequente
com este agente patogénico

48



Exemplo de NBA-2— animais infectados com
Leishmania spp

Procedimento em caso de acidente

1. Aerossois e/ou gotas projetadas, limpar o local com papel absorvente ou gaze
embebida em alcool 70%. Nas roupas, sature a area com alcool 70%. Para
descontaminar a pele, usar Povidine® 10%.

2. Limpar a pele imediatamente com Povidine® 10% (ou etanol 70% ou outro
desinfetante).

3. Se o contato for com os olhos ou outras mucosas, lavar exaustivamente com agua
corrente.

4. As feridas superficiais devem ser lavadas exaustivamente e cauterizadas com
nitrato de prata.

5. Observar o desenvolvimento de lesdes que possam surgir no sitio da exposi¢ao.
Inicia-se com uma papula para depois desenvolver uma ulcera no caso das
Leishmania que induzem formas tegumentares.

6. Monitorar o acidentado atraves de exame soroldgico realizando teste de IgM
especifica nos dias 0, 15 e 30 e teste de IgG especifica nos dias 30, 90 e 180
ap0s o acidente e demonstrar o parasita no sangue (puncéo de medula 0ssea,
hemocultura, esfregaco).

7. Comunicar imediatamente o responsavel para que sejam tomadas as providéncias
cabiveis (teste ELISA para deteccdo de Anticorpos, acompanhamento
clinicolaboratorial e tratamento).




BIOSSEGURANCA EM
BIOTECNOLOGIA
INDUSTRIAL



Processos biotecnologicos

« Producao de pao, vinho, cerveja, alimentos com
microrganismos vivos (iogurte, queijos).

« Producao de vitaminas, antibidticos, enzimas,
plantas hibridas, aminoacidos, anticorpos
monoclonais, insulina.

Riscos associados

« Geracao de compostos que causam riscos:
Matéria-prima (meios, p.e.)
Os proprios microrganismos
Produto final bruto e/ou subprodutos
Residuos
Produto final purificado
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Esquema genérico de um
processo biotecnologico

Matéria Prima

\/

- Centrifugacao.
- Rompimento
celular.
- Extracao  _J
liquido-liquido.
- Filtracao.

Biorreator

oy

Separacao da
Biomassa

l

- Cromatografia.

_Purificagdo do Produto

l

Produto Final

In6culs

i

upstream
F‘ Processing

- Preparo do
meios de cultivo.
- In6culo
- Fermentacao

downstream
Processing

—

Quando ocorre
a maioria dos

problemas de
saude!

Para cada uma das etapas, existem normas de biosseguranga especificas a serem seguidas'azI



OGMs e a industria
biotecnologica

- Década de 1980: 1as instalacoes para
cultivo de microrganismos recombinantes
em larga escala.

« Producao de anticorpos, de proteinas (de
E. coli, Bacillus subtilis, Saccharomyces
cerevisae, Clostridium acetobutylicum) e
de celulas animais.
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OGMs e a industria
biotecnoldgica

« Organismos recombinantes de baixo nivel de
risco sao empregados em processos industriais:

— E. coli derivada da cepa K-12: bem caracterizada,
atenuada, nao patogénica e aprovadas pela FDA.

« Producao de insulina e hormonio de crescimento humano.

— Cepas especificas de levedura: insulina humana e
vacinas contra hepatite.

— Células do ovario de hamster chinés: obtencao de
ativador de plasminogénio e eritropoetina.

Converte plasminogénio em Ela atua como fator de estimulagao da
plasmina, dissolve coagulos producdo de eritrocitos maduros.
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Processos em larga escala com OGMs

Trabalhos de pesquisa e processos biotecnologicos
cujos cultivos utilizem volumes superiores a 10 litros
ou para concentrados celulares com mais de 1 Kqg.

4 niveis de classificagao dos cultivos de OGM em larga
escala, em fungao do grau de risco* aos trabalhadores e
meio ambiente:

- Boas praticas de ampliacao de escala (BPAE).

- Nivel de Biosseguranca 1 — Escala Ampliada (NS1-EA).
« Nivel de Biosseguranca 2 — Escala Ampliada (NS2-EA).
- Nivel de Biosseguranca 3 — Escala Ampliada (NS3-EA).

* Risco causado pelo organismo hospedeiro
utilizado no processo e nao pelos seus produtos.
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Boas praticas de ampliacao de

escala (BPAE)

« Recomendado para trabalhos com organismos
que nao sao conhecidos por causar doencas em

adultos saudaveis, nao-toxigénicos,
caracterizados e/ou com uma longa

DEM

nistoria de

trabalho em grande escala. Estes organismos nao
devem ser capazes de transferir resisténcia aos
antibioticos para outros organismos. Exemplos:
Saccharomyces cerevisiae, E. coli K12.

« Cuidados: manusear os OGMs com equipamentos
que garantam a seguranca pessoal (p.e.,EPIs).
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Nivel de Biosseguranca 1 — Escala
Ampliada (NS1-EA).

« Recomendado para cultivos que usem
organismos que nao sao conhecidos por
causar doencas em seres humanos
adultos saudaveis e possuem um risco
minimo pessoal e para o ambiente.

« Meios de cultura nao devem ser removidos
do sistema fechado sem que os
organismos viaveis com DNA
recombinante tenham sido inativados.
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Nivel de Biossegurancga 2 -
Escala Ampliada (NS2-EA)

Nivel de Biosseguranca 3 -
Escala Ampliada (NS3-EA)

Recomendado para o « Recomendado para o cultivo
cultivo de organismos de organismos infecciosos que
infecciosos que seriam seriam tratados na NB-3 em
tratados na NB-2 em escala de laboratorio.

escala de laboratorio.

« Sistemas fechados devem
Sistemas fechados devem estar alocados em uma area
ter sensores controlada:

— gue monitorem a -
integridade do sistema; —

— que tenham sua
integridade testada antes
do inicio de qualquer
operacao.

Entrada com porta dupla;

Equipamento de lavagem de maos
operados automaticamente com
pés ou cotovelos;

Com acesso restrito as pessoas;
Com troca de roupas por EPIs;

Descontaminacao dos EPIs e
encaminhamento para lavagem.

Nivel de Biosseguranca 4 — Escala Ampliada (NS4-EA):

nao ha disposicoes para este NB.
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Biosseguranca na industria de

imunobioldgicos (soros e vacinas)

- Niveis de seguranca variam de acordo com a natureza do
processo:

Producao de soros.

Producao de vacinas em ovos embrionados: material viral em

embrides de galinhas no interior de ovos SPF. Ex. vacina contra a
gripe. Biosseguranca depende do qudo “perigoso” é o virus.

Producdo de vacinas em fetos de roedores: vacinas anti-rabicas, virus

extremamente perigoso.

Producdo de vacinas em culturas de células: virus inoculado em

culturas de células de rim de hamster, p.e.

Producdo de vacinas de DNA: obtidas em meios de cultura de células

modificadas ou ndo, cujos fragmentos atuam como antigeno.
Exemplo: vacina contra a hepatite B. A vacina é produzida inserindo-
se multiplas cépias do gene que codifica a proteina HBsAg (particula

imunogénica) do virus da Hepatite B no cromossomo de uma levedura.
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