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Programa

7/12/2020 (22 feira), 14h00-17h00 — Profa. Nelma
Apresentacao da disciplina
Biosseguranca e Boas Praticas de Laboratorio

8/12/2020 (32 feira), 14h00-17h00 — Profa. Cristina
Radioprotecao (Lilian Moryiama)
Biotério Animal (Profa. Cristina)

10/12/2020 (52 feira), 14h00-18h00 — Profas. Nelma e Cristina
Atividade avaliativa — Estudo de Caso



Aula 1: Biosseguranca e Boas
Praticas de Laboratorio



Topicos a serem abordados hoje

* Apresentacao
* Objetivo da disciplina

* Tipos de risco em laboratorio
* Classes de risco de microrganismos
* Medidas de contencao e Niveis de Biosseguranca

* Biosseguranca de OGM no Brasil
* Legislacdo / CIBio IFSC
* NB’s



Objetivo da disciplina

Capacitar os alunos de p6s-graduacao a trabalhar em
laboratorios de biosseguranca nivel 1 e 2 - NB1 e NB2. O curso
proporcionara aos alunos o conhecimento basico e normas de
biosseguranca com microrganismos, além de fundamentar
todo o funcionamento de areas de contencao com niveis de

periculosidade biologica.



BIOSSEGURANCA

SENSO ESTRITO / LEGAL SENSO AMPLIADO / PRATICADA

* Normas técnicas de seguranca e e Conjunto de medidas e
pareceres técnicos referentes a procedimentos técnicos
protecao da saude humana, dos necessarios para a manipulacao de
organismos vivos e do meio agentes e materiais biologicos
ambiente, para atividades que capazes de prevenir, reduzir,
envolvam a construcao, controlar ou eliminar riscos
experimentacao, cultivo, inerentes as atividades que possam
manipulacao, transporte, comprometer a saude humana,
comercializacao, consumo, animal, vegetal e o meio ambiente
armazenamento, liberacao e (Brasil, 2017)

descarte de OGM e derivados
(Brasil, 2005).
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Tipos de Riscos no Laboratorio



R I S CO * Alta: o dano podera ocorrer
/ sempre ou quase sempre.
Probabllldade

de ocorrer um
acidente causando
algum tipo de dano,

lesao ou enfermidade : .
* Baixa: o dano podera ocorrer

ou a probabilidade de remotamente

concretizacao de um '

PErIg0. Agir baseado no
Principio da precaucao!

* Média: o dano podera ocorrer em
algumas ocasioes.




Riscos no Laboratorio

Acidente Fisico

Ergonomico




Risco biologico

Abrange manipulagéo de agente ou material de origem
biologica que tem capacidade para produzir efeitos
deleterios em seres humanos, animais ou no meio ambiente:

* VVirus, bactérias, fungos, parasitas, prions, OGMs

* Amostras biolégicas provenientes de plantas, animais e
humanos

* Tecidos, secrecoes, excrecoes (urina, fezes, escarros, derrames
cavitarios, sangue, células, matérias de bidpsias e pecas
cirurgicas, toxinas, venenos, entre outros)



CRITERIOS PARA AVALIACAO DE RISCO

DOS AGENTES BIOLOGICOS

1. Patogenicidade do agente e dose infecciosa
2. Resultado potencial da exposicao
3. Via natural da infeccao

4. Outras vias de infeccao, resultantes de
manipulacdes laboratoriais (parentéricas, via
aérea, ingestao)
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MANUAL DE
SEGURANGA BIOLOGICA
EM LABORATORIO

5. Estabilidade do agente no ambiente

6. Concentracao do agente e volume do
material concentrado a manipular

Terceira edigao

7. Presenca de um hospedeiro apropriado
(humano ou animal)

(Fonte: OMS, 2004)

8. Informacao disponivel de estudos sobre
animais e relatoérios de infeccdes adquiridas em
laboratorios ou relatorios clinicos

9. Atividade laboratorial planeada (geracao de
ultrassons, producao de aerossois,
centrifugacao, etc.)

10. Qualquer manipulacao genética do
organismo que possa alargar o raio de acao do
agente ou alterar a sensibilidade do agente a
regimes de tratamento eficazes conhecidos

11. Disponibilidade local de profilaxia eficaz ou
intervencoes terapéuticas

12



Classes de Risco de agentes bioldgicos

Classe de risco Risco individual

cuiste

Risco a coletividade | Profilaxia ou terapia eficaz

'3

Q
@

agentes causadores de enfermidades
, em humanos e nas taxas de morbi- 2
mortalidade do agravo.

e . i . _ ::-n:e:_[E NSFELD, et al., 2010).
Quadro 1. Classificacao de microrganismos infecciosos por grupo de risco

Grupo de Risco 1 (nenhum ou baixo risco individual e colectivo)

Um microrganismo que provavelmente ndo pode causar doenca no homem ou num animal. (sﬁ)\
Grupo de Risco 2 (risco individual moderado, risco colectivo baixo) MANUAL DE
Um agente patogénico que pode causar uma doenca no homem ou no animal, mas que é SEGURANGA BIOLOGICA
improvavel que constitua um perigo grave para o pessoal dos laboratérios, a comunidade, EM LABORATORIO
0 gado ou o ambiente. A exposicdo a agentes infecciosos no laboratdrio pode causar uma Terceira edigio

infeccao grave, mas existe um tratamento eficaz e medidas de prevencdo e o risco de propagacao

de infecgdo & limitado. _

Grupo de Risco 3 (alto risco individual, baixo risco colectivo)

Um agente patogénico que causa geralmente uma doenca grave no homem ou no animal, mas
que ndo se propaga habitualmente de uma pessoa a outra. Existe um tratamento eficaz, bem
como medidas de prevencao.

Classificacao de Risco dos

Agentes Biologicos

32 edicao

Grupo de Risco 4 (alto risco individual e colectivo)
Um agente patogénico que causa geralmente uma doenca grave no homem ou no animal e que

S . - 7y
se pode transmitir facilmente de uma pessoa para outra, directa ou indirectamente. Nem sempre G ;ﬁf

estd disponivel um tratamento eficaz ou medidas de prevencao. Organizagao Mundil da Saide




Grupo de Risco 1 A classe de risco 1 é representada
por agentes biolégicos nao

Inclui os agentes incluidos nas classes de risco 2, 3 e
biologicos conhecidos por 4 < atd i
e e pa'ra 0S quais até o momento a
no homem ou nos capacidade de causar doenca no

animais adultos sadios. homem ndo foi reconhecida.

Exemplos: Lactobacillus A auséncia de um determinado

spp e Bacillus subtilis. agente bioldgico nas classes de
risco 2, 3 e 4 nao implica a sua
inclusao automatica na classe de
risco 1. Para isso devera ser
conduzida uma avaliacao de risco.

(Fonte: Brasil, 2017)



BACTERIAS, INCLUINL

Exemplos:

Grupo de Risco 2 »rigpsne
+w  Clostridium spp, E.coli (algumas

~ cepnansoorion linhagens), Enterococcus faecalis,
Inclui os agentes bioldgicos 4™ pseydomonas aeruginosa, Streptococcus
que provocam infeccdes no Actin | |Acanthocheil SDD"
homem ou nos animais, cujo  4erol | pagasirc PP;
potencial de propagacdo na
comunidade e de werol L e Candida albicans, Aspergillus spp;
disseminacao no meio (] L, PR
ambiente é limitado, e para os
guais existem medidas
profilaticas e terapéuticas

conhecidas eficazes. s Toxoplasma, Trypanosoma, Plasmodium;

JVRUSERRONS  Schistosoma mansoni;

ha Ade

eeco o yirus da rubéola, raiva, dengue, febre
(oo amarela, Chikungunya, hepatite A,

(Fonte: Brasil, 2017) | Crepere memmer |l enza (A HIN1, B e C).




SACTERIAS, INCLUINDQ =" #t *"0i s = = mauam=ei s

Grupode Risco3 ... ...  Exemplos:

, o FUNGOS
Inclui os agentes biologicos | 7 ~ Bacillus anthracis, Clostridium
gue possuem capacidade de Coccidioides in b i y
transmissao, em especial por |suq HEEopES ' otulinum, E.coll
via respiratdria, e que causam 71 "> 7 T ETEE enterohemorraglca Salmonella
doencas em humanos ou _ zmesEe entérica sor. Typhi, Shigella

animais potencialmente
letais, para as quais existem
usualmente medidas
profilaticas e terapéuticas.
Representam risco se Eccherich
disseminados na comunidade |zausias ¢

disenteriae, Yersinia pestis

= Histoplasma, Coccidioides

e no meio ambiente, podendo -~ " =T ' HIV (Lentivirus), SARS-Cov-2,
se propagar de pessoa a senerc enes Hantavirus, Influenzavirus HSN1
0essoa. thrompocyte

Familia l_-""'C"'

wns-cov, = Prions: encefalopatias

(Fonte: Brasil, 2017) '-E. - esponglformes




Grupo de Risco 4

Inclui os agentes bioldgicos
com grande poder de
transmissibilidade, em
especial por via respiratoria,
ou de transmissao
desconhecida. Até o
momento, nao ha nenhuma
medida profilatica ou
terapéutica eficaz contra
infeccoes ocasionadas por
estes. Causam doencas
humanas e animais de alta
gravidade, com alta
capacidade de disseminacao

na comunidade e no meio
ambiente. Esta classe inclui
principalmente virus.

(Fonte: Brasil, 2017)

VIRUS

= Exemplos:

- Virus da variola (Orthopox),
*» Ebola (Ebolavirus) e algumas
. outras febres hemorragicas
= (Flavivirus, Nairovirus, Lassa

= mammarenavirus) erpesiin




Medidas de Contencao...



Procedimentos

Barreiras

JIIMENER

Barreiras
N EIER

... Incluem

e Boas praticas de laboratorio (BPL)
e Praticas especiais

e Equipamentos de seguranca (EPI e EPC)

e Luvas, aventais, protetores faciais, oculos de
protecao, cabines de seguranca bioldgica,
pipetadores automaticos, autoclave, etc.

e |[nstalacoes

e Porta com controle de acesso, porta com
visor, bancadas impermeaveis, local sem
circulacao de pessoas, antecamara, pressao
interna negativa, etc.
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manutencao de um

BPL's - Boas Praticas Laboratoriais ambiente seguro e

confiavel a toda
equipe do laboratodrio

Restringir o acesso de pessoas ao laboratorio;

Observar os principios basicos de higiene, entre eles: manter as maos
limpas e unhas aparadas; sempre lavar as maos antes e apos varios
procedimentos. Se ndo existirem pias no local, deve-se dispor de liquidos
anti-sépticos para limpeza das maos;

Proibir: a ingestao e/ou o preparo de alimentos e bebidas, fumar, mascar
chicletes, manipular lentes de contato, a utilizacao de cosméticos e
perfumes, o armazenamento de alimentos para consumo nas areas de
manipulacao de agentes bioldgicos e quimicos. Em todos os laboratorios
deve haver uma area designada como refeitorio;

Pipetar com a boca é expressamente proibido e jamais se deve colocar
na boca objetos de uso no laboratorio (canetas, lapis, borrachas, pipetas,
entre outros);




Lavagem das mdos

@ Duracao total do procedimento: 40-60 seg.

| 1 E
Molhe as maos Aplique sabao suficiente para cobrir Esfregue as palmas das
com agua todas as superficies das maos maos, uma na outra

‘ga\%} A ] &G A

Palma direita sobre o dorso Palma com palma Parte de tras dos dedos >
esquerdo com os dedos com os dedos entrelagados nas palmas opostas com Esfregue o polegar Esfregue rotativamente para tras Enxague as maos
entelacados o vice versa 0s dedos entrelacadas esquerdo em sentido e para a frente os dedos da mao com agua
rotativo, entrelacado na direita na palma da mao
palma direita e vice versa esquerda e vice versa
9 10

Seque as maos com Utilize o toalhete para Agora as suas maos
toalhete descartavel fechar a torneira se esta estao seguras.
for de comando manual




Aerossols

(Fiocruz, 2005)

Tamanho da goticula relacionado a aerosois em doencas infecciosas

Tamanho
da
Goticula
(sECA)

<150uM

=150pm

Destino da
Goticula

Evapora em 2-
3 seg e forma
goticulas secas
(geralmente
pEMMmansce nNo
ar).

Deposita-se

nas superficies,
evapora e torma-
se parte da
poeira ambiental.

Modo Primario
de
Transmissao

Inalagao da
goticula

Tocar na poeira
e transferi-

la para as
membranas
MUCOSas.

Potencial
para estabelecer
a Doenca

Goticulas = Sum
geralmente ndo
alcangam o alvéolo,
mas podem infectar
membranas mucosas
do trato respiratorio
(M. fuberculosis deve
alcancar o alveolo e
estabelecer infecgao
no trato respiratorio
SUpErior.

Particulas infecciosas
podem estabelecer
infecgdo no sitio de
contato inicial efou
podem amplificar-se e
dizseminar-se.

Comentarios

< 10% de
Escherichia coli
sobrevivem a
transicdo pelas
goticulas;

=90% de

M. tuberculosis
sobrevivem a esta
transigao.

O Virus
Respiratorio
Sincicial
frequentemente
tranzsmite-se por
esta via.

Adaptado do “Clinical Microbioclogy Procedures Handbook™. Editor: Henry D. lzenberg.
American Society for Microbiclogy/Washington, D.C.
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BPL’s - Boas Praticas Laboratoriais

5. Utilizar calcados de protecao;

6. Usar as luvas de procedimentos somente nas atividades
laboratoriais e evitar tocar em objetos de uso comum;

7. Trajar roupas de protecao durante as atividades laboratoriais,
como: jalecos, aventais, macacoes, entre outros. Essas vestimentas
nao devem ser usadas em outros ambientes fora do laboratorio.

8. Evitar o uso de qualquer tipo de acessorios/ adornos durante as
atividades laboratoriais;

9. Manter os artigos de uso pessoal fora das areas designadas as
atividades laboratoriais;



EPI’s e sinalizacao

Qual éo
erro aqui??

Biotério de producdo e experimentacdo do Nucleo de Biologia Experimental (Nubex) da
Universidade de Fortaleza (Unifor). 24



BPL’s - Boas Praticas Laboratoriais

10.

11.

12.

13.

14.
15.

Organizar os procedimentos operacionais padroes (POP) para o manuseio dos
equipamentos e técnicas empregados nos laboratorios;

Garantir que a limpeza dos laboratorios ﬁbancadas, pisos, equipamentos, instrumentos
e demais superficies) seja realizada regularmente antes e imediatamente apds o
término das atividades laboratoriais. Em caso de derramamentos, pode-se empregar,
para a descontaminacao do local: alcool a 70% ou solucao de hipoclorito de sodio,
preferencialmente, a 10%, deixando agir por 30 minutos e apos remover com papel
absorvente;

Assegurar que os residuos bioldgicos sejam descontaminados antes de ser
descartados;

Manusear, transportar e armazenar materiais (biologicos, quimicos e vidrarias) de
forma segura para evitar qualquer tipo de acidente;

Usar os EPIs adequados durante o manuseio de produtos quimicos;

Identificar adequadamente todos os produtos quimicos e frascos com solugdes e
reagentes, os quais devem conter a indicagao do produto, condi¢cbes de
armazenamento, prazo de validade, toxidade do produto e outros;




BPL’s - Boas Praticas Laboratoriais

16.

17.

18.
19.
20.
21.

Acondicionar os residuos bioldgicos e quimicos em recipientes adequados, em

condicoes seguras e encaminha-los ao servico de descartes de residuos dos
laboratorios para receberem o seu destino final;

Afixar a sinalizacao adequada nos laboratorios, entre elas, incluir o simbolo
internacional de “Risco Bioldgico” na entrada dos laboratorios a partir do NB-2;

Instituir um programa de controle de roedores e vetores nos laboratorios;
Evitar trabalhar sozinho no laboratério e jornadas de trabalho prolongadas;
Providenciar treinamento e supervisao aos iniciantes nos laboratorios;

Disponibilizar kits de primeiros socorros e promover a capacitacao dos
usuarios em seguranca e emergéncia nos laboratorios.



RISCO BIOLOGICO

ORCGANISMO:

CLASSE DE RISCO:

PESQUISADOR RESPONSAVEL:
TELEFONE PARA CONTATO:

PROIBIDA A ENTRADA DE PESSOAS
NAO AUTORIZADAS




What You Work With Can Make You Sick

Follow safe lab practices—and don’t bring

Always wash your hands
with soap and water...

» Rlight after working in the lab
¥ Just befare vou leave the lab

Avoid
contamination
while in the lab.

Don't eat, drink, or
put things in your
mouth (such as qum)

Don’t touch your
mouth or eyes

Don't put on
cosmetics (like lip
balm) or handle your
contact lenses

germs home with you.

Don't carry
dangerous germs
from the laboratory
home with you.

Leave personal items
autside of the lab so
you don't contaminate
them: cell phone, car

keys, tablet or laptop,
MP3 player

Keep work items off
af bench areas where
you do experiments:
backpacks, notebooks,
pencils, pens

Leave lab
supplies inside
the lab.

If you must take
supplies out of the
lab, keep them in a
separate bag so you
don’t contaminate
anything else

Leave your experiment inside
the lab so you can stay healthy outside the lab.

Canteid ted Dlcaads
Feainral Camier fad Emeiging ams
Earti Inlectiown Oiseasen

Fonte: https://absa.org/tools-resources/ 28



Niveis de Biosseguranca



Niveis de Biosseguranca

 Combinacao de praticas e técnicas de laboratorio e
utilizacao de equipamentos de protecao.

 Ha um NB correspondente para cada Classe de Risco
dos agentes biologicos: NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4 para e

aS CIaSSGS de RiSCO 1, 2, 3 e 4, rESpECtivamente. para o Trabalho em Contengdo com
Agentes Biologicos

* NB sao aplicaveis a laboratorios de analises clinicas,
de pesquisa, de ensino, de diagnostico ou de
producao.

Detalhamento de Procedimentos, ‘
EPI’s e Instalacoes
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NB’s - requisitos

2

MANUAL DE
SEGURANCA BIOLOGICA
EM LABORATORIO

Terceira edi¢ao

Organizagdo Mundial d:

Quadro 2. Relagao dos grupos de risco com niveis de seguranga bioldgica,
praticas e equipamento

GRUPO  NIVEL DE TIPO DE PRATICAS DE EQUIPAMENTO DE

DE SEGURANGCA LABORATORID LABORATORIO PROTECGAO

RISCO  BIOLOGICA

1 Basico — Ensino basico, BTM Nenhum; mesa/
Nivel 1 de pesquisa bancada de trabalho
seguranca
biologica

2 Basico - Servigos basicos BTM e fatos de Bancada de trabalho
Nivel 2 de de salde; servigos  proteccao, sinal e CSB para aerossois
seguranca de diagndstico, de perigo potenciais
bioldgica pesquisa biolégico

3 Confinamento —  Servigos especiais  Como Nivel 2, mais CGSB e/ou outros
Nivel 3 de de diagndstico, roupa especial, dispositivos primarios
seguranca pesquisa acesso controlado, para todas as
bioldgica ventilacao dirigida  actividades

4 Confinamento Servigo de Como Nivel 3, mais CSB classe Il ou fatos
maximo — manipulacao de entrada hermética, de pressdo positiva
Nivel 4 de agentes saida com duche, em conjunto com CSB
seguranca patogénicos eliminacdo especial classe Il, autoclave
biologica perigosos de residuos duas portas (através

da parede), ar filtrado

CSB — Camaras de seguranca bioldgica.
BTM — Boas Técnicas de Microbiologia (ver Parte IV deste Manual).
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ey . ey ey . _ : : : . . _ — B ————
T T T T L T L T T L T T L L T L L T T i

Supervisionado por Trabalho em bancada. Desejavel, mas nao obrigatodria
profissional de nivel superior

Laboratoérios de ensino

Acesso controlado

Pia para lavar as maos

Politica de alerta de perigos acentuados
Equipamento de protecao individual
Bancada de laboratodrio

Autoclave

CHE- I S

@ Fequired safety equipment () Risk-based enhancements https://www.cdc.gov/cpr/infographics/biosafety.htm



i |

Acesso restrito a Obrigatoriedade de Cabine

pessoas treinadas. de Seguranca Biologica
(CSB Classe 1 ou lI).

Laboratdrios clinicos, de
diagndstico e de ensino.

Acesso controlado
Localizado em area Descontaminacao do lixo laboratorial: Pia para lavar as maos
afastada de circulac3o. autoclave, incineracdo ou Politica de alerta de perigos acentuados

Dispositivo de contencao coletivo
Equipamento de protecao individual
Bancada de laboratério

Autoclave

descontaminac¢ao quimica.

el B es B e

@ Required safety equipment ) Risk-based enhancements https://www.cdc.gov/cpr/infographics/biosafety.htm



B S L 3 (WITH RISK-BASED ENHANCEMENTS )

AIRTIGHT (WHEN DISINFECTING

"

-
)]
=1

AIR TIGHT (WHEN DISINFECTING)

Laboratdrios clinicos,
de diagnostico,
pesquisa e de ensino.

Sistema de descontaminacdo de efluentes
® @y h— _7

Filtro HEPA de exaustao

Luvas duplas Sistema de ar independente,

. . Uso obrigatorio de CSB classe Il ou Ill.
Propés ou sapatilhas Pressdo interna negativa

. Required safety equipment .- Risk-based enhancements




AIR TIGHT : : ~ W

™

7. Roupa de protecao com pressao positiva
10. Chuveiro quimico
11. Chuveiro individual

Laboratérios de pesquisa
estritos.

35

-. Required safety equipment .- Risk-based enhancements




Laboratorios NB-4 no mundo

Protective suits worn by BSL-4 . _
lab researchers. Photo: The imedia.s aphics/news/world/ar
Robert Koch Institute 114/biosafety.la e —




Laboratorios NB-4 no mundo

e '
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}
A worker stands next to a | TE N 7
cage with mice at the P4
laboratory in Wuhan in k.
February 2017. _ bt
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Laboratorlos NB 4 Nno mundo

- -
—

1\? %dla scmp. com/lnfpgraphlcs/news/world/artlcle

After exiting the lab, researchers are sprayed with a detergent disinfectant.
Photo: The Robert Koch Institute
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Resumo dos requisitos para area fisica e instalagoes conforme o nivel de
Biosseguranca (NB 1 e NB 4) S — :

Requisito ' NB1 NB2 | NB3 NB4
Sinalizacao com simbolo de risco biologico R O O O
Laboratorio separado de passagens publicas i R 0 O 0
Laboratorio com acesso | |

Controlado R O - -

Restrito | - - R O

Local para armazenar jalecos e EPIs de uso exclusivo no Laboratério R R O 0O

Lavatorio para maos proximo a entrada/saida do laboratorio 0O 0 O O

Tomeira com acionamento sem o uso das maos - R O O
Ventilagao |

Fluxo interno de ar i - R O 0

Sistema Central de Ventila¢cao - R O O

Filtragem HEPA de exaustao ; - - O 0
Laboratério |

Janelas vedadas - R R -

Sem janelas ; - - R O

Pressao negativa | - - @) 0

Fonte: MS, FIOCRUZ (2005) 39



Resumo dos requisitos para area fisica e instalacoes conforme o nivel de
Biosseguranca (NB 1 e NB 4)

Requisito ' NB1 NB2 | NB3
Antecdmara - - L0
- com lavatorio e local para jalecos | - R* R*
- dotada de portas com intertravamento - - 10
- com chuveiro - - R
- pressurizada com chuveiro : - - -
Paredes, tetos e piso lisos, impermeaveis e resistentes a desinfeccao R O O
Tratamento de efluentes - &
Sistema de geracao de emergéncia de energia elétrica - R* O
Selagem/vedacao de frestas nas paredes, tetos, piso e demais superﬁcie:g - - O
Cabine de Seguranca Biologica (CSB) - R** O

Autoclave : :
-proxima ao laboratorio i !
-no laboratorio

-dupla porta | - -
Monitoracdo de seguranca (visor, circuito interno de TV, interfone, etc) | - -
Fonte: MS, FIOCRUZ (2005) b e
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Sala de lavagem

Comunicacao com a
area “limpa”

.
’
| -
~

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




Manipulacao

Nao trabalhar sozinho

Usar luvas

Nao tocar em maganetas ou interruptores usando luvas
Usar dois (02) pares de luvas superpostas

Antes de descartar as luvas, desinfetar, tomando cuidado para nao criar
aerossol.

Lavar as maos apos tirar as luvas
| avar as maos antes de sair do Lab

Usar avental especial para uso em Lab
Munca sair de avental do Lab

Usar mascara facial

Para quem usar lente de contato, usar oculos protetor.
Usar touca

Usar protetor de sapaio
Usar respirador artificial

Fonte: MS, FIOCRUZ (2005)
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Equipamentos —— |

'NB-1 NB-2  NB-3 NB-4

Lava-olhos disponivel R O ! O O
Trabalho em CSB* tipo | (sem necessidade de exaustao propria) . R - - -
Trabalho em CSB tipo Il (com filiragdo HEPA de ar emergente) . R o | O -
Trabalho em CSB tipo Il (com 100% de exaustao e filtracdo HEPA do ar :

emergente). L - R O -

Trabalho em CSB tipo 11l (com 100% de exaustao e filtracdo HEPA do ar
emergente e com area de trabalho fechada acessivel apenas por luvas) | - .

Agitacdes feitas apenas na CSB

Homogeneizagdes feitas apenas na CSB
“Sonicagens” feitas apenas na CSB

Centnfugar em supories tampados

Carregar suporte de cenfrifuga na CSB

Retirar tubos de suporte de centrifuga apenas na CSB

oo o o OO0 O
OO0 O 000 O
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Laboratorios no Brasil
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O Laboratorio Nacional Agropecuario de Minas
Gerais (Lanagro/MG), em Pedro Leopoldo, &

recebeu, em 2014, autorizacao pela Comissao de ?7?

Biosseguranca do Ministéerio da Agricultura, B
Pecuaria e Abastecimento (Mapa), para manipular
0 virus da febre aftosa viavel (vivo). Nao € OGM!

WHO data as of Dec 2017, SCMP data for mainland China and Taiwan as of 2020

 As instalacOes biosseguras cumprem 0s
requisitos de Seguranca Bioldgica Nivel 4, (NB4)
estabelecidos pela OMS. N&o esta claro

se esta em funcionamento para NB4.

Fontes:
https://www.ruralcentro.com.br/noticias/lanagro-mg-e-o-primeiro-do-brasil-com-nivel-de-biosseguranca-maximo-78224
https://www.paginarural.com.br/noticia/254317/lanagro-mg-destaca-titulo-concedido-pela-fao



COVID-19 — Mesmo NB para
diagnostico e
pesquisa/producao?



Orientacdes de biosseguranca laboratorial relativa a doenca
do coronavirus (COVID-19)

Orientacao provisoria
19 de marcgo de 2020

OPAS/BRA/COVID-19/20-019 OPAS &5 @i

O trabalho laboratorial de diagndstico nao-propagativo (por exemplo, sequenciamento,
teste de amplificacao de acidos nucleicos [NAAT]) deve ser realizado em um local com

procedimentos equivalentes ao Nivel de Biossegurancga (NB2).

O trabalho propagativo (por exemplo, culturas virais, isolamento viral ou testes de
neutralizacao) deve ser realizado em um laboratdrio de contengcao com fluxo de ar direcional

para dentro do recinto (NB3).
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Como avaliar o local de trabalho,
Caso VOCE seja o responsavel pelo
laboratorio?



Checklist

Brasil, 2010.

MINISTERIO DA SAUDE

Diretrizes Gerais
para o Trabalho em Contencdo com

Agentes Biologicos

32 edicédo

FORMULARIO DE AVALIACAO DIAGNOSTICA DAS CONDICOES DE
BIOSSEGURANCA EMAMBIENTES DECONTENCAO AAGENTES BIO-
LOGICOS

1 DADOS GERAIS

Instituicio/Unidade:
Localizagao:

PesquisadorPrincipal:
Nivel de Biosseguranga:
Agente Biologico Manipulado:
Classe de Risco:

2 PRATICAS E PROCEDIMENTOS

Simbolo do Risco Biolégico e ldentificacio do Nivel de Biosseguranca no
Laboratorio:
Presente ( | Ausente( |

Acesso ao laboratério:
Livre acesso [ |  Apenas aos profissionais identificados ()

Registro de acesso ao laboratorio:
Com registro (| Sem registro( |

Manual de Biosseguranca do Laboratério:
Presente ( | Ausente( )

Kit primeiros socorros:

Presente ( | Ausente( | =



Plano de Contingéncia:

Presente () Ausente () 3 EQUIPAMENTOS DE CONTENCAO
ﬂva”agﬁﬂ méedica dos Prnﬁsg]nna]g: 3.1 Listar EPIs existentes no laboratorio:
Anual ( ) Semestral ( ) Nio é realizada( ) ( |Jaleco tecido
h kI . ( ) Jaleco descartavel
C ecC ISt Imunizacao dos profissionais: () Luvas de procedimento
Brasil, 2010. Realizada{ ) MNao realizada({ | () Luvas para produtos quimicos
{ ) Mascara descartavel
() Oculos de Protecio
() Touca/gorro descartavel
() Propé descartavel

Diretrizes Gerais ) . .
para o Trabalho em Contencdo com { 1 Cabine de Seguranca Blnlf}glca

3.2 Listar EPCs existentes no laboratorio:

Agentes Biologicos Quall
() Autoclave
Localizacao:

Esta certificadal { )} Sim — Validade ( ) Nao

) Capela quimica
| Chuveiro de emergéncia
) Lava olhos

| Extintor de incéndio

| Outros. Especificar:

R e T e T e S

Onde?
Onde?
Onde?
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Cortina:
Portas:
Ralos:

Teto:

Checklist Divisarias:

Brasil, 2010.

4.11 Verificar a presenca de alimentos em geladeiras, freezers, micro-ondas

e estufas no laboratorio:
{ 1Sim ({ ) Niao

Diretrizes Gerais s
para o Trabalho em Contengéo com 4.12 GbEEWﬂgﬂ e5.

Agentes Biologicos

32 edicédo
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BIOSSEGURANGCA NO BRASIL

SENSO ESTRITO / LEGAL



...Regulada pela
CTNBio*

Instancia colegiada multidisciplinar,
criada através da lei n? 11.105, de
24 de marco de 2005, cuja
finalidade é prestar apoio técnico
consultivo e assessoramento ao
Governo Federal na formulacao,
atualizacao e implementacao da
Politica Nacional de Biosseguranca

relativa a OGM...

*Criada oficialmente em dez/95 (Decreto 1.752).

seguro | ctnbio.mctic.gov.br/inicio

G Google & Moodle USP @ Sistemas USP Q uoL By Google Tradutor & NCBI Submission P... & Submissions : Subm... E EIC - Espaco Interat.. &: Centro de Divulgag... r

E BRASIL Acesso a Informagdo Participe Servigos Legislacdo Canais

Ir para o contetido Ir para o menu Ir para a busca Ir para o rodapé ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE PORTUGUES ENGLISH

Comissdo Técnica Nacional de

Biosseguranca ————

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGOES E COMUNICAGCOES

Perguntas Frequentes | Contato | Servigos da CTNBio

INiCIO
INSTITUCIONAL
A CTNBIO assessora 0 Governo Federal nas W s
questoes relativas a Biosseguranga de 38 ust OGM dentro
Organismos Geneticamente Modificados do CTNBio
Secretaria Executiva Saiba mais..

Processo de OGM

Reunides
Avisos Sistema De Informagoes
Atas Em Biosseguranca - SIB
Pautas - s .
INSCRIGOES PARA A 2372 REUNIAO ORDINARIA DA T i Tm—

CTNBIO - DEZEMBRO DE 2020

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo realizara, em carater
Calendarios das Reunides ordinario, sua 2372 Reuniao Ordinaria, no dia 03 de dezembro do corrente ano, por Destaques
meio da modalidade virtual de "webconferéncia". Com vistas a possibilitar a

Deliberacdes

participacdo de pessoas externas &8 Comissao, estamos...
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CTNBio — composicao
CTNBio: colegiado Multidisciplinar

27 Membros (titulares e suplentes), sendo:

» 18 especialistas (areas: Saude Humana, Animal, Vegetal, Meio
Ambiente, Agricultura familiar, Biotecnologia, Defesa do
consumidor, Saude do trabalhador)

* 09 Representantes de Ministérios (Ciéncia e Tecnologia;
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; Saude; Meio Ambiente;
Desenvolvimento Agrario; Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior; Defesa; Aquicultura e Pesca; Relacoes exteriores)



Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005 (revoga a Lei no 8.974
de 4995 - Lel Blosseguranca )

* Estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados;

...define

Organismo geneticamente modificado - OGM:
organismo cujo material genético — ADN/ARN
tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética;

Derivado de OGM: produto obtido de OGM e que
néo possua capacidade autébnoma de replicagéo ou
que ndo contenha forma viavel de OGM;



Lei n? 11.105, de 24 de marco de 2005 (revoga a Lei no 8.974
de 1995 - Lel Blosseguranca )

e Estabelece normas de seguran¢a e mecanismos de
fiscalizacGo de atividades ~que envo vam organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados;

* Cria o Conselho Nacjonal de Biosseguranca — CNBS, orgao
assessor _superior do Presidente da Republica para a
formulacao e implementacao da Politica Nacional de
Biosseguranca.

* Reestrutura a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
— CTNBio, assessora do Governo Federal e vinculada ao

MCT.

* Dispoe sobre a Politica Nacional de Biosseguranca .



' @ Sistemas USP O uoL Bk Google Tradutor & NCBI Submission P.. & Submissions : Subm... EIC - Espaco Interat... & Cer

A Lei de Biosseguranca
dispOe: CIBio - IFSC

Comissao Interna de Biosseguranca IFSC

“toda instituicao que utilizar
técnicas e métOdos de Atribuigdes e Responsabilidades
engenharia genética devera
criar uma Comissao Interna
de Biosseguranca — ClIBio,
além de indicar um técnico
principal responsavel Pelo
projeto especifico”.

A CIBio do IFSC foi Instituida
em 1997.
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Responsabilidade da CIBio

CQB - Requisicao e autoriza¢ao de uso

* Certificado de Qualidade em Biosseguranca

* Necessario as entidades nacionais, estrangeiras ou
internacionais para desenvolverem atividades
relativas a OGM e derivados, devendo ser
requerido pelo proponente e emitido pela CTNBio
(cf. art. 82 do decreto 1.752 de 20/12/1995).

* Quem exige? Agéncias financiadoras ou
patrocinadoras de atividades ou de projetos que
preveem o uso de OGMs.

e O CQB do IFSC permite o uso de OGMs do Grupo |

* Os pesquisadores do IFSC participantes em
projetos com OGMs podem utilizar o CQB-IFSC
somente apds a analise prévia dos projetos
submetidos a CIBio.

Relatorio anual a CTNBio

Roteiro padrao gara elaboracéo do relatorio no
site da CIBio-IFSC

Cada pesquisador que utiliza OGM e 0 CQB
dci I{:, C é responsavel pela elaboracao do
relatorio.

Entrega: anual, em 31/03 a CTNBiIo.

Deve incluir:

* Nome dos Genes (acesso ho GenBank)
Organismo de origem
Vetores ou sistemas de expressao
Objetivos do projeto
Resultados relevantes
Relato de acidentes e medidas de protecéo.


http://www.if.sc.usp.br/cibio/ogm.php

©
CiIBio - IFSC
Comissao Interna de Blosseguranca IFSC

Membros da CIBio-IFSC

Composicao do membros 2018-2020
http://www.ifsc.usp.br/cibio/membros-cibio.php




NAO s3o atribuicdes
da ClBio

- Etica em pesquisa envolvendo
seres humanos ou
experimentacao animal

- Comité de Etica / humanos /
IFSC nao tem

- Comissdo de Etica no Uso de
Animais / CEUA-IFSC

- Etica ambiental (produc3o de
residuos quimicos e riscos
ambientais)




Classes de Risco e NB de OGM



COMISSAQ TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA
RESOLUCAO NORMATIVA N2 18, DE 23 DE MARCO DE 2018

* Republica a Resolucao Normativa n2 2, de 27 de novembro de 2006,
gue "Dispde sobre a classificacao de riscos de Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a
serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados
em contencao".

CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 A classificacdao de risco de OGM e os niveis de biosseguranca a serem aplicados
nas atividades e projetos em contencao com OGM e seus derivados, que envolvam a
construcao, o cultivo, a producao, a manipulacao, o transporte, a transferéncia, o
armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico, o ensino, o controle de
gualidade, o descarte, a importacao e exportacao, obedecerao ao disposto nesta
Resolucao Normativa.



Nomenclatura

e Classe de risco de OGM a saude humana e dos animais, ao
meio ambiente e aos vegetais — € o grau de risco associado
ao organismo doador, a0 organismo receptor, bem como ao
OGM resultante;

* Organismo doador - organismo doador da sequéncia de
ADN/ARN que seré introduzida por engenharia genética no
organismo receptor;

« Organismo receptor - organismo no qual sera inserida a
construcao obtida por engenharia genetica;

* Nivel de Biosseguranca (NB) - nivel de contencao necessario
para permitir as atividades e projetos com OGM de forma
segura e com risco minimo para o operador e para 0 meio
ambiente;




Nomenclatura

» Grande escala - cultivo e/ou manipulacao de OGM em
contencao cujo volume de cultivo, no caso de microrganismos,
seja superior a 100 litros para OGM pertencente a Classe de
Risco 1, e 10 litros para OGM pertencente as Classes de
Risco 2, 3 e 4. Para outros OGM e alguns casos especificos de
microrganismos, quando justificados, a definicao de grande
escala sera determinada caso a caso pela CTNBIo;

* Pequena escala - cultivo e/ou manipulacido de OGM em
contencao cujo volume de cultivo, no caso de microrganismos,
seja igual ou Inferior a 100 litros para OGM pertencente a
Classe de Risco 1, e igual ou inferior a 10 litros para OGM
pertencente as Classes de Risco 2, 3 e 4. Para outros OGM, e
alguns casos especificos de microrganismos, quando
justificados, a definicao de grande escala sera determinada
caso a caso pela CTNBIo;



COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGA
RESOLUGAO NORMATIVA Ne 18, DE 23 DE MARGO DE 2018

CAPITULO IV DA CLASSIFICACAO DE RISCO

Art. 72 Os OGM serao classificados em quatro Classes de Risco, adotando-se como critérios o
potencial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s) sequéncia(s) nucleotidica(s)
transferida(s), a expressao desta(s) no organismo receptor, o potencial patogénico da(s)
proteina(s) codificadas pelo(s) gene(s) do organismo doador, quando conhecido, o OGM
resultante e seus efeitos adversos a saude humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente.

§ 12 Para genes gue codificam produtos nocivos para a saude humana e animal, aos vegetais e ao
meio ambiente, o vetor utilizado devera ter capacidade limitada para sobreviver fora do ambiente
de contencao.

§ 22 Todo organismo geneticamente modificado devera possuir um marcador capaz de identifica-
lo dentre uma populacao da mesma espécie.




Art. 8° As Classes de Risco dos OGM serao assim
definidas:

| - Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade): O OGM que contém
sequéncias de ADN/ARN que ndo causem agravos a saude humana e animal e efeitos adversos aos
vegetais e ao meio ambiente;

Il - Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a coletividade): O OGM que
contém sequéncias de ADN/ARN com moderado risco de agravo a saude humana e animal, que
tenha baixo risco de disseminacao e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Il - Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a coletividade): O OGM que
contém sequéncias de ADN/ARN, com alto risco de agravo a saude humana e animal, que tenha
baixo ou moderado risco de disseminacao e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio
ambiente;

|V - Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade): O OGM que contém
sequéncias de ADN/ARN com alto risco de agravo a saude humana e animal, que tenha elevado
risco de disseminacao e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.



Art. 8° As Classes de Risco dos OGM serao assim
definidas:

§ 4° Para a classificacao de risco, deve-se também considerar:

a) a possibilidade de recombinacao de sequéncias inseridas no OGM,
levando a reconstituicao completa e funcional de genomas de agentes
infecciosos;

b) outros processos que gerem um genoma infeccioso;

c) genes que codifiguem substancias toxicas ao homem, aos animais,
aos vegetais ou que causem efeitos adversos ao meio ambiente;

d) genes de resisténcia a antibidticos de amplo uso clinico.




CAPITULO V
DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANGCA

* Art. 10 S30 quatro os Niveis de Biosseguranca: NB-1, NB-2, NB-3 e
NB-4, crescentes ho maior grau de contencao e complexidade do
nivel de protecao, de acordo com a Classe de Risco do OGM.

No IFSC temos CQB para OGM da
Classe de Risco 1 ° NB-1



| - NIVEL DE BIOSSEGURANCA 1 — (NB-1)

a) ndo é necessario que as instalagdes estejam isoladas das demais dependéncias fisicas da
instituicao, sendo as atividades e projetos conduzidos geralmente em bancada, bioterio,
casa de vegetacao ou tanque de aquicultura;

f) OGMs serdao manipulados em areas sinalizadas com o simbolo universal de risco
bioldgico, com acesso restrito a equipe técnica e de apoio ou de pessoas autorizadas;

h) todo residuo liquido ou sélido contaminado deve ser descontaminado por
autoclavagem ou outro método comprovado de descontaminacao que assegure a
inviabilizacao da capacidade de replicacao ou multiplicacao do OGM antes de ser
dec.;,%al\r/;cado, assim como todo material ou equipamento que tiver entrado em contato com
O ;

n) deve ser providenciado um programa rotineiro adequado de controle de insetos e
roedores. Todas as areas que permitam ventilacao deverao conter barreiras fisicas para
impedir a passagem de insetos e outros animais, a excecao daquelas previstas no art. 18,
Ill, desta Resolucao Normativa;

r) todo material proveniente de OGM e seus derivados devera ser descartado apos

escontaminacao, de forma a impossibilitar seu uso como alimento por animais ou pelo
homem, salvo o caso em que este seja 0 proposito do experimento, ou se especificamente
autorizado pela CIBio ou pela CTNBio;



Trabalhos de manipulacao genética que envolvem o uso de
animais

* Introducao de DNA enwvoc*ﬁéﬂ\[gacﬁﬂz‘mbnao ou

animal MO e de conten(}ao
«Trabalho €M regime =

* Introducao de genoma GQmu%g\wrus em embriao de animal

para produzir um animal transgénico gu&.‘e‘qg\a@artlculas virais

va_ 1
mfe\crc;lé)s?ﬁca Nofma;\\ de ontengao
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. Uso‘(ﬂ'fﬁba‘mﬁ?smos ge.n%u:@ @t\lﬁa(‘mggos para infectar

anm.@gm n\m Mn

os com oG

72



Bibliografia

BRASIL. Lei no 11.105, de 24 de margo de 2005. Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1o do art. 225 da Constituicdao Federal,
estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacao de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biossegurangca — CNBS, reestrutura a Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranga — CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca — PNB, revoga a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de
1995, e a Medida Provisdria no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 50, 60, 70, 80, 90, 10 e 16 da Lei no 10.814, de 15 de
dezembro de 2003, e dd outras providéncias. Didrio Oficial da Unidao, 28 de marco de 2005. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2004-2006/2005/lei/111105.htm>.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes gerais para o trabalho em
conten¢do com agentes biolégicos / Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. 32 edicdo.
Brasilia: Ministério da Saude, 2010.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento do Complexo Industrial e
Inovagdo em Saude. Classificagdo de risco dos agentes biolagicos / Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos, Departamento do Complexo Industrial e Inovacao em Saude. — 3. ed. — Brasilia: Ministério da Saude, 2017.
48 p.

EIC%CRUZ. Procedimentos para a manipulagdo de microorganismos patogénicos e/ou recombinantes na FIOCRUZ. Rio de Janeiro,
5.

HIRATA, M.H.; MANCINI FILHO, J.B. Manual de biosseguranga. Barueri, SP: Manole, 2002. 495p.

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Manual de seguranca biolégica em laboratoério. 32 edicdo. 2004. Disponivel em:
https://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/BisLabManual3rdwebport.pdf. Acesso em 23/11/2020.

SANGIONI, L.A.; PEREIRA, D.I.B.; VOGE, E.S.F.; BOTTON, S.A. Principios de biosseguranca aplicados aos laboratérios de ensino
universitario de microbiologia e parasitologia. Ciéncia Rural, v.43, n.1, jan, 2013.
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Sugestoes de sites

http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/StartBIS.htm

https://absa.org/tools-resources/

ttps://www.who.int/ihr/publications/biosafety-video-series/en/

(videos da OMS sobre boas praticas em microbiologia, vale ver!)
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