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Plano de Biosseguranca e Procedimentos Operacionais Padréo da
Instalacdo de Contencao de Nivel 3 de Biosseguranca do NUBIMED
Universidade Federal do Ceara

Este Plano de Biosseguranca descreve as politicas e procedimentos a serem usados para garantir
um ambiente seguro enquanto se trabalha com sistemas de DNA recombinante regulamentados,
microrganismos infecciosos, biotoxinas, culturas de células humanas e fluidos corporais humanos.
Este manual serd revisado quando ocorrerem alteracBes ou, pelo menos, anualmente pelo
Investigador Principal e Oficial Responsavel para garantir que seja oportuno e preciso. Este
manual deve estar disponivel e acessivel ao pessoal do BSL3.
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PAGINA DE ASSINATURAS
De acordo com as disposi¢Oes dos regulamentos de agentes selecionados, eu assino que entendo que
somos obrigados a ter agdes processuais em vigor para biosseguranga, seguranca e resposta a

incidentes.

Eu, assino que entendo os agentes que foram selecionados para serem trabalhados no BSL-3. Li
e compreendi os Planos de Biosseguranca, Seguranca e Resposta a Incidentes e os Procedimentos
Operacionais Padrdo (POP) associados e concordo em cumprir todas as politicas e procedimentos

neles contidos.
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NATUREZA DOS RISCOS BIOLOGICOS DO GRUPO DE RISCO 3 NA INSTALACAO
BSL-3 NUBIMED

Existem varios agentes bioldgicos aprovados para uso nesta instalagdo que requerem contencao
BSL-3. A seguir estdo descritas algumas caracteristicas do atualmente autorizados a serem
trabalhados no ambiente BSL-3 NUBIMED.

Mycobacterium tuberculosis sdo bactérias altamente infecciosas (1-2 organismos) que podem ser
disseminadas por aerossol ou ingestdo. Isolados clinicos de Mycobacterium tuberculosis séo
organismos de nivel BSL3 que podem causar doenca grave e até morte se ndo tratados. Tosse,
sudorese noturna, cansaco constante e perda de peso séo alguns dos sintomas comuns. Atualmente,
ndo foram demonstradas diferengas nos modos de infeccdo, patogénese, transmissibilidade ou
outros fatores para cepas de TB resistentes a drogas em relacdo a cepas de TB suscetiveis. Em
outras palavras, sua probabilidade de adquirir Tb latente ou de desenvolver Tb ativa ndo parece
diferente com uma cepa resistente a medicamentos em relagdio a uma cepa sensivel
(http://www.cdc.gov/tb/topic/Laboratory/BiosafetyGuidance_xdrtb.htm). No entanto, se vocé
adquirir TB latente ou desenvolver TB ativa com uma cepa resistente a medicamentos, seu
tratamento sera mais complexo, muito mais do que para TB tipica suscetivel a medicamentos. Por
exemplo, o tratamento da tuberculose ativa resistente a medicamentos envolve pelo menos 4
antibioticos, geralmente incluindo um antibidtico injetavel, por pelo menos 18 meses, e até¢ mesmo
uma chance de morte. Portanto, a prevencao da infec¢do seguindo os procedimentos adequados
ao BSL-3 ¢ de suma importincia. Quaisquer oportunidades em que a pesquisa possa ser realizada
sobre TB sensivel a medicamentos em vez de TB resistente a medicamentos deve ser aproveitada.
A infec¢do tuberculosa em humanos assume duas formas. Primeiro, a tuberculose latente, em que
a bactéria foi adquirida, mas esta dormente e o individuo ndo apresenta sintomas. A infecc¢ao
latente ¢ diagnosticada com o teste cutineo PPD. Segundo, a tuberculose ativa, que ¢ onde a
bactéria esta se replicando e o paciente estd doente e potencialmente infeccioso, muitas vezes com
febre, calafrios, sudorese noturna e tosse. Os trabalhadores de laboratério de TB devem estar
cientes desses sintomas de tuberculose ativa e procurar avaliagdo médica caso desenvolvam.

O SARS-CoV-2 é um coronavirus que surgiu em 2020, causando uma pandemia. Ela causa a
doengca COVID-19. Os sintomas relatados variam de doenca leve a grave. Os principais sintomas
sdo febre, tosse seca e falta de ar e podem aparecer de 2 a 14 dias ap0s a infeccdo. Os sinais de
doenca grave incluem dificuldade para respirar, dor persistente ou pressao no peito, nova confusédo
ou incapacidade de despertar e labios ou rosto azulados. Acredita-se que a transmissdo ocorra
através de goticulas de aerossol para superficies mucosas e contato com superficies contaminadas
e, em seguida, tocando superficies mucosas. Cuidados de suporte estdo disponiveis para ajudar a
aliviar os sintomas. Existe vacina esta disponivel. As informacdes sobre esse virus ainda estdo
evoluindo; para obter informagdes atualizadas, consulte o site da ANVISA.

A Influenza A é uma infeccdo aguda do sistema respiratorio, provocado pelo virus da influenza,
com grande potencial de transmiss&o. E responsavel pelas grandes pandemias. S&o encontrados
em varias espécies de animais, além dos seres humanos, como suinos, cavalos, mamiferos
marinhos e aves. As aves migratorias desempenham importante papel na disseminacéo natural da
doenca entre distintos pontos do globo terrestre. Eles séo ainda classificados em subtipos de acordo
com as combinacdes de 2 proteinas diferentes, a Hemaglutinina (HA ou H) e a Neuraminidase
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(NA ou N). Dentre os subtipos de virus influenza A, atualmente os subtipos A(H1IN1) e A(H3N2)
circulam de maneira sazonal e infectam humanos. Alguns virus influenza A de origem animal
também podem infectar humanos causando doenca grave, como os virus A(H5N1), A(H7N9),
A(H10N8) e outros. Os principais sinais e sintomas da Influenza sdo habitualmente de
aparecimento subito, como: Calafrios; Mal-estar; Cefaleia; Mialgia; Dor nas artyiculagdes;
Prostracdo; Coriza. De acordo com o Protocolo de Tratamento de Influenza 2017, do Ministério
da Saude, o uso do antiviral Fosfato de Oseltamivir esté indicado para todos os casos de Sindrome
Respiratoria Aguda Grave (SRAG) e casos de Sindrome Gripal (SG) com condicdes ou fatores de
risco para complicagdes. O inicio do tratamento deve ocorrer preferencialmente nas primeiras 48
horas apos o inicio dos sintomas. A vacinacdo € a forma mais eficaz de prevencgéo contra a gripe e
suas complicacfes. A vacina é segura e é considerada uma das medidas mais eficazes para evitar
casos graves e Obitos por gripe. A constante mudanca dos virus Influenza requer um
monitoramento global e frequente reformulacdo da vacina contra a gripe. Devido a essa mudanca
dos virus, é necessario a vacinagdo anual contra a gripe. Por isso, todo o0 ano, o Ministério da Saude
realizam a Campanha Nacional de Vacinacdo contra a gripe. Este imunobiol6gico oferecido no
Sistema Unico de Saude (SUS) protege contra os trés subtipos do virus da gripe que mais
circularam no altimo ano no Hemisfério Sul.

A poliomielite, também chamada de pélio ou paralisia infantil, € uma doenca contagiosa aguda
causada por um virus que vive no intestino, chamado Poliovirus, que pode infectar criancas e
adultos por meio do contato direto com fezes ou com secrecoes eliminadas pela boca das pessoas
infectadas e provocar ou ndo paralisia. Nos casos graves, em que acontecem as paralisias
musculares, 0s membros inferiores s&o 0s mais atingidos. A transmiss@o ocorre por contato direto
pessoa a pessoa, pela via fecal-oral (mais frequentemente), por objetos, alimentos e agua
contaminados com fezes de doentes ou portadores, ou pela via oral-oral, por meio de goticulas de
secrecOes da orofaringe (ao falar, tossir ou espirrar). A falta de saneamento, as mas condicdes
habitacionais e a higiene pessoal precéria constituem fatores que favorecem a transmissdo do
Poliovirus. Os sintomas mais frequentes sdo febre, mal-estar, dor de cabeca, de garganta e no
corpo, vémitos, diarreia, constipacao (prisdo de ventre), espasmos, rigidez na nuca e até mesmo
meningite. Nas formas mais graves instala-se a flacidez muscular, que afeta, em regra, um dos
membros inferiores. N&o existe tratamento especifico, todas as vitimas de contagio devem ser
hospitalizadas, recebendo tratamento dos sintomas, de acordo com o quadro clinico do paciente.
As sequelas da poliomielite estdo relacionadas com a infeccdo da medula e do cérebro pelo
Poliovirus, normalmente sdo motoras e ndo tem cura. As principais sdo: problemas e dores nas
articulacGes; pé torto, conhecido como pé equino, em que a pessoa ndo consegue andar porque o
calcanhar ndo encosta no chéo; crescimento diferente das pernas, o que faz com que a pessoa
manque e incline-se para um lado, causando escoliose; osteoporose; paralisia de uma das pernas;
paralisia dos muasculos da fala e da degluticdo, o que provoca acumulo de secre¢des na boca e na
garganta; dificuldade de falar; atrofia muscular; hipersensibilidade ao toque. As sequelas da
poliomielite sdo tratadas através de fisioterapia, por meio da realizacdo de exercicios que ajudam
a desenvolver a forca dos musculos afetados, além de ajudar na postura, melhorando assim a
qualidade de vida e diminuindo os efeitos das sequelas. Além disso, pode ser indicado o uso de
medicamentos para aliviar as dores musculares e das articulagdes. A vacinagdo é a Unica forma de
prevencéo da poliomielite. Todas as criangas menores de cinco anos de idade devem ser vacinadas
conforme esquema de vacinagdo de rotina e na campanha nacional anual. O esquema vacinal
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contra a poliomielite é de trés doses da vacina injetavel — VIP (aos 2, 4 e 6 meses) e mais duas
doses de reforco com a vacina oral bivalente — VOP (gotinha).

Escherichia coli fazem parte da microbiota normal do intestino de mamiferos. A maioria delas
sa0 comensais inofensivos, entretanto, existem cepas patogénicas e que provocam diarréia. Sabe-
se que algumas E. coli produzem citotoxinas muito potentes, chamadas Shigatoxina 1 e
Shigatoxina 2, e sao capazes de aderir a mucosa intestinal. Dentre as cepas de E. coli que produzem
Shiga- toxinas, classificadas como E. coli shigatoxigénicas (STEC), existem as que sao altamente
patogénicas aos seres humanos. Estas podem pertencer a uma extensa gama de sorogrupos O,
entretanto, particularmente as Escherichia coli enterohemorragicas 0157, O111, e mais
recentemente O113, parecem ser as responsaveis pela maioria dos casos mais graves. Estes
microorganismos sao uma ameaca a saade publica uma vez que as patologias por eles provocadas
sao, geralmente, de natureza grave como, por exemplo, a colite hemorragica, a sindrome
hemolitica urémica e a parpura trombocitopénica trombotica, que podem ser fatais, principalmente
para criangas e idosos. A transmissdo de STEC esta frequentemente associada a0 consumo de
alimentos contaminados, particularmente carne moida e hamburguer, crus ou mal-cozidos. A
transmissao de pessoa a pessoa, assim como de animal a pessoa, também ¢ possivel. O periodo de
incubagao de enfermidade provocada por STEC é de trés a quatro dias, com dura¢do média de oito
dias. O inicio da enfermidade ¢ caracterizado por intensas colicas abdomi- nais, diarreia abundante
e febre de curta duragdo, podendo ocorrer vomitos. Apés dois dias, as fezes apresentam-se
sanguinolentas, com presenga de coagulos e intensificagao de dor abdominal.

Shigelose é uma doenga infecciosa causada por um grupo de bactérias chamadas Shigella.
Caracteriza-se por dor abdominal e colica, diarréia com sangue, pus ou muco; febre, vomitos e
tenesmo, em geral, iniciam-se, um ou dois dias apos a exposicao as bactérias. Geralmente, trata-
se de infeccao autolimitada, durando de 4 a 7 dias. A infec¢do grave, com febre alta, pode estar
associada com convulsdes em criangas menores de 2 anos de idade. Algumas cepas sao
responsaveis por uma taxa de letalidade de 10 a 15% e produzem uma enterotoxina tipo Shiga
(semelhante a verotoxina da E. coli O157:H7), podendo causar a sindrome hemolitico-urémica
(SHU), a doenca de Reiter e artrite reativa. A dose infectante ¢ de 10 a 200 células, dependendo
da idade e do estado do hospedeiro. O periodo de incubagio é de 8 a 50 horas, em médiade 1 a 3
dias, e cerca de 1 semana. O modo de transmissao é via fecal-oral entre humanos. No que diz
respeito aos alimentos, a contaminagdo ¢ muitas vezes devido a um manipulador de alimentos
contaminado, por falta de higiene pessoal. Moscas carregam o patogeno para os alimentos a partir
de latrinas e de disposi¢ao inadequada de fezes e esgotos. Alimentos expostos e nao refrigerados
constituem um meio para sua sobrevivéncia e multiplicagao. Ambientes fechados como creches,
hospitais e similares sdo propicios para a disseminagao da doenga. Todas as pessoas Sao
susceptiveis as Shigueloses. No entanto, criangas de 1 a 4 anos de idades, idosos e
imunocomprometidos possuem maior risco. As shigeloses sao muito comuns em pessoas com
AIDS. Através da identificagao sorologica ou molecular por meio de cultura de amostras de fezes.
Shigella pode ser mais dificil de ser cultivada se as amostras de fezes nao forem processadas em
poucas horas. O tratamento consiste na hidratagao oral ou venosa. Em algumas circunstancias
antibioticoterapia ¢ utilizado, dependendo da gravidade.

A febre tifoide ¢ uma doenca bacteriana aguda de distribuigao mundial. E causada pela Sal-
monella enterica sorotipo Typhi. Esta associada a baixos niveis socioeconomicos, relacionando-
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se, principalmente, com precarias condigdes de saneamento e de higiene pessoal e ambiental. A
sintomatologia clinica classica consiste em febre alta, cefaléia, mal-estar geral, dor abdominal,
falta de apetite, bradicardia relativa (dissociagao pulso-temperatura), esplenomegalia, manchas
rosadas no tronco (roséolas tificas), obstipacdo intestinal ou diarréia e tosse seca. Atualmente, o
quadro clinico completo é de observagao rara, sendo mais freqiiente um quadro em que a febre é
a manifestacao mais expressiva, acompanhada por alguns dos demais sinais e sintomas citados.
Nas criangas, 0 quadro clinico ¢ menos grave do que nos adultos, e a diarréia é mais freqiiente.
Como a doenga tem uma evolugao gradual, embora seja uma doenga aguda, a pessoa afetada ¢é
muitas vezes medicada com antimicrobianos, simplesmente por estar apresentando uma febre de
etiologia nao conhecida. Dessa forma, o quadro clinico nio se apresenta claro e a doenca deixa de
ser diagnosticada precocemente.

Melioidose ¢ uma doenga infecciosa, potencialmente letal, cujo agente etiologico ¢ a bactéria
Burkholderia pseudomallei, encontrada em solo e agua contaminados. Além dos seres humanos,
muitas espécies animais sao suscetiveis a melioidose, incluindo os caprinos, suinos, equinos,
felinos, caninos e bovinos. A melioidose é pouco conhecida no Brasil e se manifesta de forma
semelhante a muitas outras doengas infecciosas, o que dificulta seu diagnostico. Possui uma alta
taxa de letalidade e exige o diagnostico precoce e inicio de tratamento imediato como redutores
desse risco. Em animais e humanos, apresenta-se de multiplas formas clinicas, desde infecgao
assintomatica ou inaparente, bacteremia transitéria, infeccao localizada supurativa aguda ou
cronica, infeccao cronica latente e infiltragao pulmonar assintomatica, até formas graves com
pneumonia fulminante e sepse. A pneumonia é a apresenta¢ao clinica mais comum em areas
endémicas. Pode manifestar-se com febre alta, cefaleia, mialgia generalizada e dor toracica,
associada ou nao a tosse seca ou produtiva. O acometimento pulmonar se manifesta desde um
quadro de bronquite até pneumonia necrotizante grave, frequentemente confundida com
tuberculose. Infecgoes localizadas podem ocorrer com formagao de abscessos em diversos sitios,
como pele, tecido subcutaneo, proéstata, articulagoes, linfonodos, cérebro, pulmao, figado e bago.
Septicemia ¢ outra forma grave da doenca e pode se manifestar com febre, cefaleia grave, diarreia,
desorientacdo, insuficiéncia respiratoria e choque séptico. Uma vez instalado o choque séptico, a
letalidade ¢ bastante elevada e os pacientes podem evoluir para obito dentro de 48 horas apés a
hospitalizagio. E comum a associagdo com doencas preexistentes, particularmente Diabetes
mellitus e doenca renal. Outros fatores de risco associados foram o0 uso de imunossupressores,
doenga pulmonar cronica e consumo de alcool. Apesar de ser uma infeccdo adquirida na
comunidade, a melioidose nao responde aos antibioticos que sao comumente utilizados nessas
situacdes. Quando ha suspeigdo diagnostica ou diagnostico microbiologico da doenga, 0 paciente
deve ser tratado com medicagao especifica. O tratamento geralmente ¢ iniciado por via endovenosa
com terapia antimicrobiana durante 10 a 14 dias, seguido de trés a seis meses de terapia
antimicrobiana oral na tentativa de prevenir recidiva. O tratamento deve ser 0 mais precoce
possivel para reduzir a elevada letalidade da doenga. Ressalta-se a importancia da coleta de
espécimes clinicos para a realizagao de exames microbiologicos antes da antibioticoterapia.

DEFINICOES
= Acesso: Quando um individuo foi aprovado para entrar na instalacdo BSL-3 sem escolta.
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= Acesso autorizado: Quando um individuo tem a capacidade de obter a posse de um agente
ou toxina selecionados.

= Pessoal Autorizado: Pessoal aprovado e inscrito no programa de avaliacdo de adequacéo
para Agentes Selecionados. O pessoal deve ter concluido o treinamento institucional
estabelecido e as competéncias demonstradas e ter acesso a agentes selecionados, conforme
descrito nos POPs para BSL-3 e Acesso ao Laboratorio de Agentes Selecionados. O pessoal
autorizado € aprovado para entrar em espagos seguros sem escolta.

= CO: Oficial de Certificagdo: um representante do Administrativo que certifica que o pessoal
atende aos requisitos estabelecidos de um programa de avaliacdo e monitoramento de
adequacdo especifico da entidade.

= Diretor de Instalacbes: Diretor das Instalacbes BSL-3 que supervisiona o pessoal, a
operacdo e a funcdo do(s) espaco(s) seguro(s). O Gerente BSL-3 se reporta ao Diretor de
InstalacBes BSL-3 e funciona como lider operacional na auséncia do Diretor.

= Espaco Seguro: Qualquer area definida onde agentes selecionados estejam presentes.

= Plano de Seguranca: Documento que descreve politicas e procedimentos de biosseguranca
especificos da instalacdo para trabalhar com Agentes Selecionados.

=  POP: Procedimento Operacional Padr&o.

= Programa de Avaliacdo de Adequacdo: Combinacdo de praticas de pré-acesso e
adequacdo continua, em conjunto com mecanismos de revisao abrangentes e consistentes,
determinando a confiabilidade do pessoal para acesso ao Nivel 3 e permitindo que 0s
individuos relatem riscos e ameacas a seguranca e protecdo a lideranga da entidade.

= Equipe de Suporte: Especifica pessoal como TI, Seguranca, Administrativo, Manutencao,
etc., que fornece um servico indireto em apoio ao trabalho direto com agentes ou toxinas
selecionados, que podem potencialmente obter acesso.

» Visitantes: Individuos que ndo séo aprovados ou aprovados pelo programa de avaliagdo de
adequacdo e exigem escolta continua de pessoal autorizado quando estdo na Instalacdo
BSL-3. Inclui individuos como inspetores, empreiteiros, pessoal de manutencdo e
reparacao, pessoal cientifico ou outro em treinamento ou observando procedimentos, etc.

AUTORIDADE & RESPONSABILIDADES
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Pesquisador Principal (PI):

O PI tem autoridade para encerrar o uso do laboratorio para qualquer individuo sob sua supervisao
se determinar que o0s procedimentos ndo estdo sendo adequadamente seguidos. As
responsabilidades da Pl incluem:

Garantir que todo o pessoal sob sua supervisdo demonstre proficiéncia em praticas e
técnicas microbioldgicas padrdo e especiais antes de conduzir experimentos com
organismos na BSL-3.

Garantir que todo o pessoal sob sua supervisdo demonstre uma compreensao satisfatoria
das praticas seguras e operacoes especificas do laboratorio.

Garantir que o pessoal do laboratério receba treinamento adequado sobre suas fungdes, as
precaucdes necessarias para evitar exposicoes e procedimentos de avalia¢do da exposicao.
Garantir que o pessoal receba atualizacbes anuais ou treinamento adicional quando
ocorrerem alteracfes de procedimentos ou politicas e que a documentacdo de tais
atualizacGes ou treinamento seja adquirida.

Garantir que os Procedimentos Operacionais Padréo sejam seguidos por todos que utilizam
o laboratdrio.

Armazenamento seguro e controle de estoque dos Agentes Selecionados.

Notificacdo em caso de discrepancias de estoque; perda, roubo ou liberacdo de um Agente
Selecionado; qualquer exposicédo, acidente ou lesdo envolvendo um Agente Selecionado;
saida de pessoal autorizado; perda ou comprometimento de chaves, chaves, senhas ou
combinag0es de cartdes; quaisquer pessoas ou atividades suspeitas; intencdo de transferir
ou receber Agentes Selecionados.

Suporte a comunicacdo para o compartilhamento de comportamentos, condi¢des e outras
informacdes do programa de adequacéo.

Relatar comportamentos, condi¢des e outras informag6es do programa de adequacgéo para
avaliacdo e determinacdo de quaisquer acdes necessarias, de acordo com o programa de
avaliacdo de adequacao.

Garantia de que somente o0 pessoal autorizado tera acesso aos Agentes Selecionados.
Garantia de que os visitantes convidados séo escoltados e monitorados continuamente
quando sdo obrigados a entrar em espacos seguros.

Garantia de seguir todos os procedimentos de seguranca aqui descritos.

Revisdo anual deste plano de seguranca e no caso de qualquer incidente relacionado a
seguranga ou mudanca programatica.

Responséavel Oficial (RO):

O Responsavel Oficial é nomeado pelo Vice-Presidente de Pesquisa e € autorizado pela
Universidade a agir em seu nome para garantir a conformidade com as diretrizes e regulamentos
associados ao Agente Selecionado. O Responsavel Oficial Suplente (ARO) pode atuar em nome
do Responsavel Oficial em sua auséncia. As responsabilidades de RO incluem:

Conformidade com todos os requisitos especificados nas normas das agencias regulatorias
e expectativas de seguranca definidas neste documento.

Revisdo deste plano anualmente e em caso de qualquer incidente relacionado a seguranca
ou mudanga programatica.

Certificar-se de que exercicios sejam realizados pelo menos anualmente para testar e
avaliar a eficécia do plano de seguranca.
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= |nvestigar para determinar a razdo de qualquer falha de um procedimento de inativacéo
validado ou qualquer falha em remover o agente de selecdo viavel do material e relatar a
falha do método ao PI se ndo for possivel determinar a causa do desvio.

= Revisar cada procedimento de inativacdo validado ou métodos viaveis de remocdo de
agentes selecionados anualmente ou apds qualquer mudanga no procedimento.

= Fornecer consultas a todas as partes, conforme necessario, para garantir a seguranca do
pessoal e 0 cumprimento dos regulamentos aplicaveis.

Diretor de Instalagfes BSL-3:
O Diretor da Instalacdo BSL-3 supervisiona o pessoal, a operacao e a funcédo de toda a Instalacdo
BSL-3. As responsabilidades do Diretor de Instalagdes incluem:
= Conformidade com todos os requisitos especificados nas diretrizes e todas as expectativas
de seguranca definidas neste documento.
= Garantir que todo o pessoal que busca acesso sem escolta a instalacdo BSL-3 seja treinado.
e demonstrar uma compreensao satisfatoria das préaticas seguras e operacdes especificas do
BSL-3.
= Garantir que os POPs do BSL3 estejam em vigor e funcionais.
= Notificacdo do RO em caso de discrepancias de estoque; perda, roubo ou liberagdo de um
Agente Selecionado; qualquer exposicdo, acidente ou lesdo envolvendo o Agente
Selecionado; saida de pessoal autorizado; perda ou comprometimento de chaves, chaves,
senhas ou combinacdes de cartes; quaisquer pessoas ou atividades suspeitas.

Gerente do BSL-3:
Além das funcdes listadas acima, as responsabilidades do Gerente do BSL-3 incluem:
= Monitoramento de sistemas mecanicos de instalacbes e garantia de que os sistemas
mecanicos sejam calibrados e/ou reparados conforme necessario em coordenagdo com 0s
POPs (por exemplo, certificagOes anuais exigidas de unidades HEPA, incluindo filtros em
linha e armarios de biosseguranca).
= Gerenciar 0s servigos prestados aos usuadrios do BSL-3 (incluindo residuos de
autoclavagem, descarte de residuos, limpeza e desinfec¢do, lavagem de olhos, descarga,
etc.). Fornecer treinamento de Orientacdo de Instalagfes BSL-3 para Pesquisadores.
= Certificar-se que os POPs ABSL3 estejam em vigor, funcionais e atualizados conforme
necessario.
= Garantir que todo o pessoal designado para trabalhar na instalacdo seja treinado de acordo
com as disposic¢des dos POPs.

DESCRICAO DAS INSTALACOES LABORATORIAIS
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A instalagdo BSL-3 do NUBIMED esta localizada pito térreo do bloco de Biomedicina, da
Faculadade de Medicina, Universidade Federal do Ceara. A instalacdo tem 1 entrada com sistemas
de controle de acesso biométricos e senha que levam a uma sala secundaria que possui um monitor
de cameras de seguranca e armarios para guardar os pertences pessoais. Existe ainda uma outra
antessala com um lavatorio para as maos e mais uma antessala com os Equipamentos de Protecao
Indiciduais (EPIs) disponiveis para serem vestidos antes de entrar definitivamente ao BSL-3.
Todas as portas dentro da instalacdo séo equipadas com barreira de segurancga de controle de acesso
e s6 abrem quando a anterior estd completamente travada. A instalacdo possui uma autoclave, que
esta conectada a area de lavagem. O laboratério e antessalas tém pias maos-livres.

A instalacéo foi projetada para garantir que um nivel muito alto de seguranca de vida e contengéo
tenha sido fornecido. Esta se¢édo fornece uma visédo geral dos principais aspectos de contencao dos
espagos BSL-3 e seus sistemas de suporte.

Barreiras primarias

As Cabines de Bioseguranca (CBs) sdo utilizados como a principal barreira de contencdo. A
exaustdo da sala passa por um filtro HEPA e é exaurida pelo sistema geral de ar de exaustdo para
cada zona. Duas cabines Classe Il, Tipo B2 sao fornecidas na Sala de Procedimentos BSL-3. O
escape da cabine B2 é fornecido com um sistema de exaustdo dedicado e redundante.
Amortecedores a prova de bolhas séo fornecidos na conexdo do duto de exaustdo a cabine. Os
amortecedores a prova de bolhas de escape sdo intertravados com o ventilador do sistema de
exaustdo da cabine. Se esse ventilador parar, 0os amortecedores de alimentacdo e exaustdo a prova
de bolhas para a sala sdo fechados para evitar a pressurizacao positiva da area de contencéo.

Integridade da sala

Os dutos de exaustdo até os bancos de filtros HEPA fazem parte da barreira de contencdo. Este
duto é de aco inoxidavel com costuras longitudinais soldadas e conexdes totalmente soldadas. A
canalizacdo é testada sob pressao. Os dutos de ar de alimentacdo e exaustao que servem 0s espacos
das instalagbes BSL-3 s&o fornecidos com amortecedores de bolha acionados por chave. Os
amortecedores a prova de bolhas sdo fornecidos para permitir o isolamento e a descontaminacao
da sala. Todas as costuras, pisos, paredes e superficies do teto dentro da instalacéo séo seladas.

Encanamento

Todos os tubos que penetram na instalacdo BSL-3 sdo selados para fornecer protecdo contra
vermes e pragas e evitar a passagem de liquidos e gases. Os ramos a Vacuo terminam em um par
de filtros coletores nas salas mecanicas do pordo. O abastecimento de agua é fornecido pelo
edificio e tem um dispositivo de prevencdo de refluxo de pressao reduzida. Este dispositivo impede
que a agua de areas de alta contencdo flua de volta para o sistema e seja distribuida para outras
areas do edificio.

HVAC

Todo o ar de exaustdo do laboratério BSL-3 passa por um par de filtros HEPA de aco inoxidavel
coletores. O sistema HVAC foi projetado para manter o fluxo de ar direcional de areas limpas para
sujas. Isso é conseguido compensando as taxas de fluxo de ar de alimentagcdo e exaustdo.
Gradientes de pressdo de 0,03" a 0,1" mandémetro (wg) sdo o objetivo. Em geral, a instalacdo
funciona em torno de 0,05 polegada wg negativo do corredor para a area circundante nas taxas de
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fluxo de ar projetadas. As antessalas mantém um diferencial semelhante. Os sistemas HVAC séo
fornecidos com intertravamentos para garantir que a pressurizacdo adequada seja mantida em
todos os momentos. Esses intertravamentos foram extensivamente testados para confirmar que 0s
espacgos permanecem pressurizados corretamente por meio de eventos potenciais razoavelmente
provaveis, como quedas de energia, manutencdo e falhas de componentes ou do sistema. Os dutos
de ar externos e de alimentacao sdo agrupados e conectados ao sistema de energia de emergéncia.
O ar da instalagdo BSL3 é removido por um sistema de exaustdo dedicado. O ar entdo flui através
de um banco paralelo de filtros HEPA.

REGISTRO DE PESQUISA E REQUISITOS

A. Aprovacdo de Agentes Bioldgicos
Os Pesquisadores Principais devem registrar todos 0s microrganismos, biotoxinas,
materiais derivados de humanos e experimentos de DNA recombinante no Comité de
Biosseguranca do NUBIMED. Os experimentos devem estar em conformidade com as
Diretrizes para Pesquisa envolvendo DNA Recombinante, bem como com as
regulamentaces federais e da UFC e com as Politicas relevantes
Contato:

B. Comité de Biosseguranca do NUBIMED
O Comité de Biosseguranca do NUBIMED ¢ responsavel por promover um ambiente de
trabalho seguro, ambientalmente correto e em conformidade, conforme ditado por
regulamentos estaduais, federais e locais e diretrizes de consenso.
O Comité presta consultoria e servicos relacionados a aquisicdo, manuseio, expedi¢do e
descarte de materiais perigosos. Além disso, fornece treinamento e outros servicos
necessarios para o pessoal que trabalha no BSL-3.

C. Selecéo e Registro do Agente
Os pesquisadores principais devem receber autorizacdo do Responsavel Oficial antes de
adquirir um agente ou toxina selecionados. O Responsavel Oficial é autorizado pela
Universidade a agir em seu nome para garantir o cumprimento dos regulamentos
associados ao "Agente Selecionado". O Responsavel Oficial Suplente (ARO) pode atuar
em nome do Responsavel Oficial em sua auséncia.
Contato:

VIGILANCIA MEDICA E EXPOSICAO OCUPACIONAL

12



Manual de Biosseguranca

Os usuarios do BSL-3 séo lembrados de que o estado de saude pessoal pode afetar a suscetibilidade
a infeccdo, a capacidade de receber imunizagdes ou intervencdes profilaticas. Exemplos de
condicbes que podem fazer com que o pessoal esteja predisposto a infeccdo incluem gravidez,
transplante de 6rgdos, estado imunocomprometido resultante de quimioterapia, radioterapia ou
status de HIV positivo. O pessoal é fortemente encorajado a se auto-identificar e consultar um
médico para aconselhamento e orientacao apropriados.

Para exposicéo ocupacional a agentes BSL-3 (por exemplo, picada de agulha, exposicéo
mucocutanea, inalacao, etc.):

1. Notifique o PI, RO e procure atendimento médico imediato

2. Dé as Instrucdes de Profilaxia Pos-Exposicdo BSL-3 ao médico assistente. As
instrucdes estdo disponiveis no apéndice dos Planos e copias impressas estdo
disponiveis nas antessalas do laboratério BSL-3.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES

Todos os eventos ou incidentes anormais (por exemplo, ferimentos, incéndio, derramamento
perigoso, qualquer exposicdo a pele nua, problemas no sistema de ventilacdo, etc.) ou possiveis
incidentes (por exemplo, visitantes ndo documentados, produtos quimicos ausentes, chamadas
telefénicas incomuns ou ameacadoras) serdo documentados no Registro de Incidentes e
prontamente relatados ao Pl ou RO. A policia e o pessoal de resgate devem ser notificados
conforme apropriado para o incidente. Consulte o plano de Resposta a Incidentes para obter mais
detalhes.

FORMACAO
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A Lista de Autorizagéo de Acesso BSL-3 deve ser preenchida antes de obter o status de Autorizado
ou sem escolta. Consulte Autorizacdo de Aprovacao e Acesso para obter instrucdes. O treinamento
deve ser concluido antes da entrada de um individuo na instalacdo BSL3 ou dentro de 12 meses a
partir da data em que um individuo obteve a aprovacao da Avaliacéo de Risco de Seguranga (ARS).
Antes de trabalhar apenas no laboratério BSL-3, o pessoal novo deve observar os funcionarios
treinados no trabalho e, em seguida, ser supervisionado por funcionarios treinados até que o
supervisor os considere competentes para o trabalho independente. Os trabalhadores do laboratério
compreendem medidas adicionais de biocontencdo, seguranca e resposta a incidentes para a
instalacdo BSL-3 e s&o treinados e equipados para seguir os procedimentos estabelecidos de acordo
com o Plano de Biosseguranca, Plano de Seguranca e Plano de Resposta a Incidentes. Menores de
16 anos ndo podem entrar no estabelecimento.

Treinamento de Visitantes

Os visitantes devem ser escoltados em todos os momentos enquanto estiverem dentro das
instalacbes BSL-3 por pessoal autorizado (ou seja, "acompanhado™ significa estar presente na
mesma sala/espaco e observar diretamente as atividades da pessoa). Os visitantes devem ser
treinados antes da entrada nas instalagdes e retreinados em visitas sucessivas se tiverem mais de 1
semana de treinamento anterior ou se houver uma mudanca no procedimento de treinamento. O
treinamento aborda as necessidades especificas do individuo, o trabalho que ele fara e os riscos
representados pelo Agente Selecionado. Os treinamentos de visitantes devem ser documentados
sempre usando a lista de verificacdo de Acesso Escoltado para BSL-3, que fornece treinamento
de biosseguranca, seguranca e resposta a incidentes especificos da instalacao.

Arquivo

S&o mantidos registos escritos dos nomes das pessoas formadas, do tipo de formagao ministrada e
das datas em que a formacao ocorreu. Os inventarios devem ser mantidos pelo Pl por pelo menos
3 anos em um local seguro. Todos os incidentes devem ser registrados no registro de incidentes.

Exercicios

Exercicios realizados nesta instalacdo que satisfazem os requisitos dos Planos de Biosseguranca,
Seguranca e Resposta a Incidentes sao realizados anualmente para avaliar a eficacia e precisdo dos
planos escritos. Os exercicios sdo documentados para avaliar o plano e documentar quaisquer
problemas que foram identificados e a¢des corretivas tomadas, além dos nomes dos participantes
do pessoal da entidade registrada. Todos os planos escritos nesta instalacdo sao atualizados pelo
menos anualmente e quando os procedimentos mudam. Os planos escritos também sdo revisados
apos cada incidente e servem igualmente como ferramentas de avaliacdo eficazes. As alteracfes
sdo feitas conforme necessario apos a revisao do incidente.

Inspeccgoes

Os regulamentos de agentes selecionados exigem que uma inspecao anual seja realizada para cada
espaco registrado onde agentes e toxinas selecionados sédo armazenados ou usados, a fim de
determinar a conformidade com os requisitos dos regulamentos. O RO/ARO conduzira essas
inspecdes para garantir que todos os requisitos programaticos e de conformidade sejam atendidos,
garantindo que os Planos de Biosseguranca, Seguranca e Resposta a Incidentes permanecam
apropriados e estejam sendo efetivamente implementados. Além da revisdo anual, o0 RO/ARO
realiza visitas periodicas (por exemplo, mensais) da instalacdo para garantir a conformidade
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continua. Os resultados das inspe¢des sdo documentados pelo RO/ARO e incluem quaisquer
deficiéncias identificadas ou ac¢Oes corretivas tomadas.

PRATICAS GERAIS DE SEGURANCA LABORATORIAL E REGRAS

A

Os supervisores sao responsaveis por fazer cumprir politicas e procedimentos que controlam
0 acesso ao laboratdrio. Menores de 16 anos ndo podem entrar no laboratério.

Reunem todos 0s materiais antes de entrar no laboratério. Preparam fotocOpias descartaveis de
informacdes de recursos, cadernos de laboratdrio. Quaisquer notas laboratoriais devem ser
digitalizadas ou transferidas manualmente para um computador e, em seguida, descartadas nos
residuos contaminados.

Todas as manipulagOes abertas envolvendo materiais infecciosos séo realizadas na cabine de
Biosseguranca ou em outros dispositivos fisicos de contencdo. Nenhum trabalho com
equipmanto abertos devera ser realizado na bancada. Quando um procedimento ndo pode ser
realizado dentro da cabine, deve ser usada uma combinacdo de equipamentos de protecao
individual e outros dispositivos de contencdo. A transferéncia de material de laboratério
contendo materiais infecciosos (por exemplo, microtitulacdo ou placas de Petri) dentro do
laboratdrio deve estar em contencdo secundaria que esteja selada ou evite vazamentos. Além
disso, as placas que estdo sendo visualizadas em equipamentos ou em leitores (ou seja, placas
de visualizacdo em um suporte de microscopio) devem ter a tampa presa por fita adesiva ou
outros meios quando fora da contencdo da cabine ou outro dispositivo de contengéo.

As culturas de agentes infecciosos devem ser cultivadas ou mantidas em frascos ou tubos néo
quebraveis e selados, sempre que possivel. As placas de Petri ou placas de microtitulacdo
devem ser fixadas em um rack ou recipiente secundario durante o armazenamento e quando
transportadas dentro da sala de procedimentos.

. As pessoas devem lavar as maos depois de trabalhar com materiais potencialmente perigosos

e antes de sair da instalacao.

Comer, beber, fumar, manusear lentes de contato, aplicar cosméticos e armazenar alimentos
para consumo humano nédo devem ser permitidos na Instalacdo BSL3. Os alimentos devem ser
armazenados fora da instalacdo BSL-3 em armarios ou geladeiras designados e usados para
esse fim.

. A pipetagem bucal é proibida; devem ser utilizados dispositivos mecénicos de pipetagem.

. Precaucdes devem ser sempre tomadas com itens cortantes, como agulhas e bisturis. Estes

incluem:
= Evitar o uso de materiais perfurocortantes, a menos que ndo exista uma alternativa
adequada.
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= Os artigos de pléastico devem ser substituidos por artigos de vidro sempre que
possivel.

= O manejo cuidadoso de agulhas e outros materiais perfurocortantes é de primordial
importancia.

= Asagulhas ndo devem ser dobradas, cortadas, quebradas, reencapadas, retiradas de
seringas descartaveis ou manipuladas manualmente antes do descarte.

= As agulhas e seringas descartaveis usadas devem ser cuidadosamente colocadas
em recipientes convenientemente localizados, resistentes a perfuracdes, usados
para descarte de materiais perfurocortantes.

= Os materiais perfurocortantes ndo descartaveis devem ser colocados num
recipiente de paredes duras para serem transportados para uma &rea de
processamento para autoclavagem.

= Osvidros partidos ndo devem ser manuseados diretamente. Em vez disso, ele deve
ser removido usando uma escova e uma panela, pin¢as ou pingas (disponiveis no
kit de derramamento BSL-3). O vidro quebrado deve ser colocado em uma caixa
de papeldo resistente e fechado. Esta caixa deve ser autoclavada para descarte final.

I. Realizar todos os procedimentos para minimizar a criacao de respingos e/ou aerossois.

J. As linhas de vacuo devem ser protegidas com armadilhas de desinfetante liquido contendo um
desinfetante eficaz e filtros HEPA ou equivalentes. Os filtros devem ser substituidos conforme
necessario. Os banhos-maria e os frascos de succdo devem conter desinfetante, se forem
utilizados para manusear agentes infecciosos.

K. Descontaminar as superficies de trabalho ap6s a conclusdo do trabalho e apds qualquer
derramamento ou respingo de material potencialmente infeccioso com desinfetante apropriado.

L. Descontamine todas as culturas, estoques e outros materiais potencialmente infecciosos antes
de descartar em um recipiente. Os materiais a serem descontaminados fora do laboratorio
imediato devem ser colocados em um recipiente duravel e estanque e protegidos para
transporte. Os materiais a serem removidos da instalagdo para descontaminagdo devem ser
embalados de acordo com as regulamentacdes locais, estaduais e federais aplicaveis.

M. Um sinal incorporando o simbolo universal de risco bioldgico deve ser afixado na entrada das
salas das instalagdes BSL-3 quando agentes infecciosos estiverem presentes. As informacoes
postadas devem incluir o nome do PI (ou outro pessoal responsavel), numero de telefone e os
procedimentos necessarios para entrar e sair do laboratorio. As informagdes do agente devem
ser afixadas apenas nas portas internas.

N. Todas as pessoas que entram no laboratério devem ser avisadas dos perigos potenciais e
cumprir requisitos especificos de entrada/saida.

O. Materiais potencialmente infecciosos devem ser colocados em um recipiente duravel e a prova

de vazamento durante a coleta, manuseio, processamento, armazenamento ou transporte dentro
da instalagéo.
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P. Os equipamentos de laboratorio devem ser rotineiramente descontaminados, bem como, apds
derramamentos, respingos ou outra contaminacgéo potencial.

Q. Derramamentos envolvendo materiais infecciosos devem ser contidos, descontaminados e
limpos por pessoal devidamente treinado e equipado para trabalhar com material infeccioso.

R. O equipamento deve ser descontaminado antes da reparagdo, manutencdo ou remocao do
laboratdrio.

S. N&o devem ser permitidos no laboratorio animais e plantas ndo associados ao trabalho a ser
realizado.

T. A protecdo ocular e facial (6culos, méascara, protetor facial ou outro protetor de respingos) é
usada para respingos antecipados ou sprays de materiais infecciosos ou outros materiais
perigosos. Isso geralmente é conseguido através do uso rotineiro da protecdo PAPR. A
protecdo ocular e facial deve ser eliminada com outros residuos de laboratério contaminados
ou descontaminados antes da reutilizacdo. Pessoas que usam lentes de contato em laborat6rios
também devem usar protecdo ocular. As pessoas que usam respiradores N-95 também devem
usar protecdo ocular / facial, conforme mencionado acima.

U. Fontes de calor ndo controladas, como gueimadores Bunsen e pistolas de calor, ndo devem ser
usadas no laborat6rio BSL-3.

V. As placas quentes, as mantas de aguecimento e outros agquecedores devem ter elementos
fechados e comandos com um dispositivo de seguranca de desligamento térmico.

DESINFECCAO, DESCONTAMINACAO OU DESTRUICAO DE AGENTES
SELECIONADOS
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Véarios métodos sdo empregados para tornar agentes selecionados incapazes de crescer, replicar,
infectar ou causar doencas. Isto pode ser para efeitos de desinfeccédo apos o trabalho de rotina, para
descontaminar culturas ou residuos de animais infectados ou destruir estoques de inventario.

A autoclavagem e a desinfeccdo quimica de superficies sdo os dois principais meios para
inviabilizar agentes selecionados. A autoclavagem por esterilizacdo a vapor €é realizada por meio
de testes validados por indicadores bioldgicos e € utilizada na descontaminac&o de culturas, dejetos
de animais, EPIs e, em alguns casos, equipamentos que serdo descartados. A desinfeccdo de EPIs,
superficies e equipamentos reutilizaveis € realizada com desinfetantes quimicos apropriados para
0 agente em uso. Veja a Tabela 1 abaixo. A descontaminacdo de toda a sala é realizada usando
um método validado, como o Peroxido de Hidrogénio lonizado ou Vaporizado.

Tabela 1 — Tempo de contato dos desinfetantes utilizados nos agentes nas instalagdes
BSL-3

Solucéo de 4gua Lencos

Agente A Alvejantes com

sanitaria 1:10
Cloro

Mycobacterium tuberculosis 10 minutos 1 minuto
SARS-CoV-2 10 minutos 1 minuto
Influenza A 10 minutos 1 minuto
Poliovirus 10 minutos 1 minuto
STEC 10 minutos 1 minuto
Shigella dysenteriae 10 minutos 1 minuto
Salmonella Typhi 10 minutos 1 minuto
Burkholderia pseudomallei 10 minutos 1 minuto

Inativacdo: Tornando Agentes Selecionados inviaveis antes da remocéo da instalacéo

Antes da remocéo de qualquer Agente Selecionado (AS) da instalacdo BSL-3, 0s agentes devem
ser tornados inviaveis, ndo infecciosos ou ndo toxicos, mas ainda permitir que o agente selecionado
mantenha caracteristicas de interesse para uso futuro em um nivel de biocontencéo mais baixo.

O agente deve ser inviabilizado de tal forma que o AS néo seja mais capaz de crescer, replicar,
infectar ou causar doencas. Para &cidos nucleicos regulados, eles sdo considerados inviaveis
quando incapazes de produzir uma forma infecciosa de um virus, ou expressar uma toxina
selecionada. A eficacia do procedimento de inativacdo deve ser confirmada por dados gerados a
partir de um protocolo de teste de viabilidade. Consulte POPs de inativacdo de agente de selecao
especificos do Pl. Todas as amostras inativadas devem ser acompanhadas de um formulario de
inativagdo com uma assinatura P1.

O P1 é responsavel pela implementagdo de métodos validados para inviabilizar um AS. Os métodos
podem incluir um método publicado com aderéncia as condicdes exatas publicadas, procedimentos
comumente aceitos que foram validados internamente ou o uso de procedimentos derivados
internos com condicdes especificas que foram validadas. Para métodos internos, os registros de
teste de validacdo devem ser documentados e devem incluir as condigdes e controles especificos
para determinar se o procedimento funciona conforme pretendido (ou seja, uso de controles
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positivos, negativos e de processo apropriados). Os métodos de validagdo devem ser
documentados e devem ser mantidos pelo Pl durante, pelo menos, 3 anos.

Testes de viabilidade

Os procedimentos de inativacdo devem ser validados internamente inicialmente e se um
procedimento for modificado. Se pratico, varios tipos de ensaios para determinar a viabilidade sdo
recomendados. A validacdo do procedimento pode incluir ensaios de viabilidade celular, analise
de crescimento, exposicdo in vivo e/ou ensaios de deteccdo molecular. As condicdes exatas de um
procedimento de inativacdo validado estabelecido devem ser respeitadas e qualquer desvio ou
modificacdo (por exemplo, alteracdo da concentracdo, alteracdo do kit utilizado) a um método
previamente validado deve ser revalidado e verificado através de testes de viabilidade, a fim de
garantir que continua a alcancar o resultado adequado.

Manipulacéo de agentes selecionados e toxinas em espacgos compartilhados

O pessoal deve ser informado do status da Sala de Procedimentos onde agentes selecionados e
agentes ndo selecionados sdo manuseados. Atualmente, é permitido que mais de um agente
selecionado seja armazenado ou manuseado na sala com aprovacdo prévia do RO. Somente o
pessoal com Acesso Autorizado e uma aprovacdo atual tem permissdo de acesso a agentes
selecionados. Todo o pessoal com acesso atual, mas sem aprovacdo, precisard ser escoltado
enguanto agentes selecionados estiverem presentes na instalagéo.

EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL (EPI)
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Os EPIs séo necessarios para reduzir o risco de exposi¢do de um funcionario por contato, inalacéo
ou ingestdo de um agente infeccioso, substancia toxica ou material radioativo. O pessoal deve usar
equipamento que os proteja do contato do aerossol ou da pele com o agente BSL-3. Qualquer
trabalhador obrigado a usar EPIs recebera treinamento sobre o uso e cuidados adequados com 0s
EPIs. O treinamento analisara quando os EPIs s&o necessarios e como usar e cuidar adequadamente
dos EPIs que podem ser atribuidos para areas de trabalho especificas. Os supervisores sdo
responsaveis por treinar (ou fornecer um meio para o treinamento) os funcionarios que s&o
designados para usar EPIs.

Os seguintes equipamentos de protecdo individual (EPIs) estdo disponiveis na antessala BSL-3:
luvas, aventais, jaleco Tyvek e propes. PAPR e os tubos de respiracdo estdo disponiveis fora da
sala de procedimentos BSL-3.

Os respiradores N-95 podem ser usados temporariamente no caso de as unidades PAPR falharem,
néo estiverem funcionando corretamente ou em circunstancias em que o Oficial de Biosseguranca
considere seu uso mais pratico ou necessario do que os PAPRs. O pessoal deve estar clinicamente
liberado e ter testes anuais de aptiddo para usar respiradores N-95 e seu uso € opcional.

Vestudrio e uniformes de proteccéo
e BSL-3: O pessoal usa aventais de protecdo sobre roupas de rua e propes sobre cal¢ados. Os
aventais sdo de frente solida e resistentes a penetracdo de liquidos. Os aventais de protecéo
ndo sao usados fora das instalacBes do laboratdrio e sdo descartados apOs cada uso. Os
aventais sdo autoclavados antes do descarte final.

Luvas sdo usadas no BSL3 em todos os momentos para proteger as maos da exposi¢ao a materiais
perigosos. Luvas duplas sdo usadas ao manipular materiais potencialmente infecciosos em todos
0s momentos, e sdo vestidas no inicio do trabalho. Alternativas as luvas de latex, como nitrilo,
estdo disponiveis na antessala. Use dois pares de luvas ao manipular agentes infecciosos dentro da
BSL3.

As luvas devem ser substituidas periodicamente, dependendo da frequéncia de uso, integridade da
luva e permeabilidade a(s) substancia(s) manipulada(s). As luvas manifestamente contaminadas
devem ser enxaguadas com desinfetante e, em seguida, cuidadosamente removidas ap6s 0 uso.
Antes da retirada das maos/bracos, as luvas sdo primeiramente descontaminadas com desinfetante
apropriado dentro do laboratdrio, removidas para o lixeiro interno, e as luvas "limpas" restantes (e
area do pulso) também sdo pulverizadas com desinfetante antes de sair do BSL-3. Os usuarios
vestem um novo par cada vez que reentram no laboratorio e trocam luvas externas antes de se
mudarem para outras areas (por exemplo, microscopio, leitores de placas, computador).

A retirada das luvas deve ser realizada de forma a evitar o contato com a superficie contaminada;
As luvas sdo viradas do avesso e manuseadas apenas do lado interno (ou ndo contaminado). As
luvas devem ser descartadas como residuos contaminados e ndo reutilizadas. N&o lave ou reutilize
luvas descartaveis. Lave as mdos ap0s a remocdo das luvas internas e apos a saida definitiva da
instalacdo.
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Os Respiradores Purificadores de Ar Alimentados (PAPRS) devem ser vestidos apds a entrada
na ultima antessala do BSL3 e devem permanecer ligados até a saida da Instalacdo. PAPRs séo
unidades de soprador motorizado usadas na cintura que podem fornecer ar filtrado em um capuz,
capacete ou peca facial. Antes de usar um PAPR é necessario treinamento.

Antes de iniciar os trabalhos realizar uma inspecdo operacional. Inspecione se ha danos.
Certifique-se de que a unidade esté carregada adequadamente. Ligue a unidade e verifique o fluxo
de ar e o filtro colocando o indicador de fluxo de ar na extremidade do tubo de respiracdo. O
indicador deve flutuar acima dos indicadores de linha inferior. Se o PAPR falhar neste teste,
verifique a bateria, o tubo e o filtro. O filtro pode precisar ser substituido, ou pode ser danificado
fisicamente ou pela 4gua. Reconheca as indicagdes de que baterias, cartuchos ou latas estdo em
seu fim de servico. Cartuchos sem indicadores estdo sujeitos a substituicdo programada. Em caso
de davida, troque os cartuchos ou vasilhas antes de usar o respirador. Os filtros HEPA séao
substituidos quando ha indicacdo de que o fluxo de ar é inadequado.

Os capuzes e tubos de respiracdo PAPR sdo considerados EPI reutilizaveis e sdo armazenados em
um saco pléstico ou lixeira na alcova de armazenamento designada. Os PAPRs devem ser
inspecionados antes de cada uso. As coifas PAPR devem ser substituidas pelo menos uma vez por
ano, e quaisquer componentes substituidos quando danificados ou mediante indicacdo de
integridade comprometida (por exemplo, rachaduras, perfuracdes, rasgos, etc.).

Apds o trabalho ativo com agente ou manipulacdo de animais infectados, os capuzes PAPR séo
descontaminados com um lengo desinfetante aprovado ou spray. Os capuzes PAPR permanecem
ligados e sdo limpos dentro da Sala de Procedimento e os tempos de contato apropriados sdo
observados antes de sair do BSL-3.

Os conjuntos PAPR que se tornam abertamente contaminados como resultado de um
derramamento ou liberacdo devem ser completamente desinfectados (ndo remover) dentro da Sala
de Procedimento antes de sair. Apds a saida, descarte a coifa PAPR juntamente com outros EPIs
descartaveis no recipiente de residuos contaminados localizado na antessala BSL-3.

Limpeza e Manutencao de EPIs

Todos os EPIs reutilizaveis serdo mantidos limpos e devidamente mantidos. A limpeza é
particularmente importante para a protec¢do dos olhos e do rosto, onde lentes sujas ou embacadas
podem prejudicar a visdo. Os EPI devem ser inspecionados, limpos e mantidos em intervalos
regulares para que os EPI oferecam a protecao necessaria. Os equipamentos de protec¢do individual
ndo devem ser compartilhados entre os funcionarios até que tenham sido devidamente limpos e
higienizados. Os EPIs serdo distribuidos para uso individual sempre que possivel. Os EPIs
contaminados que ndo podem ser descontaminados sdo descartados de forma a proteger os
funcionarios da exposicao a agentes infecciosos.

DESCONTAMINACAO DE SALAS
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A descontaminacdo de uma sala inteira pode ser justificada apds contaminacdo grosseira causada
por derramamentos ou outros eventos de liberacdo; antes de grandes reformas, mudancas
significativas no uso ou paradas de manutengdo. O Oficial de Biosseguranga e o Diretor de
Instalacbes da BSL-3 coordenardo a descontaminacdo com a Administracdo de InstalacGes e 0
pessoal do laboratdrio. A execugdo da descontaminacgdo da sala ser& geralmente conduzida sob a
supervisao direta do Diretor da Instalacdo BSL-3, organizada com a assisténcia de contratantes
externos usando métodos validados. A descontaminagao seré realizada ap6s o horério comercial
normal, quando possivel. O Diretor da Instalacdo BSL-3 é responsavel pela notificacdo dos
ocupantes potencialmente afetados por meio da afixacéo de sinais de alerta e outras comunicagdes.

Limpeza de Laboratério
Toda a limpeza de rotina do laboratorio sera realizada por pessoal autorizado.
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