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Mdiller, M. Modelo de laboratdrio para recebimento, processamén, armazenamento
temporario e distribuicdo de amostras bioldgicas dpesquisa clinica em Bio-Manguinhos —
FIOCRUZ. Rio de Janeiro, 2013.81Dissertacdo Mestrado Profissional em Pesquisadalini
Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas.

RESUMO

Os laboratorios da Vice-Diretoria de Desenvolvimehecnoldgico de Bio-Manguinhos realizam
testes clinicos de fase 1, 2 e 3 de biofarmacesimas em desenvolvimento, e ainda, analises de
pos-marketing. Bio-Manguinhos, atualmente, ndoddispe um laboratorio para recebimento e
processamento das amostras biolégicas de estudusos| terceirizando este servico e/ou
utilizando outras Unidades da FIOCRUZ . O modeldatberatério proposto neste trabalho foi a
partir dos elementos contidos na legislacdo vigeme&uindo documentos normativos, que
estabelecem critérios para a implantacdo do me&smatividades relacionadas ao processamento
das amostras foi classificado como risco biologicotipo 2, utilizando instalagbes fisicas de
nivel de biosseguranca 2, o qual é recomendadoopaadalho com sangue segundo os padrées
da OSHA (US Occupational Safety and Health Admiaigin — Administracdo de Seguranca e
Saude Ocupacional dos Estados Unidos), o que requilizacdo de precaucdes especificas com
todas as amostras biologicas de sangue, hemodesivadmateriais potencialmente infecciosos.
Foram discutidos, através deste trabalho, reqgsisitoespecificacdes, segundo a legislagcéo
vigente, de um laboratorio que vise suprir as redades de Bio-Manguinhos: incluido Uemy-

out modelo contemplando as instalacbes para o nivebidsseguranca 2; estabelecidos
procedimentos que venham a garantir que os sereiposdutos estejam em conformidade com o
atendimento as questdes associadas a Biossegwaagaambiente; criado um programa de
registro de amostras biologicas que permite aeasilidade do processo; desenvolvido um
sistema de inspecdo em biosseguranca voltado aagoseoferecidos através deheck-list
discutidas medidas voltadas para a prevencao,atentminimizacao ou eliminagdo dos riscos
inerentes as atividades, atendendo a legislacdentag auxiliando, assim, a prevencao,
minimizacdo e, se possivel, eliminacdo a expos@a® riscos ocupacionais presentes no
laboratério, evitando os acidentes de trabalho esgevando a salde dos funcionarios, da
comunidade e do meio ambiente.

Palavras-chave:l. Laborat6rio 2. Pesquisa Clinica 3. Biossegurdnganostras bioldgicas



Miiller, M. Laboratory model for receiving, processing, tempaary storage and distribution

of biological samples for clinical research in Bidvlanguinhos - FIOCRUZ. Rio de Janeiro,
2013.81 f. Professional Master Science Dissertatid@linical Research — Instituto de Pesquisa
Clinica Evandro Chagas

ABSTRACT

The laboratories of the Vice Director of Technobtayi Development of Bio-Manguinhos
performa clinical trial phase 1, 2 and 3 of biophaceuticals and vaccines in development and
further analysis of post marketing. Bio - Manguishmurrently does not have a laboratory for
receipt and processing of biological samples fréimaal studies, outsourcing this service and /
or using other units of FIOCRUZ . The laboratorydabproposed here was developed with the
elements contained in the current legislation,udilg regulatory documents, which establish
criteria for the implementation of the laboratofihe activities related to the processing of the
samples was classified as biological risk of typasihg physical facilities biosafety level 2,
which is recommended for working with blood by ttandards of OSHA (U.S. Occupational
Safety and Health Administration of United Statesghich requires specific precautions to use
with all biological samples of blood, blood prodsidr potentially infectious materials. | was
discussed through this work requirements and dpatidns, under the current legislation, a
laboratory which aims to meet the needs of Bio-Mamigos: including a lay-out model
contemplating facilities for biosafety level 2; &slishment of procedures that will ensure that
products and services comply with the attendandkdassues of biosafety and the environment;
creating a program of registration of biologicamgdes that allows traceability of the process,
developing a system of inspection focused on big#gcservices offered through checklist;
discussing measures aiming at the prevention, @lpretimination or minimization of risks
inherent to the activities, given current legigati, thereby aiding the prevention, minimization
and, when possible, eliminating exposure to occapal hazards present in the laboratory,
avoiding accidents and preserving the health ofleyees, the community and the environment.

Keywords: 1. Laboratory 2. Clinical Research 3. Biosafetiblogical samples
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1. INTRODUCAO

Nos anos 1970, uma série de estudos detectou quefasionais de laboratorios clinicos
e de outras areas da saude apresentavam maisleasirerculose, hepatite B e shigelose, do que
os envolvidos com outras atividades (1). Nesta raedpoca, na Califérnia, Estados Unidos,
ocorreu a reunido de Asilomar, onde a comunidadatifica iniciou uma discusséo sobre a
construcdo de um novo conceito, o de biosseguraugajnicialmente tratava dos impactos da
engenharia genética na sociedade. Desde entdapsaeburanca, vem ao longo dos anos,
sofrendo modificagbes, colocando em foco a sauderalmalhador aos riscos biolégicos,

qguimicos, fisicos, radioativos e ergondmicos, nbiante ocupacional (2).

A Fundacdo Oswaldo Cruz, ao longo das ultimas @&cagm vivido um processo de

amadurecimento em relacdo a qualidade e segurapgaprmbdutos e servicos prestados a

QJ’

sociedade brasileira. J& em 1985, a preocupacdoacbiosseguranca na Instituicdo levou
criacdo, pelo entdo Presidente Sérgio Arouca, dai€3d0 Técnica de Biosseguranca da Fiocruz
(CTBio / Fiocruz), com o objetivo de formular palés institucionais nesta area (Portaria
209/85-PR). Nos anos seguintes, diversas inicetexadenciaram o esforco da Instituicdo no

sentido de se adequar as exigéncias internacionais.



Concomitantemente a este processo, os diversogsatabios das Unidades da Fiocruz
foram formalmente reconhecidos pela Organizacdodilirda Saude, Ministério da Saude,
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, comiooratorios de Referéncia. Estes
laboratorios tém como atribuicdo a padronizacadanaéodologias analiticas, a realizacdo de
ensaios de alta complexidade para a complementiegadstica, a avaliacdo da proficiéncia
diagnostica de laboratorios pertencentes a diveeskes nacionais e internacionais, a capacitacao
de recursos humanos a nivel nacional e interndciassim como, a realizacdo de pesquisas para

o desenvolvimento de novas metodologias.

Para a execucéo deste papel, a confiabilidadeedottados analiticos constitui-se em um
requisito técnico com compromisso ético com o paei@ a sociedade, uma vez que qualquer

resultado necessitara de processamento das ansistrastudos clinicos.

Através de objetivos e metas, ao longo dos ané®@uz se consolidou como uma das
maiores instituicbes de pesquisa em saude do Passui um dos sistemas mais avancados de

planejamento das Instituicdes de Ciéncia e Tecr(@gT).

Segundo o Documento das Américas (3), um ensaixelé um estudo sistematico que
segue normas rigidas, com a finalidade de avabaefeitos clinicos ou farmacologicos de
medicamentos em seres humanos. Tem como objetbomlolér, verificar ou analisar a eficacia e
seguranca do produto em pesquisa, identificar ag0es adversas ou ainda estudar a

farmacocinética dos principios ativos.

Neste contexto, os laboratorios de desenvolvimdatmologico e pesquisa clinica
apresentam uma série de situacdes, atividadesredghotenciais de risco aos profissionais, 0s

guais podem produzir alteracdes leves, moderadgsames. Podem causar acidentes de trabalho



e/ou doencas profissionais nos individuos a elpsstrs (4), pois os liquidos biolégicos e os
s6lidos manuseados nos laboratérios que analisamsteas sanguineas humanas e/ou animais
sdo quase sempre, fontes de contaminacdo. Devemasidados, para ndo haver contaminagéo
cruzada dos materiais, ndo contaminar o pessodalmwatério e da equipe de limpeza, os
equipamentos e 0 meio ambiente atraves de aerosfiscontato direto ou indireto. Esses
cuidados alinhado ao descarte correto dos matdazéesn parte das boas préticas laboratoriais,

seguindo as regras de biosseguranca (2).

Na opinido de especialistas que discutem a biossega, o grande problema ndo esta nas
tecnologias disponiveis para eliminar e minimizar riscos e, sim, no comportamento dos
profissionais. A biosseguran¢a néo esta apenasaedala a sistemas modernos de esterilizacdo
do ar de um laboratério ou camaras de desinfecg8oalipas de seguranca. Um profissional de
saude que ndo lava as maos com a frequéncia adequad lixo hospitalar descartado de
maneira errada sdo praticas do dia-a-dia que tantta@em riscos (1). Por isso a adoc¢éo de
normas de biosseguranca em laboratérios cliniamndicdo fundamental para a seguranca dos
trabalhadores, qualquer que seja area de atuag&amgriscos estdo sempre presentes (4), porém
€ importante que o profissional da area da salgetfainamentos e tenha acesso as informagdes
gue podem contribuir de forma decisiva para metholds condi¢cdes de prdpria seguranca,

livrando-os dos riscos desnecessarios que enfremagua rotina diaria (5).



1.1. IDENTIFICACAO DO PROBLEMA E JUSTIFICATIVA

Os laboratorios da Vice-Diretoria de Desenvolvimehéecnoldgico de Bio-Manguinhos
realizam testes clinicos de fase 1 (avaliacdo garaeca do produto investigado), fase 2 (avaliar
a eficacia do produto investigado) e 3 (avaliafiedeia do produto investigado em um grupo
maior, normalmente comparando com um produto j&texie) de biofarmacos e vacinas
desenvolvidos em Bio-Manguinhos, e analises denpaigeting (acompanhamento do produto
apos o licenciamento em relacdo a seguranca @idéete em longo prazo). Bio-Manguinhos,
atualmente, ndo dispde de um laboratério para meeglo e processamento das amostras
bioldgicas de estudos clinicos, terceirizando esteico e/ou utilizando outras Unidades da

FIOCRUZ.

A proposta de um laboratério, que atenda aos sigside Biosseguranca e que venha a
suprir as necessidades de ensaios para os praet&®esquisa Clinica do Instituto, torna-se

imperativo. O modelo deve contemplar os seguirttésutos (6):

v Confiabilidade nos resultados;

v’ Evitar erros e repeticées de trabalho.

v' Facilitar rastreabilidade dos dados;

v Facilitar a organizagéo de trabalho e a comunicedgdalados obtidos;

v Permitir maior eficiéncia do trabalho focando avpr&édo e ndo a correcao;

v" Permitir a melhoria do estado de espirito e moéivados colaboradores, que podem trabalhar de
maneira mais eficiente, tanto pela definicdo e robmtdos processos de trabalho, quanto pelo

investimento em capacitacao.



A gestdo documental como foco estaria em harmoara pdequacao das diversas

atividades, possibilitando a rastreabilidade doggssos visando um incremento da qualidade.

A auséncia de orientagcbes adequadas para as dasidde envio, recebimento,
processamento, identificacdo e posterior distrdmige amostras biolégicas na pesquisa clinica
devem estar em conformidade com os critérios e a®rmegulatorias, de qualidade e de
Biosseguranca, estabelecidas pela comunidadefiiargipelos organismos reguladores, fazendo
com que os profissionais tenham diferentes compeni#os na rotina dos laboratorios, os quais
podem interferir nos resultados finais. A gestaddBdesseguranca nos laboratérios de pesquisa
clinica consiste numa estratégia de administrag@ntada a criar consciéncia da qualidade em

todos os processos organizacionais, tentando ateadequisitos de certificacao.

1.2. OBJETIVO GERAL

v' Propor um modelo de laboratério referéncia paraehieeento, processamento,
armazenagem e distribuicdo de amostras biolégieasodios os projetos de pesquisa

clinica de Bio-Manguinhos / FIOCRUZ.

1.3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

v Estabelecer procedimentos de modo a garantir quseiv$cos e produtos estejam em

conformidade com o atendimento as questfes asasd@adiosseguranca e ao ambiente.



Implementar e manter os registros adequados es&mEspara garantir a rastreabilidade
do processo.

Desenvolver um sistema de inspecdo em biosseguvaltgalos aos servigos oferecidos
através de “check-list”.

Implementar medidas voltadas para a prevencaoratenminimizagdo ou eliminacao
dos riscos inerentes as atividades.

Auxiliar a prevengdo, minimizacdo e, se possiviinieacdo a exposicdo aos riscos
ocupacionais presentes no laboratorio, evitandacaentes de trabalho e preservando a

saude dos funcionéarios, da comunidade e presen@nuno ambiente.



2. REVISAO DE LITERATURA

2.1. PRINCIPIOS DA BIOSSEGURANCA

Os profissionais de laboratorios clinicos, além earem expostos aos riscos
ocupacionais: ergondmicos, fisicos e quimicos,atreim com agentes infecciosos e com
materiais potencialmente contaminados, que sasassrbioldgicos. Esses profissionais devem
ser conscientizados sobre os riscos potenciaiggimatios para estarem aptos a exercerem as

técnicas e praticas necessarias para o manusei@skgs materiais e fluidos bioldgicos (2).

Segundo Teixeira & Valle em 1996 (7), Biossegura@ga conjunto de acdes voltadas
para a prevencdo, protecdo do trabalhador, mingé@ale riscos inerentes as atividades de
pesquisa, producdo, ensino, desenvolvimento tegiolée prestacdo de servigos, visando a
saude do homem, dos animais, a preservagdo doamsiente e a qualidade dos resultados (7).
Este foco de atencéo retorna ao ambiente ocupd@amaplia-se para a protecdo ambiental e a

qualidade (8).

As instalacGes laboratoriais devem atender a rigggligspecificos conforme o risco
biolégico classificado de acordo com a classe deorido microrganismo que estd sendo

manipulado (5).



2.2. RISCOS BIOLOGICOS

O Ministério da Saude criou a Classificacdo de Rm® Agentes Bioldgicos (9), onde

classificou os riscos bioldgicos, subdividindo-as @dasses de 1 a 4, onde:

v' Classe de Risco 1o risco individual e para comunidade é baixo. SfEntes biolégicos,
gue tém probabilidade nula ou baixa de provocacgies no homem ou em animais
sadios e de risco potencial minimo para o profiediolo laboratério e para o ambiente.
Exemplo:Lactobacillus.

v' Classe de Risco 20 risco individual € moderado e para comunidadenialdo. Aplica-
se a agentes biolégicos que provocam infeccéemzim ou nos animais, cujo risco de
propagacdo na comunidade e de disseminacdo no ameimente é limitado, n&o
constituindo em sério risco a quem os manipula emdicdes de contencao, pois existem
medidas terapéuticas e profilaticas eficientesnipte: Toxoplasma spp.

v' Classe de Risco 3o risco individual é alto e para comunidade é khit. Aplica-se a
agentes biologicos que provocam infecgdes, gravdstais, no homem e nos animais e
representam um Sério risco a quem o0s manipulanreBeptam risco se disseminados na
comunidade e no meio ambiente, podendo se propiegendividuo para individuo, mas
existem medidas de tratamento e prevencdo. ExeBatillus anthracis.

v" Classe de Risco 4o risco individual para a comunidade é elevadoichgte a agentes
bioldgicos de facil propagacao, altamente patogdnjgara o0 homem, animais e meio

ambiente, representando grande risco a quem osput@nicom grande poder de



transmissibilidade via aerossol ou com riscos desmissdo desconhecido, ndo existindo

medidas profilaticas ou terapéuticas. Exemplo: ¥Ebola.

A classe de risco 2 aplica-se a laboratorios désasaclinicas, onde o trabalho envolve
sangue humano, liquidos corporais, tecidos ou dintk@ células humanas primarias onde a
presenca do agente infeccioso pode ser desconh@sdegentes infecciosos sdo de um espectro

de gravidade moderada para a comunidade e grawdaideel a uma patologia humana (2).

Devido aos riscos ocupacionais, principalmente issos biolégicos, cada laboratério
devera desenvolver procedimentos de biosseguranghe @mperacdes que identifique os riscos
gue poderdo ser encontrados. E que se especifigaeriném as praticas e procedimentos

especificos para minimizar ou eliminar as exposigbestes riscos (2).

2.3. RISCOS OCUPACIONAIS E NORMAS BASICAS DE

BIOSSEGURANCA

Segundo a NR 32 (Seguranca e Saude no Trabalh@emgd de Saude) (10), os riscos

sdo divididos e classificados conforme os subitdyagxo.
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2.3.1.Riscos em laboratorios de saude

O trabalho em laboratorios de saude expbe os tratbates a riscos comuns a outros
grupos profissionais e riscos especificos da suaatie. Estes riscos séo classificados em cinco

grupos principais:

2.3.1.1. Risco de Acidente

E o risco de ocorréncia de um evento negativo esgj@ddo do qual resulta uma les&o
pessoal ou dano material. Em laboratérios os amdenais comuns sdo as queimaduras, cortes e

perfuracdes (10).

2.3.1.2. Risco Ergonémico

Considera-se risco ergondémico qualquer fator guesgadnterferir nas caracteristicas

psicofisioldgicas do trabalhador, causando desctmému afetando sua saude (10).

Pode-se citar como exemplos o levantamento e waesmanual de peso, 0s movimentos
repetitivos, a postura inadequada de trabalho,pgdem resultar em LER (Lesbes por esfor¢cos

repetitivos), ou DORT (Doencas osteomuscularesimiadas ao trabalho) (10).
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O ritmo excessivo de trabalho, a monotonia, longesodos de atencdo sustentada,
ambiente ndo compativel com a necessidade de domg®m, pausas insuficientes para descanso
intra e inter jornadas, assim como problemas dacdels interpessoais no trabalho também

apresentam riscos psicofisioldgicos para o tralaihél0).

2.3.1.3. Risco Fisico

Esta relacionado as diversas formas de energiap gessdes anormais, temperaturas
extremas, ruido, vibracdes, radiacdes ionizantesofRX, lodo 125, Carbono 14), ultrassom,
radiacdes nao ionizantes (luz Infravermelha, lurauioleta, laser, micro-ondas), a que podem

estar expostos os trabalhadores (10).

2.3.1.4. Risco Quimico

Referem-se a exposi¢cdo a agentes ou substanciagcgsliina forma liquida, gasosa ou
como particulas e poeiras minerais e vegetaiseptes nos ambientes ou processos de trabalho,
gue possam penetrar no organismo pela via respaatiy possam ter contato ou ser absorvidos
pelo organismo através da pele ou por ingestdo,ocealventes, medicamentos, produtos

guimicos utilizados para limpeza e desinfecca@rtes, entre outros (10).
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2.3.1.5. Risco Biologico

Esta associado ao manuseio ou contato com matbitddgyicos e/ou animais infectados
com agentes bioldgicos que possuam a capacidageodazir efeitos nocivos sobre os seres
humanos, animais e meio ambiente. Em relacdo adgasanca, os agentes biolégicos séo

classificados de acordo com o risco que eles apse conforme citado anteriormente (10).

2.4. AVALIACAO DE RISCOS

Segundo a portaria n.° 1608 de 05 de julho de 200)] a avaliacao de riscos é o ponto
mais importante quando se trata de seguranca maldgdm dos instrumentos disponiveis mais
Uteis para avaliar os riscos microbiologicos enofatirios € conhecer a lista dos grupos de risco

de agentes bioldgicos.

A relacédo de agentes biologicos de acordo com pogde risco consta da publicacdo do

Ministério da Saude - Classificacdo de Risco dosmes Biologicos de 2010 (9).

A simples referéncia a um grupo de risco, no eotadtinsuficiente para realizar uma
avaliacdo de riscos. Devem ser considerados pelbsgional microbiologista os seguintes

fatores:

a) patogenicidade do agente e dose infecciosa;



b)

d)

9)
h)

)

K)
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resultado potencial da exposicao;

via natural da infeccéo;

outras vias de infec¢do, resultantes de maniputded®ratoriais (parentéricas, via aérea,
ingestao);

estabilidade do agente no ambiente;

concentracdo do agente e volume do material coreckné ser manipulado;

presenca de um hospedeiro apropriado (humano maBni

informacédo disponivel de estudos sobre animaidagdrms de infecgbes adquiridas em
laboratorios ou relatérios clinicos;

atividade laboratorial (geracéo de ultrassons,ygad de aerossois, centrifugacéo, etc);
gualquer manipulacdo genética do microrganismompssa ampliar o raio de acdo do
agente ou alterar a sensibilidade do agente a wgttaltratamento eficazes conhecidos;

disponibilidade de profilaxia eficaz ou intervengderapéuticas.

Os laboratérios de saude publica atendem a umardleramnalitica que abrange desde a

verificacdo da qualidade dos produtos expostos @wsumo da populacdo, até amostras

biolégicas para o diagnostico laboratorial das dasrde interesse para a saude coletiva, que

muitas vezes sdo de natureza desconhecida.

Para a minimizacdo da exposicéo dos profissiondesmaeio ambiente & gama de agentes

de risco inerente ao desenvolvimento das atividatle®galizadas, € necessario que 0s espacos

laborais estejam em perfeita consonancia no quefexe as instalacdes, a dinamica de trabalho e

a qualificacdo de recursos humanos com os regsigé@diosseguranca (12).
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A avaliacdo de risco exige a realizacdo de umdsandtiteriosa e profunda do que vem a
se constituir um “risco”, de todos os fatores @&eaj suas causas e a proposicao de medidas a
serem tomadas para sua contencdo, sejam elasvagla procedimentos (boas préticas
laboratoriais, padrdes e especiais), sejam deer#onstrutiva ou relacionada a infraestrutura
fisica (desenho, instalacdes fisicas dos laboos@iequipamentos de protecdo) e a qualificacédo
das equipes. Também a organizacdo do trabalho préEas gerenciais passaram a ser
reconhecidas como importante foco de andlise, ®&j@0 causadoras de acidentes, doencas e
sofrimento. E através da avaliagdo de risco qutorse possivel a determinacdo do nivel de
biosseguranca do laboratério, relacionando-se pgctss de instalacdes, equipamentos de
seguranca e de procedimentos necessarios, paras&ae minimizada a exposicdo dos
trabalhadores e do meio ambiente a um agente infecdEsses aspectos devem estar no ambito
da compreensao dos profissionais, sob pena de oamefer o conjunto das atividades, o0s
objetivos e a qualidade do trabalho desenvolvidsina como a seguranca deles proprios e do

meio ambiente (13).

2.5. INSTALACOES LABORATORIAIS — NiVEIS DE BIOSSEGURANCA

Segundo o CDC - Biosafety in Microbiological andBiedical Laboratories (13), WHO
— World Health Organization (14), Resolucdo Normaati.°2 da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca (15), Ministério da Saude (5) e FUNA%undacdo Nacional de Saude (16), os

niveis de biosseguranca sao divididos como desaiteguir.
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2.5.1.Nivel de Biossegurangal - NB-1

E o nivel de Biosseguranca necessério ao trabalkoegvolva material bioldgico que

contenha agentes biologicos da classe de riscd 2-(%).

Representa um nivel basico de contencdo que sarherda na aplicacdo das boas
praticas laboratoriais, na utilizacdo de equipaosede protecdo e adequacao das instalagdes com
énfase em indicadores de Biosseguranca. O labmratéo precisa estar separado das demais
dependéncias do edificio. O trabalho é conduzidogeral, em bancada. Os equipamentos de
contencao especificos ndo sdo exigidos. O profiakite laboratorio devera ter treinamento e ser

supervisionado por um profissional capacitado ea &5,13-16).

2.5.1.1. Procedimentos padrdes para laboratérios NB-1

O acesso ao laboratorio deve ser limitado e sesalaente mediante autorizacéo prévia,
sendo que criangas e animais deverdo ter sua anpraibida. Deve apresentar as areas de
circulagdo desobstruidas e livres de equipament@steques de materiais. A sinalizacdo
contendo o simbolo internacional de risco biologexverténcia de area restrita, identificacédo e
telefone de contato do profissional responsavele der afixada na porta de acesso onde ha o

manuseio de material biologico (5,13-16).
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No laboratério, todos os procedimentos, sejam ¢ésnou administrativos, devem estar
descritos, através de Procedimentos Operaciondidé&&a (POP), e serem de facil acesso e do

conhecimento dos técnicos envolvidos em sua exedB¢E3-16).

Os usuérios devem lavar as méos antes e apos puleg@io de agentes de risco e antes
de sairem do laboratorio. Comer, beber, fumar ieaptosméticos (maquiagem, cremes, dentre
outros) nas areas de trabalho do laboratério éipimi como também ndo é recomendado a

utilizacdo de cosmeéticos e aderecos (brincos, patseeldgio, dentre outros) (5,13-16).

No seu interior é proibido levar qualquer objetbo&a, portanto a pipetagem devera ser
realizada com dispositivos apropriados automéatmosnecanicos, nunca com a boca. Além
disto, os materiais perfurocortantes devem ser seados cuidadosamente e a superficie de
trabalho devem ser descontaminadas ao final de tcada de trabalho e sempre que ocorrer

derramamento de material bioldgico (5,13-16).

O laboratério deve estar sempre limpo e organizaédogo proibido manter alimentos e

plantas que ndo sejam objetos de analise do |&iiar§5,13-16).

Materiais e reagentes devem ser estocados emaigi®tal apropriadas, onde deve haver

sempre disponivel kit de primeiros socorros (5,88-1

Todos os residuos devem ser descartados segundasi@gais e técnicas vigentes e em
cumprimento ao Plano de Gerenciamento de Residadastituicdo. No descarte as agulhas
usadas ndo devem ser dobradas, quebradas, reladjzecapeadas, removidas das seringas ou
manipuladas antes de serem desprezadas. O dedcameaterial perfurocortante deve ser

realizado em recipiente de paredes rigidas, resestea punctura, ruptura e vazamento, com
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tampa, devidamente identificados, segundo normgaidee técnicas vigentes, localizados

préximo a area de trabalho, sendo expressameritedor@ esvaziamento desses recipientes para
0 seu reaproveitamento. No descarte, as vidransrgdas ndo devem ser manipuladas
diretamente com a méo, devem ser removidas porsnmescanicos, COmo uma vassoura e uma

pa de lixo ou pincas descartadas em recipientepiades (5,13-16).

E necesséaria a organizacdo de um plano de contiagénemergéncia, além de um
programa de vigilancia em saude (epidemioldgicait&ada, ambiental e salde do trabalhador)

(5,13-16).

O controle de artropodes e roedores deve seradaligeriodicamente (5,13-16).

2.5.2.Nivel de Biosseguranca - NB-2

Este nivel de biosseguranca é exigido para o tralmm agentes biolégicos da classe de
risco 2, que confere risco moderado aos profis@ama@o ambiente. Os profissionais que atuam
em NB-2 deverdo possuir treinamento adequado dmlb@ com agentes biologicos em
contencdo e serem monitorados por outro profissmma conhecida competéncia no manuseio
de agentes e materiais biolégicos potencialmentagpaicos. Todo trabalho que possa formar

particulas de agentes biologicos devera ser realiem cabine de seguranca biolédgica (5,13-16).

Os procedimentos padrdes exigidos para um labargp@ra o NB-2 sdo 0s mesmos descritos

para o NB-1 (5,13-16).
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2.5.3.Nivel de Biosseguranca 3 - NB-3

O nivel de biosseguranca 3 € aplicavel aos lalwatdnde o trabalho é realizado com
agentes que podem causar doencas em humanos aisampotencialmente letais, por meio da

inalacdo de agentes bioldgicos classificados coendakse de risco 3 (5,13-16).

Além das praticas de seguranca bioldgica adotanasiveis de biosseguranca 1 e 2, um
laboratdrio NB-3 requer equipamentos de segurarnigatalacées laboratoriais mais eficazes na

contencao dos agentes do que os presentes nesiss(hj13-16).

Os profissionais destes laboratorios devem redebi@amento especifico para 0 manejo
dos agentes e materiais biolégicos patogénicosndiev ser supervisionados pelo profissional

responsavel (5,13-16).

Todos os procedimentos que envolverem a manipuldgamentes bioldgicos devem ser
conduzidos dentro de cabine de seguranca biold@i&8) ou outro dispositivo de contenc¢ao
fisica. Os laboratérios pertencentes a este nigddiosseguranca devem ser registrados junto a

autoridades sanitarias nacionais (5,13-16).
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2.5.3.1. Procedimentos padrdes para laboratorios NB-3

O nivel de contencdo NB-3 exige a aplicacéo e ar riigs praticas microbioldgicas e de
seguranca estabelecidas para o NB-2, além de exiggo obrigatorio de CSB classe 1l ou Il

(5,13-16).

Todos os procedimentos, técnicos ou administratidesem estar descritos, ser de facil

acesso e do conhecimento dos técnicos envolvidaiaraxecucao (5,13-16).

2.5.4.Nivel de Biosseguranca 4 - (NB-4)

O nivel de biosseguranca 4 € indicado para o tiadaboratorial com agentes biolégicos
com grande poder de transmissibilidade e exétmos possuem alto risco individual de infecg¢éo
por via respiratdria ou de transmissao desconhggata os quais ndo ha medidas profilaticas ou

terapéuticas eficazes (5,13-16).

Os agentes biologicos que possuem uma relacacaitagproxima ou idéntica aos dos
agentes da classe de risco 4 também devem ser eaalogsneste NB, até que se consigam dados
suficientes para confirmacéo se o trabalho deveesdizado neste nivel de contencdo ou em um

nivel inferior (5,13-16).

Existem dois modelos de laboratorio de contencaetNB 13-16):
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a) Laboratérios onde toda manipulacdo dos agentedinis € realizada em cabine de
contencao biolégica de classe lll;

b) Laboratérios onde toda manipulacdo dos agentesOdinls € realizada pelos
profissionais usando roupas de protecéo individoah pressdo positiva ventilada com

sistema de protecédo a vida.

Os laboratérios de contencdo maxima s6 podem foacitendo sido autorizado pelas

autoridades nacionais competentes e devem secioapdos pelas autoridades sanitarias.

2.5.4.1. Procedimentos padrdes de laboratério para o NB-4

Esse nivel de contencdo exige a intensificacdopdogramas de utilizacdo das préticas
microbiologicas e de seguranca estabelecidas pB-8, além da existéncia obrigatéria de
dispositivos de seguranca especificos e do usaJngunte obrigatorio, de CSB classe 1l B2,
associadas a utilizacdo de roupas de protecdo cessdm positiva, ventiladas por sistema de

suporte a vida ou de CSB classe Il (5,13-16).

O acesso ao laboratorio NB-4 deve ser controladesiito aos técnicos e profissionais
diretamente envolvidos nas atividades, com sistefic&ente de registro de entrada e saida de
pessoal. Os laboratérios NB-4 possuem estrutunaj@tetura diferenciada para evitar que os

agentes biol6gicos manipulados possam ser dissdasma ambiente(5,13-16).



21

A aplicacdo de todos os procedimentos necessaiasgpoperacao segura do laboratorio
€ responsabilidade de toda a equipe, incluindorafsspionais de apoio e de manutencéo (5,13-

16).

2.6. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO — POP

Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP), tanchémados de SOP - Standard
Operating Procedures, sdo amplamente difundidosabosatorios, provendo as informacdes de
procedimento de determinadas operagdes em uma sam@entendo as informacdes claras de
maneira que qualquer profissional possa execusasgsocedimentos (17). Os mesmos devem
descrever detalhadamente cada atividade realizatibaratorio, desde a coleta até a emisséo de
resultado final, incluindo utilizacdo de equipanesntprocedimentos técnicos, cuidados de
biosseguranca e condutas a serem adotadas em easnddntes. As chefias dos laboratorios
devem convidar os funciondrios para participarensute elaboracdo. Esses protocolos devem
ser atualizados regularmente e suas alteracdeseapmdas e discutidas com os técnicos. Os
técnicos do laboratério devem assinar um termdaatde que conhecem e se comprometem a

cumprir o POP (18).

Estes documentos deverdo estar disponiveis aosomdmos que desempenhardo as

fungbes, assim como manuais, documentos e artegtiagntes (18).
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2.7. EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL — EPI

Os EPI sdo equipamentos que servem para protecéontimto com agentes infecciosos,
substancias irritantes e toxicas, materiais pecfutantes e materiais submetidos a aguecimento

ou congelamento (18).

Os procedimentos de manipulacdo de amostras biakgroduzem particulas que podem
entrar pelas vias aéreas e causar infeccées oangioir roupas, bancadas e equipamentos. Usar
EPI é um direito do profissional da salude e atinigio em que esse profissional trabalha é
obrigada a fornecé-los. E fundamental que o profis$ da satde utilize os EPI de forma correta.
O uso indevido desses equipamentos também podeqgamoacidentes (18). Os EPI, descartaveis
ou ndo, deverdo estar a disposicdo em numero enuticnos postos de trabalho, de forma que

seja garantido o imediato fornecimento ou reposjtay

Os EPI que devem estar disponiveis, obrigatoriaengydara todos os profissionais que
trabalham em ambientes laboratoriais sdo: jaldowas, mascaras, 6culos e protetores faciais.
Ha também protetores de ouvido para trabalhos ndeit@orados com equipamentos que emitam
ruidos além dos niveis recomendados pelo Ministigidrabalho e do Emprego e mascaras de
protecdo contra gases para uso na manipulacaobdédsaias quimicas toxicas e em caso de

acidentes (18).

O jaleco protege a roupa e a pele do profissiondhboratorio clinico, da contaminagao
por sangue, fluidos corpéreos, salpicos e derramt®ele material infectados, que pode ocorrer

desde coleta, transporte, manipulacdo e descadendstras clinicas. E importante que o jaleco
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seja colocado assim que o profissional entre nordabrio, e permaneca com ele o tempo todo,
porém ao ir a cantinas, refeitérios, bancos, bikdas, auditorios, outros, ele deve ser retirado,
pois sdo areas ndo contaminadas e o jaleco pode dgentes bioldgicos para estes locais. O
jaleco deve ser confeccionado em tecido resistemqtenetracdo de liquidos, com comprimento
abaixo do joelho e mangas longas, podendo ser rtigeilaou ndo. Caso ndo seja, deve ser
resistente a descontaminacdo e autoclavacdo. Jamaleve arregacar as mangas do jaleco e

expor a pele ao contato com microrganismos deptositao local de trabalho (18).

A limpeza do jaleco deve ser feita na préopria laesim. Caso esse servico ndo esteja
disponivel para o profissional da saude, o idegle primeiramente o jaleco seja autoclavado e

depois levado para casa, esse procedimento naagmra de contaminacao (18).

As luvas descartaveis servem para manipulacédo terimia potencialmente infectantes,
conhecidas como luvas de procedimentos, que sdatake (borracha natural) ou de material
sintético (vinil). Estas ultimas, além de mais stsites aos perfurocortantes, sdo também

indicadas a pessoas alérgicas as luvas de bomatinal (19).

As luvas descartaveis devem ser usadas em todgwossdimentos, desde coleta,
transporte, manipulacdo até o descarte das amdsbidgicas, pois elas sdo uma barreira de
protecdo contra agentes infecciosos. E importamteag luvas devam ser calgadas com cuidado
para que nao rasguem e que fiqgue bem aderida a eyalando acidentes (19). As luvas de
borracha sdo grossas e antiderrapantes, servenmnaanigulacdo de residuos ou lavagem de
materiais ou procedimentos de limpeza em geraluyas resistentes a temperatura (alta e baixa)
servem para manipulagdo de materiais submetidoguacenento ou congelamento, como

procedimentos que utilizem estufas para secagemmateriais, banho-maria, camaras frias,
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freezer para conservacdo de amostras, além desodétsoluvas de borracha e as resistentes a

temperatura podem ser reutilizadas (18).

As mascaras descartaveis e os oOculos de protegéndger utilizados em todas as
atividades que envolvam a formacgéo de aerossouspessdo de particulas como pipetagem,
centrifugacdo, execucdo de raspados epidérmicomaskira de material clinico, outros (2). Na
manipulacdo de amostras contendo agente infecclastuberculose, deve-se usar a mascara

N95.

Os o6culos de protecdo devem ser de material rigithwe, cobrir completamente a area
dos olhos. E importante lembrar que os 6culos da géo substituem os déculos de protecdo. E

importante o uso dos 6culos com mascara descarpiglprotegem todo o rosto (18).

Outra opcédo para proteger o rosto € o protetoalfa€le é feito com o mesmo material
dos 6culos, deve ser ajustavel a cabeca e coddrdagosto. Os 6culos e os protetores faciais séo

equipamentos reutilizaveis e devem ser desinfet@d®)s

Esses equipamentos funcionam como barreiras p#ras,onariz, boca e pele contra
respingos e aerossois de materiais infectados gemtes patogénicos e substancias quimicas,

evitando lesGes (18).
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2.8. EQUIPAMENTOS DE PROTECAO COLETIVA — EPC

As cabines de seguranca biolégica (CSB), tambématias de capelas de fluxo laminar,
sdo equipamentos utilizados para proteger o profiase o ambiente laboratorial dos aerossois
potencialmente infectantes que podem se espalinantéua manipulagéo. Alguns tipos de cabine
protegem também o produto que esta sendo manipdtadontato com o meio externo, evitando
contaminagdes. Existem trés tipos de cabines deasga biologico: classe |, 0 ar que sai passa
através de um filtro especial denominado de HEPAgHHEfficiency Particulate Air — alta
eficiéncia para particulas de ar) e é eliminadambiente livre das particulas contaminadas, esse
tipo de cabine protege o manipulador e 0 ambigrteém ndo evita a contaminagcdo do material
gue esta sendo manipulado; classe Il, o ar éddtem filtros HEPA, antes de entrar e antes de
sair da cabine, protegendo o manipulador, o ambierd material; essas duas cabines possuem
abertura frontal. A cabine de classe Ill é comphetate fechada, onde o ar é estéril, 0 que
impede a troca de ar com o ambiente e funciona poessao negativa. Ela oferece total
seguranca ao manipulador, ambiente e materiakapgientes e o material a serem manipulados

entram e saem por meio de camaras de desinfecd®). (2

A CSB Il é ideal para laboratérios clinicos, prpalimente para procedimentos
microbiologicos, laboratérios de salde publica eidashes hemoterapicas. Todos o0s
procedimentos envolvendo amostras bioldgicas deserrfeitos em CSB, porém se a quantidade
de CSB disponiveis no laboratério ndo for sufi@ends procedimentos priorizados sao:
separacéo de soro, manipulacio de amostras de@exm de outros fluidos corporais (2,18). E

importante que a cabine esteja funcionando no noirdéhminutos antes do inicio do trabalho e
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permaneca ligada mais 30 minutos apés a conclusdabalho, e ser submetida a processo de
limpeza, descontaminacéo e desinfeccdo, nas pdadesis e internas e superficie de trabalho

antes do inicio das atividades, e na ocorrénciecakentes e derramamentos de respingos (10).

A cada seis meses as CSB devem ser testadasadaBbe certificadas, a luz ultravioleta
deve manter registro de contagem de tempo de osospa vida util € de 7500 horas e os filtros
HEPA devem ser testados e certificados de acordo &aespecificacdo do fabricante ou no

minimo uma vez por ano (5).

As capelas de exaustdo quimica sdo equipamentoprgtegem os profissionais na
manipulacdo de substancias quimicas que liberamrespgoxicos e irritantes, por exemplo, na
manipulacdo de formaldeido, pois seu odor é imetanpode causar hipersensibilidade, porém

muito usado em laboratdrios clinicos para descantgéo (18).

O chuveiro de emergéncia é utilizado em casos der@es em que haja projecédo de
grande quantidade de sangue, substancias quimicasuwo material bioldégico sobre o
profissional. O jato de 4gua deve ser forte e aclorpor alavancas de méo, cotovelos ou joelhos,

para possibilitar a remoc¢éo imediata da substaediazindo os danos para o individuo (18).

O lava-olhos é um equipamento utilizado para atétena mucosa ocular, o jato de agua
também deve ser forte e dirigido aos olhos. Quawtorer acidente com derrame de material
nos olhos, estes devem ser lavados por, no minBnmifutos, para remocdo da substancia,
reduzindo danos ao individuo. Em geral o lava-oltiege ser instalado junto dos chuveiros ou
junto das pias do laboratorio, porém a protecédo éontos pode evitar esses tipos de acidentes,
gue as vezes pode levar a danos irreversiveis (8)chuveiros e os lava-olhos devem ser

higienizados semanalmente (10).
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Nos laboratérios clinicos deve constar também &ippdmeiros socorros, com material
necessario para pequenos ferimentos na pele, kiesiafeccdo, para descontaminacdo em casos

de acidentes com material biologico, porém os fumios devem ser treinados para o manuseio

().

Os extintores de incéndio usados em laboratériosesdintor de agua (mangueira) para
fogo em papel e madeira; extintor de diéxido ddaao (pé quimico ou espuma) para fogo em
liquidos ou gases inflamaveis; extintor de dioxé#ocarbono (pd quimico seco) para fogo em
equipamentos elétricos. A manta ou cobertor seava gbafar ou envolver a vitima de incéndio,
€ confeccionado em Ia ou algodéo grosso, ndo podibtas sintéticas. O balde com areia ou
absorvente granulado, é derramado sobre substagoiasicas perigosas como alcalis para
neutraliza-lo (2). O nimero dos telefones do codgobombeiros e dos responsaveis pela

seguranca das chefias dos laboratorios deve estircal de facil acesso e a vista de todos (18).

Os laboratorios sdo obrigados a manter em boasgémsdde funcionamento todos esses
equipamentos citados. Esses equipamentos devem sasédizados com placas indicativas,
instalados ou colocados em locais conhecidos destedie facil acesso. Os funcionarios devem

receber treinamentos para utiliza-los (5).
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2.9. CUIDADOS NO AMBIENTE LABORATORIAL

Segundo o CDC (13), WHO (14), MS (5) (18), FIOCR(&X, Documento das Américas
(3) alguns procedimentos (operacional, administoadi de conduta pessoal) devem ser seguidos

para que sejam atendidos os requisitos minimogae fliraticas clinicas.

Em relacdo aos cuidados pessoais se recomendatselgs as praticas padrdes de todos
0os niveis de biosseguranca descritas anteriorm@etie 2.5.1.1), onde neste topico serdo

abordados de forma mais completa (3,5,8,13,14,18).

Em relacdo ao vestuario € recomendado o uso dascedgnpridas, sapatos fechados de
material ndo poroso e resistente para impedir $gsbe caso de acidentes com materiais
perfurocortantes, substancias quimicas e matdsialégicos e uso de aventais. Os cabelos se
forem compridos, devem permanecer sempre presosmUJgorros para evitar contato com
materiais biolégicos ou quimicos, podendo em aldaibsratérios ou setores laboratoriais 0 uso
de gorro ser obrigatdrio. Quanto aos olhos se filizado lentes de contato, as mesmas nao
devem estar no ambiente laboratorial, pois podemenagentes infecciosos na mucosa ocular

(3,5,8,13,14,18).

As maos devem ser lavadas constantemente, antg®secada procedimento. Deve
ensaboar todos os dedos e entre eles, as costasadase 0os punhos e procure ndo tocar na
torneira depois de lavar as maos, faca isso cona tmtha de papel. As unhas devem ser mais

curtas possiveis, o ideal € que ndo ultrapasserordas dos dedos (3,5,8,13,14,18).
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A utilizacdo de maquiagem e esmaltes deve serdevita uso de maquiagem facilita a
aderéncia de agentes infecciosos na pele, e algmnagsiagens em po interferem no resultado

final de alguns exames (3,5,8,13,14,18).

Quanto a utilizacdo de joias ou bijuterias ndo devestar presentes no laboratério,
principalmente aqueles que possuem reentranciagnsede depdsitos para agentes infecciosos

ou quimicos (3,5,8,13,14,18).

Todos os profissionais da salde deve estar emodiaacvacinacao, pois eles tém um
risco duas vezes maior que a populacdo comum plgaret doencas. A vacinacdo ocupacional
indicada para profissionais da saude séo: hepatieB, tétano e difteria (dupla tipo adulto),
tétano, difteria e coqueluche (triplice bacteridip adulto), varicela (catapora), influenza

(gripe), meningite C, sarampo, caxumba e rubedla (2

No ambiente laboratorial ndo é permitido beber, emascar chicletes e fumar, nem
utilizar geladeiras, freezers e estantes para gualdnentos e bebidas, deve-se evitar levar as
maos a boca, nariz, olhos, rosto ou cabelo, nadato. Os objetos de uso pessoal ndo devem
ficar guardados no laboratério e ndo cultivar @argm ambiente laboratorial. Nao é permitido
levar, amigos, parentes, criangas e principalmpagsoas susceptiveis as infecc¢oes, tais como
imunocomprometidas para o ambiente laboratoriaiddea porta do laboratorio sempre fechada

e com controle de acesso (3,5,8,13,14,18).

No laboratério deve-se evitar brincadeiras, digieace conversas paralelas durante os

procedimentos, pois podem causar sérios acide3\®8,13,14,18).
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As luvas devem sempre ser retiradas ao abrir paatasder telefone, ligar e desligar
interruptores, desse modo evita-se a contaminagéead superficies. Quanto a utilizacdo de
pipetas, as mesmas devem ser mecanicas ou autasnatinca leva-las a boca, pois a simples
colocagcdo da pipeta na boca, ja é um risco, pote g@arrear para o organismo particulas
infectantes, além de poder aspirar substanciacasxicarcinogénicas ou contaminadas por

agentes infecciosos e ndo use a mesma pipeta pdiasolucdes diferentes (3,5,8,13,14,18);

O material perfurocortantes deve ser descartadoeeipientes de parede rigidas, sendo

proibido reencapar agulhas (3,5,8,13,14,18).

As placas de cultura ndo devem ser cheiradas,lac@tade agentes microbianos pode
resultar em infec¢cdes, como, por exemplo, a met@ngdentifigue bactérias por provas
bioquimicas e coloracdo, bem como nédo cheirar, prvar substancia alguma, pois algumas
substancias quando inaladas ou engolidas podenogaovqueimaduras ou lesdes, além de

contaminacgoes (3,5,8,13,14,18).

Na utilizacdo de &cido, 0 mesmo deve ser adicioaad@oucos sobre a agua, nunca agua
ao &cido, pois 0 excesso de calor produzido poa @sstura pode quebrar o recipiente

(3,5,8,13,14,18).

Para evitar a formacdo de aerossoéis, tubos de @wostmpolas e frascos de cultura
devem ser abertos em cabine de seguranca biol@itando movimentos bruscos durante as
pipetagens, dispensar cuidadosamente materiaisescarde para evitar respingos, tampar o0s
tubos a serem centrifugados e sO abrir a centrifig@ois da parada completa, manipular
substancias quimicas em capela de exaustdo e n&gaagubstancias diretamente na chama

(3,5,8,13,14,18).



31

As CSB (cabines de seguranca bioldgica) devem iestatadas longe de portas, janelas e

locais com muita movimentagé&o, pois movimentogfiatem no fluxo de ar (3,5,8,13,14,18).

Antes de ser iniciado qualquer trabalho, deve{saténtamente o roteiro, tirar as dividas,
organizar as vidrarias e produtos quimicos a setéirados. Quando fizer necessario usar luvas,
mascaras e oculos de protecdo. Efetuar os trabathasbine de seguranca bioldgica. Os vidros
e tubos de ensaios com solucdes aquecidas, nam deveibandonados em qualquer lugar. Deve
tomar cuidado para ndo o funcionario ndo se quetorarnitrogénio ou CO2 liquidos, neste caso
€ importante que o funcionério que ira manipulaeepo de material deve usar luvas e ser

treinado (3,5,8,13,14,18).

Antes da utilizacdo de qualquer equipamento nowd, funcionarios devem estar
capacitados quanto o modo de operacdes e seus. I@sananuais devem estar disponiveis e em
lingua portuguesa. Todos os equipamentos e materaibancada, no laboratorio, geladeiras,
freezer, devem estar devidamente identificados. &&mnular materiais sobre bancadas e pias,
todo material que néo estiver sendo usado, deveysmmdado limpo, em lugar apropriado

(3,5,8,13,14,18).

As portas do laboratério devem permanecer fechqdasdo os ensaios estiverem sendo
realizados e devem continuar trancadas ao final atasdades. O simbolo internacional
indicando risco biolégico deve ser afixado nas gmrtlos recintos onde se manuseiam
microrganismos pertencentes a classe de riscaegtifidando o(s) agente(s) manipulados, e as
equipes do laboratério e de apoio devem recehieatreentos anuais, apropriados sobre 0s riscos
potenciais associados aos trabalhos desenvolvidesamentos adicionais serdo necessarios em

caso de mudancgas de normas ou de procedimentos.
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2.10. DESCONTAMINACAO E DESCARTE DE RESIDUOS

Para o espaco fisico dos laboratorios clinicosngoitante que a desinfeccdo de pisos,
paredes, vidracas, bancadas e superficies ndagasiéleja feita com hipoclorito e sodio 0,5% e
para superficies metélicas, alcool etilico 70%,iso mleve ser limpo duas vezes por dia e 0
residuo retirado nessa frequéncia também (18). ipeqde limpeza deve estar treinada em

relacdo os riscos e situacdes de emergéncias mdgiliear os EPI e EPC (10).

O gerenciamento dos Residuos de Servicos de SR&®),(onde se inserem os gerados
nos laboratdrios, se constitui em um conjunto pdioentos de gestao, que devem ser planejados
e implementados a partir de bases cientificas mic#s normativas e legais com objetivo de
minimizar a producdo de residuos e proporcionarescatte seguro e eficiente, visando a
protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da galldea, dos recursos naturais e meio

ambiente (19).

Segundo Agéncia Nacional de Vigilancia SanitariNVISA, na RDC 306 (21) todo
gerador deve elaborar um Plano de GerenciamenRedigluos de Servicos de Saude — PGRSS,
baseado nas caracteristicas dos residuos geragisseia classificacdo de acordo com o seu
grupo, estabelecendo as diretrizes de manejo d& RSPGRSS a ser elaborado deve ser
compativel com as normas locais relativas a cotedasporte e disposicao final dos residuos

gerados nos servicos de salde, estabelecidasipgéuss locais responsaveis por estas etapas.
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% Manejo: O manejo dos RSS é entendido como a acdo de gerescresiduos em seus
aspectos intra e extra estabelecimento, desdeagageaté a disposicao final, incluindo as
seguintes etapas:

a) Segregacdo Consiste na separacao dos residuos no moméotalale sua geracao, de
acordo com as caracteristicas fisicas, quimicagdicas, o seu estado fisico e o0s riscos
envolvidos.

b) Acondicionamento - Consiste no ato de embalar os residuos segrggado sacos ou
recipientes que evitem vazamentos e resistam assagé punctura e ruptura. A
capacidade dos recipientes de acondicionamento slewveompativel com a geracao
diaria de cada tipo de residuo.

v' Os residuos sélidos devem ser acondicionados em cawstituido de material
resistente a ruptura e vazamento, impermeéavel,abasea NBR 9191/2000 da
ABNT, respeitados os limites de peso de cada saeodo proibido o seu
esvaziamento ou reaproveitamento.

v' Os sacos devem estar contidos em recipientes deriahaklavavel, resistente a
punctura, ruptura e vazamento, com tampa providastiema de abertura sem contato
manual, com cantos arredondados e ser resistetbendamento.

v' Os residuos liguidos devem ser acondicionados ampigrtes constituidos de
material compativel com o liquido armazenado, tesiss, rigidos e estanques, com
tampa rosqueada e vedante.

c) Identificacdo — Consiste no conjunto de medidas que permiteconifeecimento dos
residuos contidos nos sacos e recipientes, fordedeformacdes ao correto manejo dos

RSS.



d)

34

v' A identificacdo deve estar aposta nos sacos dededmmamento, nos recipientes de
coleta interna e externa, nos recipientes de toatespiterno e externo, e nos locais de
armazenamento, em local de facil visualizacdo, atend indelével, utilizando-se
simbolos, cores e frases, atendendo aos paranreferenciados na norma NBR
7.500 da ABNT, além de outras exigéncias relaciasadidentificacdo de conteudo e
ao risco especifico de cada grupo de residuos.

v A identificacdo dos sacos de armazenamento e diseartes de transporte podera
ser feita por adesivos, desde que seja garantidsisténcia destes aos processos
normais de manuseio dos sacos e recipientes.

v' O Grupo A é identificado pelo simbolo de substamefactante constante na NBR
7500 da ABNT, com rotulos de fundo branco, desenbontornos pretos.

v" O Grupo B é identificado através do simbolo deoriassociado, de acordo com a
NBR 7500 da ABNT e com discriminacao de substageimica e frases de risco.

v O Grupo C é representado pelo simbolo internacialealpresenca de radiacao
ionizante (trifélio de cor magenta) em rotulos dedo amarelo e contornos pretos,
acrescido da expressdo REJEITO RADIOATIVO.

v' O Grupo E ¢ identificado pelo simbolo de substantfiectante constante na NBR
7500 da ABNT, com rotulos de fundo branco, desenltontornos pretos, acrescido
da inscricdo de RESIDUO PERFUROCORTANTE, indicandisco que apresenta o
residuo.

Transporte interno - Consiste no traslado dos residuos dos ponto®dedp até local

destinado ao armazenamento temporario ou armazet@mmeerno com a finalidade de

apresentacgéao para a coleta.
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v' O transporte interno de residuos deve ser realizégiodendo roteiro previamente
definido e em horéarios ndo coincidentes com aidisgéo de roupas, alimentos e
medicamentos, periodos de visita ou de maior fllxpessoas ou de atividades. Deve
ser feito separadamente de acordo com o0 grupo siduoss e em recipientes
especificos a cada grupo de residuos.

v' Os recipientes para transporte interno devem saestitwidos de material rigido,
lavavel, impermeavel, provido de tampa articuladlg@prio corpo do equipamento,
cantos e bordas arredondados, e serem identificaho® simbolo correspondente ao
risco do residuo neles contidos, de acordo comReEggalamento Técnico. Devem ser
providos de rodas revestidas de material que reduaé&o. Os recipientes com mais
de 400 | de capacidade devem possuir valvula dedre fundo. O uso de recipientes
desprovidos de rodas deve observar os limites dm qeermitidos para o transporte
pelos trabalhadores, conforme normas reguladorasMihistério do Trabalho e
Emprego.

e) Armazenamento temporario— Consiste na guarda temporaria dos recipienteteiedo

os residuos ja acondicionados, em local proximgaogos de geracao, visando agilizar a

coleta dentro do estabelecimento e otimizar o dashento entre os pontos geradores e 0

ponto destinado a apresentacdo para coleta exté#@ioapodera ser feito armazenamento

temporario com disposicao direta dos sacos sopieop sendo obrigatdria a conservagao
dos sacos em recipientes de acondicionamento.

v O armazenamento temporario podera ser dispensa&l@asws em que a distancia
entre 0 ponto de geracao e o armazenamento extetif@uem.

v' A sala para guarda de recipientes de transporenmtde residuos deve ter pisos e

paredes lisas e lavaveis, sendo o0 piso ainda ept@stio trafego dos recipientes
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coletores. Deve possuir ponto de iluminacdo aidifice area suficiente para
armazenar, no minimo, dois recipientes coletorasg p posterior traslado até a area
de armazenamento externo. Quando a sala for exalpsira o armazenamento de
residuos, deve estar identificada como “SALA DE RESDS”.

v' A sala para o armazenamento temporario pode separtihada com a sala de
utilidades. Neste caso, a sala devera dispor deek@usiva de no minimo 2°npara
armazenar, dois recipientes coletores para postdranslado até a éarea de
armazenamento externo.

v" No armazenamento temporario ndo é permitida aadetidos sacos de residuos de
dentro dos recipientes ali estacionados.

v' Os residuos de facil putrefacdo que venham a $etiados por periodo superior a 24
horas de seu armazenamento, devem ser consenauosfisgeracdo, e quando nao
for possivel, devem ser submetidos a outro métedmdservacao.

v' O armazenamento de residuos quimicos deve atetN#Ra 2235 da ABNT.

Tratamento - Consiste na aplicacdo de método, técnica ouepsacque modifique as

caracteristicas dos riscos inerentes aos residadszindo ou eliminando o risco de

contaminacdo, de acidentes ocupacionais ou de @anoeio ambiente. O tratamento
pode ser aplicado no préprio estabelecimento geradoem outro estabelecimento,

observadas nestes casos, as condiches de segurangao transporte entre o

estabelecimento gerador e o local do tratamentaisdsmas para tratamento de residuos

de servicos de saude devem ser objeto de licenctanaambiental, de acordo com a

Resolucéo do Conselho Nacional do Meio Ambient©NBMA n°. 237/1997 (22) e sao

passiveis de fiscalizacdo e de controle pelos érgovigilancia sanitaria e de meio

ambiente.
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v O processo de autoclavacdo aplicado em laboratgmas reducdo de carga
microbiana de culturas e estoques de microrganisrest dispensado de
licenciamento ambiental, ficando sob a responskulk dos servicos que as
possuirem, a garantia da eficacia dos equipamenéosante controles quimicos e
biolégicos periodicos devidamente registrados.

v' Os sistemas de tratamento térmico por incineraeéierd obedecer ao estabelecido na
Resolugcdo CONAMA n°. 316/2002 (22).

Armazenamento externo— Consiste na guarda dos recipientes de residiébsa a

realizacdo da etapa de coleta externa, em amleentesivo com acesso facilitado para

0s veiculos coletores.

v" No armazenamento externo nao € permitida a marédgesgs sacos de residuos fora
dos recipientes ali estacionados.

Coleta e transporte externos—Consistem na remocdo dos RSS do abrigo de residuo

(armazenamento externo) até a unidade de tratansentbsposicao final, utilizando-se

técnicas que garantam a preservacdo das condied@soddicionamento e a integridade

dos trabalhadores, da populagdo e do meio ambidetendo estar de acordo com as
orientagcfes dos Orgaos de limpeza urbana.

v' A coleta e transporte externos dos residuos dégesrde salide devem ser realizados
de acordo com as normas NBR 12.810 e NBR 14652BiNiTA

Disposicao final - Consiste na disposi¢cdo de residuos no solojgmente preparado

para recebé-los, obedecendo a critérios técnicosxomstrucdo e operacdo, e com

licenciamento ambiental de acordo com a Resolu€AMA n°.237/97 (23).

Os residuos de saude sao classificados:
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» Grupo A: residuos com possivel presenca de agentes bioddgjoe podem apresentar
riscos de infeccao (21).

» Grupo B: residuos contendo substancias quimicas que podesseapar riscos a saude
publica ou ao meio ambiente, dependendo de suastedsticas de inflamabilidade,
corrosividade, reatividade e toxicidade (21).

» Grupo C: Quaisquer materiais resultantes de atividades hasnaue contenham
radionuclideos em quantidades superiores aos $irdgesencao especificados nas normas
do CNEN e para os quais a reutilizacédo € imprauriado prevista (21).

» Grupo D: residuos que ndo apresentam riscos bioldgicos,icuion radiolégico a saude
ou ao meio ambiente, podem ser comparados aosiossiomiciliares (21).

» Grupo E: Materiais perfurocortantes ou escarificantes, taisio: laminas de barbear,
agulhas, escalpes, ampolas de vidro, brocas, lendedonticas, pontas diamantadas,
laminas de bisturi, lancetas; tubos capilares; opipetas; laminas e laminulas; espatulas;
e todos os utensilios de vidro quebrados no lafoaipipetas, tubos de coleta sanguinea

e placas de Petri) e outros similares (21).

O percentual médio da composicdo dos residuos geraas estabelecimentos de saude
para os grupos A, B e C varia de 10 a 25%, e d& 9%% para o grupo D. O setor de coleta do

laboratdrio pode gerar residuos classificados nasrg grupos descritos (19).

Os residuos do grupo A, (com risco biolégico) dewammsubmetidos a tratamento antes
de serem descartados, utilizando-se processo f{saor ou radiacbes ionizantes) ou outros
processos que sejam validados para obtencdo dedwedw eliminagdo da carga microbiana,
entdo os residuos podem ser acondicionados em isggesneaveis e podem ser tratados como

residuos comuns. Porém se ndo ocorrer a esteditizas residuos sdo acondicionados em saco
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branco leitoso, que deve ser identificado e naee pdolapassar 2/3 de sua capacidade e devem
ser fechados de tal forma que néo se permita ade®amamento, mesmo virados com abertura

para baixo (10,19,21).

Para residuos do grupo D, destinados a reciclagenewdilizacdo, a identificacdo deve
ser feita nos recipientes e nos abrigos de guadaientes, usando codigos de cores e suas
correspondentes nomeacoes. | Papel - azul, Il snetanarelo, Il vidros — verde, IV plasticos —

vermelho, V residuos organicos — marrom (19).

Os residuos do grupo B (lixo quimico) devem sercaigados de acordo com suas
caracteristicas das classes de substancias quifidixess, corrosivas, irritantes, outras), pooiss

deve ser mantida a rotulagem do fabricante na exgésal original (10).

Jamais deve misturar substancias quimicas, possmsdura pode liberar gases toxicos

(18).

Os residuos do grupo E (perfurocortantes), recomseddescartar separadamente,
imediatamente apos 0 uso, em recipientes rigigssstentes a perfuracdo, ruptura e vazamentos,
com tampa e seu preenchimento maximo deve ficaxate 5 cm do bocal. Devem estar
identificados com simbolo internacional de riscwldgico, acrescido da inscricdo de

“PERFUROCORTANTE” (10,19,21).

Recomenda-se identificar de forma clara e de f&dualizagdo os sacos de
acondicionamento, recipientes de coleta internat@ra, 0s recipientes de transporte interno e
externo e os locais de armazenamento. Quando sptree for manual, deve ser realizado de

forma que ndo exista o contato com nenhuma pareodm e quando for por carros deve ser
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realizado em carros apropriados, em sentido Unico wteiro definido em horarios que néo
coincidentes com distribuicdo de roupas, alimentesjicamentos ou periodos de maior fluxo de
pessoas. E importante capacitar & equipe de cqetatadores de servicos para situacdes de
emergéncia (falta de energia, incéndio) e acidefmes perfurocortantes). Além disso, realizar

auditorias periddicas, para verificar se as mesté&oesendo alcangcadas e como esta a equipe do

laboratorio no cumprimento dos protocolos estaldsgelo programa (10,19,21).

2.11. TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGICAS

Segundo o Ministério da Ciéncia e Tecnologia (Btciedade Brasileira de Patologia Clinica
(25) e Secretaria de Assisténcia a Saude (26) asteas devem ser transportadas conforme a

seqguir.

2.11.1. Transporte Interno

Para o transporte rapido, de curta distancia, as@as devem ser colocadas em suporte
para tubos (resistentes a descontaminacdo) e atmmatlas em caixa térmica com tampa ou
isopor (estes recipientes devem ser isotérmicamdprequerido, higienizavel e impermeéavel),
com identificagdo do simbolo de “RISCO BIOLOGIC@o momento do transporte, evitar os

movimentos bruscos, as quedas e os impactos (24-26)
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2.11.2. Transporte externo

O envio de amostras deve garantir a protecao @sivaidade, dos profissionais da rede de
transporte e dos técnicos a exposicdo a qualgesteague possa estar presente na embalagem.
Sempre deve ser observada a temperatura em questrardeve ser transportada, a protecéo
solar durante o transporte e o acondicionamentquadi® para impedir os derramamentos (24-

26).

Os motoristas devem ser orientados sobre os resosscuidados que devem ser seguidos
e, em casos de acidente, devem estar disponiveisgamtes informacdes sobre o responsavel
pelo envio da amostra na parte externa da embalageema (identificada com o simbolo de
“RISCO BIOLOGICOQ”) para que esta possa fornecénfismacdes sobre o contetido nas caixas

(24-26):

1. Nome,;

2. Destinatério;
3. Telefone;

4. Endereco.

As amostras biolégicas devem ser colocadas em agdrad em trés camadas, sendo a
primeira (interna) recipiente impermeével a aguse@undo recipiente impermeavel contendo
guantidade suficiente de material absorvente esuss paredes e o primeiro recipiente para
garantir a absorcao, caso haja vazamento. A endralagterna, visa a proteger a segunda contra

os fatores externos, tais como impacto fisico gg@adurante o transporte. As embalagens
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devem conter um rotulo que identifique o conteudma substancia infectante, o simbolo de
“RISCO BIOLOGICO". As informacdes sobre a amostevel ser fixada na parte externa do
segundo recipiente. Uma segunda copia deve seadapara o laboratorio de destino e a terceira
copia deve ficar em poder do remetente. Todos apieates e os materiais das embalagens

precisam ser resistentes as temperaturas extrertebexas (24-26).

Caso seja necesséria a utilizacdo de gelo sedzadd para a conservagao das amostras,
deve ser usado com cuidado pelo risco de exploPa@ama isso, ndo se deve veda-la
completamente. Identifica-se também a embalageetrextom simbolo de “GELO SECO” (24-

26);
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3. MATERIAIS E METODOS:

O presente trabalho constituiu-se de uma revisditedatura pelo método qualitativo, no

gual foi realizado um levantamento bibliogréficaadizado em sites especializados no assunto.

Trata-se de pesquisa bibliografica computadorizadanual de artigos escritos e
legislacdes referentes a laboratorios e biossegargoublicados em periddicos nacionais e

internacionais, bem como a legislacéo brasileirdeznacional.

A busca pelas referéncias encontradas se deu pordemacesso eletrdnico aos periddicos

on-line, comutacéo bibliografica e busca manualierms.

Foram selecionados artigos, livros e legislagcbe® @bordavam laboratorios e

biosseguranca.

Dessa forma a revisdo da literatura ird contripsira o conhecimento a respeito de
instalacGes laboratoriais para recebimento, pracessto e distribuicdo de amostras biolégicas
de pesquisa clinica de insumos para a saude. Ayaesi® toda a conduta adotada para um

laboratorio modelo e correta manipulacdo e desimdas amostras.

Foi elaborado um projeto arquitetdnico executivéar{fa baixa —lay-ou) com as

instalagdes laboratoriais utilizando o softwareo&idd.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bi@hguinhos), criado em maio de
1976 € uma Unidade Técnico Cientifica da Fundac@walllo Cruz que tem como misséo
“Contribuir para a melhoria da saude publica be#si| por meio de inovacdo, desenvolvimento
tecnoldgico, producao de imunobiologicos e prestalg servicos para atender prioritariamente

as demandas do pais” (27).

Neste contexto, o Instituto vem atendendo aos séqside qualidade exigidos pelas
autoridades regulatdrias nacionais e internaciopara colocar no mercado produtos seguros,

com qualidade e eficacia comprovadas.

Em assim sendo, 0s ensaios clinicos sao realizamns intencdo de provar a eficiéncia,
inocuidade e seguranca de produtos que, s6 pods@aegistrados por uma autoridade
regulatéria, depois das provas pré-clinicas e ddsside qualidade. E um estudo sistematico que
segue normas rigidas, com a finalidade de avabaefeitos clinicos ou farmacoldgicos de
medicamentos em seres humanos. Por meio destem®gsiinicos é possivel encontrar novas
respostas terapéuticas as diferentes enfermid&@eam registrados importantes avancos em
farmacologia nas Ultimas décadas, que foram passiea grande parte, pelo desenvolvimento

da pesquisa cientifica e clinica.



45

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) reconhece hifortempo que a seguranca, €
particularmente a seguranca bioldgica, sdo questgEstantes a nivel internacional; e estimula
0S paises a aceitar e introduzir conceitos basleoseguranca biologica e a elaborar cédigos
nacionais de procedimentos para um manuseamenicos&gs microrganismos patogénicos nos

laboratorios dentro dos seus territorios.

O conceito de Biosseguranca e sua respectiva epid@dm como objetivo principal dotar
os profissionais e as instituicbes de ferramengaa p desenvolvimento de atividades com um
grau de seguranca adequado seja para o profissiersalide, seja para o meio ambiente ou para

a comunidade.

No Brasil esta formatada legalmente para o0s prosesnvolvendo organismos
geneticamente modificados (OGM) e questdes relatavgpesquisas cientificas com células-
tronco embrionérias, de acordo com a Lei de Biagsega — n.°11.105 de 24 de Marco de 2005
(28), que entre outros pontos, estabelece normaggle@anca e mecanismos de fiscalizagédo de
atividades que envolvam OGM e seus derivados, ci@onselho Nacional de Biosseguranca
(CNBS), o Sistema de Informacdo em Biossegurani®) (®gulamenta a Comissdo Técnica

Nacional de Biosseguranca (CTNBIo) e dispde solfteliica Nacional de Biosseguranca.

No entanto, a avaliacdo de risco no que tange asteas clinicas incorpora acdes que
objetivam o reconhecimento ou a identificacdo dgsntes bioldgicos e da probabilidade dos
danos provenientes destes. Tal analise deverdisetama por varios critérios que dizem respeito
nao s6 ao agente biolégico manipulado, mas tamhb@iipa de ensaio realizado, ao proprio

trabalhador e, quando pertinente, a espécie anitiiahda em um determinado ensaio. A analise
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deve contemplar as varias dimensfes que envolvequestdo, sejam elas relativas aos

procedimentos adotados, a infraestrutura dos ladrara ou informacionais.

Laboratorios de saude sdo ambientes complexoséeniios que necessitam adaptar-se
rapidamente as necessidades e pressfes semprent#sesde saude publica. Dentro deste
contexto, a Biossegurancga, que constitui uma &eeeodhecimento relativamente nova, é um
campo que cresce em importancia e abrangénciap senduas normas e recomendacdes cada

vez mais difundidas internacionalmente.

Baseado no marco teorico descrito, 0 modelo dedafrio foi desenvolvido a partir dos
elementos contidos na legislacdo vigente, incluiddoumentos normativos, que estabelecem

critérios para a implantacdo deste modelo.

O processamento das amostras foi classificado et bioldgico do tipo 2, utilizando
instalac@es fisicas de nivel de biossegurancajdabé recomendado para o trabalho com sangue
e hemoderivados segundo os padroes da OSHA (US p&waoal Safety and Health
Administration — Administracdo de Seguranca e Sdbicgpacional dos Estados Unidos), o que
requer a utilizacdo de precaucbes especificas cmoa @mostras bioldgica de sangue,

hemoderivados ou materiais potencialmente infeosi¢3).

Os critérios foram elaborados e especificados,acord a seguir, de comum acordo com a
legislacdo e procedimentos internos da Fiocruz. €élaborado um documentoheck-list
(apéndice A) para verificacdo se todos os critéreativos a biosseguranca estdo sendo

cumpridos.
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4.1. INSTALACOES LABORATORIAIS

De acordo com todas as orientagdes a planta blayaijt) deve contemplar todas as
recomendacdes para nivel de biosseguranca 2 (NB&gndo compativeis com as
regulamentacbes municipais, estaduais, federaistiucionais, incluindo normas internacionais

como WHO, CDC e Documento das Américas (5,8,13-16).

A planta baixal@y-ouf) foi desenvolvida com caracteristicas minimaspe&ificas de um

laborat6rio de pesquisa clinica conforme figura 1.
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48

4.1.1.Localizacao

As instalacdes deste Laboratorio devem estar eab &propriado, observando sempre as

boas condi¢bes de infraestrutura, como: agua, @sgoergia elétrica e comunicacao.

4.1.2.Circulacdes e fluxos

As areas laboratoriais, classificadas como NivelBdesseguranca 2, e atendendo ao
Documento das Américas, 0 qual tem como objetiap@r guias em Boas Praticas Clinicas,
devem estar em um local apropriado e deverdo esttadas das areas de publico, tendo sua
entrada através de portas com controle de acess@a®ps pessoas autorizadas, estando sempre
fechada, possuindo visores. Enquanto que nos coe®d largura minima é de 1,20m para a

circulagéo de pessoas (3).

As portas devem estar identificadas com o nivebideseguranca, e possiveis agentes

patogénicos, além de sinalizacdes de proibico@sanentacdes obrigatérias Figuras 2, 3 e 4).



Figura 2 — Identificacdo dos nivel de biosseguranca

Figura 3 - Identificacdo do risco biolégico
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Figura 4 — Identificacéo de area de risco e proémgde entrada de pessoas ndo autorizadas

4.1.3.Paredes e painéis

As paredes ou painéis divisorios devem ser comlstsuievestidos de materiais lavaveis e

resistentes, em cores claras e foscas, ndo parasma reentrancias, com cantos arredondados.

Na construcdo do laboratério deve ser utilizadeges em alvenaria revestidas de tinta

epoxi em cor branca fosca (figura 5).

Figura 5 — Parede com tinta epdxi de cor branc@tos
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4.1.4.Pisos

Os pisos devem ser nivelados ao chao, ndo aprdees#diéncia nem depressdes que
prejudiquem a circulacdo de pessoas ou a movim@En@€ materiais e/ou equipamentos, com 0
cuidado de ndo serem porosos, ou seja, impermedegestidos de materiais antiderrapantes,

lavaveis, resistentes a produtos quimicos.

O piso que deve ser utilizado € em manta viniliomdégénea de alta resisténcia, com

cantos arredondados, conforme a figura 6.

Figura 6 — Piso em manta vinilica homogénea de i@isténcia

4.1.5.Tetos

Os tetos devem ser continuos, devidamente vedanhgeemeaveis, rebaixados ou néo,

revestidos de materiais lavaveis, nao porosossteedes a gases e produtos quimicos, com
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vedacao continua e sem reentrancias, revestidostdepoxi (figura 7). O mesmo deve atender

as necessidades do laboratorio quanto a passageruiecdes, esquema elétrico e luminérias.

Figura 7 — Teto revestido com pintura epdxi e carstedondados

4.1.6.Esquadrias

As esquadrias para as janelas, visores e portasrdser de material de facil limpeza e

manutencdo, como por exemplo aluminio, o qual éis mdicado.
a) Visores

Os visores em vidro duplo devem ser instaladospaasdes divisérias entre salas do

laboratorio e circulagdo, como também devem séalatos em todas as portas (figuras 8 e 9).
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Figura 8 — Visor da porta em vidro duplo

S

Figura 9 — Visor de parede em vidro duplo

b) Portas

O ambiente laboratorial deve ter seu acesso ptagpoom largura de 1,10 m, dividida em
2 folhas, sendo uma de 0,80m e outra de 0,30m.oNtas areas, as portas devem ter largura
minima de 0,80 m, sendo assim é aconselhavel meateo padrédo 1,10m dividido em duas
folhas. O sentido de abertura das portas seguit&o na area laboratorial, no intuito de evitar

acidentes.
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As portas se forem de madeira devem ser revest@léista epdxi ou outro material que
seja de facil limpeza e desinfeccdo, caso a mesjaads aluminio deve ser realizado pintura

eletrostatica da mesma (figura 10).

Figura 10 — Porta de entrada do laboratério

A porta de entrada do laboratério deve possuiradispo de controle de entrada por

identificacdo para impedir pessoas nao-autorizadasreas de risco (figura 11).

Figura 11 — dispositivo de controle de entrada
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c) Janelas

Quanto as janelas, devem ser mantidas fechadasidomde seguranca, e devidamente
vedadas. Se necessario, devera haver utilizacgmelémulas protetoras para controle de raios
solares para conforto do ambiente e para que dpameantos estejam protegidos da luz solar

(figura 12).

Figura 12 — Janela em aluminio e pelicula protetora

4.1.7.Bancadas, cubas e mobiliario

As bancadas deveréo altura de 0,90 m para trabgil@sxijam posi¢do de pé e altura de
0,75 m para trabalhos que exijam posi¢cdo sentgatafendidade minima de 0,70 m em ambas,

possuindo, caso necessario, dimensfes adequadpspamentos especificos, e sua superficie
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revestidas com materiais impermeaveis, lisos, seendas ou ranhuras, que possa ser facilmente

limpo e descontaminados e que sejam capazes deaypeso (figura 13).

Figura 13 — Bancada em aco inox Al AISI 304

As cubas devem possuir profundidades adequadasoacam o minimo de 0,25m, sendo
utilizado aco inox Al AISI 304, o qual € um aco m@-niquel, inoxidavel austenitico (aco de alta
liga), ndo-temperavel, ndo-magnético que possistéexia a oxidacdo até a temperatura de 850

°C (figura 14).

Figura 14 — Bancada com cuba em aco inox Al AlgI 30
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Quanto ao mobilidrio, o0 mesmo sera ergondémico, tomic® com superficies
impermeaveis resistentes a substancias quimicéan@w reentrancias e cantos. Os trincos e
puxadores devem ser de facil limpeza e manutenmdssuindo uso flexivel e sempre com
mobilidade e suporte ao peso de equipamentos edteriais. O mesmo pode ser produzido em
aco inox Al AISI 304, bem como novos materiais caguns tipos de resinas importadas. Estes

materiais mais modernos sao de dificil aquisic@uds 15 e 16).

Figura 16 — Armario alto de laboratdrio em aco indkAISI 304
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4.1.8.Equipamentos de seguranca

Nas instalagBes laboratoriais, ou proximo a elaseidio estar instalados lava-olhos e
chuveiro de emergéncia, bem como uma pia com acieni® automatico na saida do laboratorio

(figuras 17 e 18).

Figura 17 — Lava olhos e chuveiro de emergéncia
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Figura 18 — Pia com acionamento automatico

Ao acessar o laboratério, no vestiario, deveralsgonibilizado um local para guarda de

jalecos e outros equipamentos de protecdo indilv{E&rl).

Havera uma area para descontaminacao e descagsidieos em autoclaves (figura 19).

Figura 19 — Autoclave no interior do laboratério
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4.2. EQUIPAMENTOS

Foi elaborada uma lista de equipamentos esseng@& um Laboratério de recebimento,
processamento, armazenamento e distribuicdo de tramoliologicas oriundas de estudos
clinicos de insumos para a saude, os quais segétarmente descontaminados, bem como apos
ocorréncia de contato ou potencial contaminacdo aagyentes e materiais bioldgicos

potencialmente patogénicos

v Centrifuga refrigerada;

v Freezer laboratorial vertical -30° C;

v Freezer laboratorial vertical -86° C;

v Refrigerador;

v Seladora;

v Autoclave;

v Cabine de seguranca biolégica classe Il tipo A;
v Container de armazenamento de nitrogénio liquido;
v Contéiner de transporte de nitrogénio liquido;
v’ Agitador de tubo;

v" Microscopio;

v' Balanca de precisao;

v" Banho-maria;

v' Armario corta fogo;

v Pipetadores automaticos;
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v' Computador;
v' Impressora;

v’ Leitor de cédigo de barras.

4.3. PROCEDIMENTOS

4.3.1.Descarte de residuos bioldgicos

De acordo com a NBR 7500, Resolucdo RDC n° 306 Rd9olugdo da CONAMA n° 358 (29),

com as diretrizes gerais para o trabalho em coatengm agentes biolégicos do Ministério da
Saude (5), WHO- Manual de Seguranca Biologica ebmwtatorio (14), Lei de Biosseguranca
11.105 (28), Resolugdo Normativa n° 2 da CTNBIg @hei n® 12.305 da politica nacional de

residuos solidos (30), o descarte dos residuodgdimis sera feito como a sequir:

Primeiramente, deve ser realizado o treinamentodizs os funcionarios.

As lixeiras utilizadas para o descarte do residal®gico devem ser identificadas com as

etiquetas adequadas (figura 20).
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Figura 20 — Lixeira para descarte de residuos hjitos

Dois funcionarios devem ser responsaveis por todqoooesso de descarte, de forma
segura, de modo que sempre tenha um funcionarpomigel, sempre utilizando os EPI
adequados. Os mesmos deverdo depositar os resitulogal pré-definido para serem enviados

a destinacéo final.

Para que todo o processo de descarte seja reatizeéloecessario:

v Lixeiras com tampas, sem abertura manual, sinaiadom simbologia de risco
bioldgico.

v Saco plastico vermelho, autoclavavel, com simbalogi risco biol6gico.

v' Saco plastico branco leitoso com simbologia derisoldgico.

v' Saco plastico preto para lixo comum.

v Autoclave para descontaminagédo do material, coln egpecifico e validado.
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v' Cacambas com simbolo universal de risco biolégi@a armazenamento externo do
residuo infectante.

v’ Carrinho para transporte interno de residuos.

4.3.1.1. Materiais descartaveis

Apos sua utilizacdo, estes materiais devem serda@onados em saco plastico vermelho
identificado como risco biologico, e submetidosratamento, utilizando-se processo fisico
(autoclave) ou outros processos validados paraodtsuinacdo total dos residuos de acordo

com sua origem.

Apo6s autoclavacdo, caso os materiais estejam mesedazados ou inutilizados, estes
devem ser acondicionados em saco de lixo de cta prarmazenados nas cacambas destinadas

ao lixo comum.

Jalecos e sapatilhas utilizadas em areas de disgam ser descartados em saco plastico
vermelho identificado como risco biolégico, os mesmdevem ser descontaminados em
autoclaves com ciclos validados e apos este tratandescartados em sacos pretos nas cacambas

destinadas aos residuos comuns.

4.3.1.2. Frascos de vidro

Os frascos rachados e quebrados devem ser embaadorma que evite perfuracéo (ex:

papeldo, cartolina, papel de filtro) e acondiciamsademporariamente em recipientes rigidos,
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identificados com etiqueta de residuos perfurootela forrados com saco vermelho

autoclavavel com simbologia de risco bioldgico.

Para realizar o processo de descontaminacdo darigidquebrada contaminada
acondicionada no saco vermelho, estes devem sadoet dos recipientes rigidos e levados para

autoclaves com ciclo validado.

O saco vermelho, apds a descontaminacao, deee@adicionado em saco branco leitoso
com simbologia de risco biolégico. Transportar sme adequadamente em carrinho e deposita-

lo em containers brancos, com simbologia de risalddico, localizados externamente ao prédio.

4.3.1.3. Demais residuos

O residuo deve ser segregado no proprio local emomento de sua geracdo e
acondicionado em saco plastico vermelho autocldw@m simbologia de risco biolégico para
descontaminagcdo, sempre parcialmente fechado pagateira para favorecer a entrada de
vapor, e submeter o residuo a tratamento, utilizasdprocesso fisico validado para eliminacao

da carga microbiana.

Apoés descontaminacdo na autoclave, caso 0s nmat@stejam descaracterizados ou
inutilizados, acondicionar em saco de lixo de aetgpe armazenar nas cacambas destinadas ao

lixo comum.
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Se o residuo néo estiver descaracterizado, deasedicionado em saco branco leitoso
com simbologia de risco biolégico. Transportar sme adequadamente em carrinho e deposita-

lo em containeres brancos, com simbologia de hgmlogico.

v' Observacoes:

v' O esvaziamento ou reaproveitamento dos sacos depeasbido;

v' Os sacos devem ser utilizados até 2/3 da sua dapacie fechados parcialmente com
abracadeira plastica, e manté-los desta maneimmticesso de descontaminagao;

v No caso de material liquido, deve-se manter nasakméns originais e realizar os
procedimentos descritos acima;

v Este procedimento deve ser aplicado também pasadale plasma e soro (vazias ou
cheias) e materiais contaminados com sangue, sgotasma.

v Em caso de ponteiras contaminadas com agentes giciod) devem-se forrar,
previamente, os recipientes destinados ao destess®e material com um saco plastico
vermelho ou descarta-los nos coletores de perfusantes;

v" Ao final da rotina de processos os sacos devenfiesbados e acondicionados em um
unico saco vermelho autoclavavel, com simbologiaisen bioldégico e submetido ao

processo de descontaminacao descrito acima.

Todas as descricOes e regras para estruturacéwdelo de laboratdrio proposto neste
trabalho visam atender a legislacdo vigente, ta@ttional como internacional, portanto séo
condicOes basicas para o cumprimento das normbh®sigeguranca e boas praticas. Este projeto
de laboratério de recebimento, processamento, amagem tempordria e distribuicdo de

amostras bioldgicas, pode ser alterado de aconsloocamanho e local da area disponibilizados.
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Para a construcdo, entretanto, as especificac@esasi e de materiais preconizados pela

legislacédo de biosseguranca devem ser cumpridsgantotalidade.

Esse conceitual de laboratério foi utilizado naomefa do laboratorio do qual faco parte
(Laboratorio de Tecnologia Imunologica — LATIM) déce Diretoria de Desenvolvimento
Tecnolégico - VDTEC, o qual, na auséncia de um raidoio central, vem assumindo,
provisoriamente, o papel de recebimento, armazemantemporario e distribuicdo das amostras
biol6gicas de pesquisa clinica de Bio-Manguinht&made todos os ensaios que o laboratorio ja

€ responsavel, além de terceirizar este servigoudilizar outras Unidades da Fiocruz.

A Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) Documento das Américas (3) e
a RDC 302 (31) determina que amostras biolégicamdas de Estudos Clinicos devem ter um
processo de rastreamento, preferencialmente posist@ma informatizado e validado. Desta
forma, buscando atender a legislacdo e as normd&ods Praticas Clinicas, o LATIM esta
customizando e validando um sistema, desenvolvidia gquipe de Informética de Bio-
Manguinhos, que possibilita a identificacdo e mgtdas amostras bioldgicas etiquetadas com
cédigo de barras. Nas informacbes registradas mdigeéde barras estdo contidas as
especificacbes como o local exato de onde a amestesncontra, inclusive o freezer, a bandeja
ou gaveta, caixa e local na caixa. E a cada movag&o da amostra o sistema € alimentado,
fornecendo assim o local exato da amostra a qualgoenento. Esse sistema estad sendo, no
momento, validado pelos setores responsaveis: adyar de Metrologia e Validacdo (LAMEV)

e pela Divisdo de Tecnologia da Informacéo (DITdld)unidade.
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4.4. TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGICAS EM BIO-MANGUINHOS

4.4.1. Transporte interno dentro do campus da FIOCRZ

O transporte interno dentro do campus da FIOCRu#eser realizado de duas maneiras

distintas:

» Dentro do mesmo edificio:

v' Apb6s o preenchimento da guia de remessa em duaqapé&ndice B), o transporte
deve ser realizado em caixa(s) térmica(s) ideatifs) com a simbologia de “RISCO
BIOLOGICO” (Figura 21);

v' A temperatura deve ser registrada através de teetnénffigura 22) na saida do
laboratorio central e na chegada ao laboratoridedéino;

v O técnico realizara o transporte a pé acompanhadoytro técnico;

v' Qualquer ocorréncia durante o transporte do matdrialégico devera ser

comunicado de imediato ao responsavel pelo labdoaténtral.
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Figura 21 - Termémetro para transporte de amostras bioldgicas

Figura 22 - caixa de transporte

» Dentro do campus ou locais proximos a FIOCRUZ
v" Os mesmos procedimentos do item anterior, masca{si(s) térmica(s) devera(ao)
ser transportada(s) em veiculo com ar condicionadqal € solicitado no setor de

transportes;
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4.4.2 .Externo ao campus da FIOCRUZ

v' O transporte das amostras devera ser realizadouipar empresa especializada,
devidamente licenciada para transporte de matbei@bgico de acordo com as

normas de segurancgas vigentes
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4. CONCLUSAO

v" Foram discutidos neste trabalho requisitos e efipapdes, segundo a legislacado vigente,
de um laboratorio que vise suprir as necessidadeBiatManguinhos, foi incluida um
lay-out modelo para um laboratério de processamento, @magem temporaria e

distribuicdo de amostras de estudos clinicos coived de biosseguranca 2.

v' Foram estabelecidos procedimentos que venham atigagae os servicos e produtos
estejam em conformidade com o atendimento as qggeasociadas a Biosseguranca e ao

ambiente.

v Foi proposto e esta sendo desenvolvido um progfanféware) de registro de amostras
biol6gicas que permite a rastreabilidade do pracdssesta sendo validado pelos setores

responsaveis.

v' Foi desenvolvido um sistema de inspecdo em biossega voltados aos servicos

oferecidos através de “check-list”.

v' Foram discutidas medidas voltadas para a prevencaotrole, minimizacdo ou
eliminacéo dos riscos inerentes as atividadesdateto a legislacao vigente, auxiliando,

assim, a prevencdo, minimizacdo e, se possivehingtdo a exposicdo aos riscos
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ocupacionais presentes no laboratorio, evitandac@entes de trabalho e preservando a

saude dos funcionérios, da comunidade e presen@nuno ambiente.
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APENDICE A —check-listbiosseguranca

1. Documentacéao

1.1 | Procedimento de descarte de residuo biolégico

1.2 | Procedimento de descarte de residuo perfuestert

1.3 | Procedimento de operacao da autoclave

1.4 | Procedimento de operacdo da cabine de seguraniggica

1.5 | Procedimento de limpeza e desinfeccao do |ahrara

1.6 | Registro de vacinacéo da equipe do laboratorio

1.7 | Registro de ocorréncia de acidentes ou incédderdm agentes
biol6gicos ou materiais potencialmente patogénicos

1.8 | Registro de controle de artrépodes e roedores

1.9 | Registro de treinamento em biosseguranca decquipe

1.10| Registro de manutencéo, calibracao e certificag&ceduipamentos de
contencao

1.11| Planta dd-ayoutdas instalacdes

2. Equipamentos e Instrumentos

2.1 | Dispositivo mecanico para pipetagem

2.2 | Autoclave no laboratorio

2.3 | Cabine de seguranca biolégica no laboratério

2.4 | Lavador de olhos no laboratorio

2.5 | Chuveiro de emergéncia proximo ao laboratorio
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2.6 | Centrifuga com sistema de seguranca
3. Praticas operacionais
3.1 | Registro de treinamento da equipe técnica eostos procedimentos

realizados no laboratério

3.2

Registro de treinamento da equipe técnicag@asd e manuseio

adequado de EPI

3.3

Proibicdo de comer, beber, fumar, utilizar lecapcosméticos e utilizay

equipamentos pessoais no interior do laboratério

3.4 | Proibicdo de utilizacdo de aderecos no intelolaboratério
3.5 | Proibicdo de calgcado aberto no interior doriatdwio
3.6 | Proibicdo de uso de jaleco externamente aod#drm
3.7 | Registro e rastreamento de transporte de rabbéoidgico
4. Limpeza e Desinfecgéo
4.1 | Laboratério limpo e organizado
4.2 | Material de limpeza dedicado ao laboratério
4.3 | Material de limpeza limpo e descontaminados ajpifizacao
4.4 | Espacos entre bancadas, cabines e equipansefitbentes para
permitir facil limpeza
4.5 | Superficies de trabalho descontaminadas diarisenou sempre que

houver suspeita de contaminagao
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5. Tratamento de residuos solidos e efluentes lalbraaeto

5.1

Perfurocortantes acondicionados corretamente

5.2

Segregacao do residuo no momento e local de&ede acordo com

suas caracteristicas e o risco envolvido

5.3

Residuos solidos do grupo A séo acondicionagdosacos resistentes
ruptura e vazamento, e identificados com o simiménacional de

risco biolégico

a

5.4

Os sacos sao preenchidos até 2/3 de sua cagacd peso é

respeitado

5.5

Proibicdo de esvaziamento ou reaproveitamesgsacos

5.6

Lixeiras de material lavavel, resistente autgtpunctura e vazament

5.7

Lixeiras com sistema de abertura sem contatmata

5.8

Recipientes especificos para cada grupo dduspara o transporte

interno

5.9

Residuos do grupo A submetidos a tratamentpnoecesso fisico ou

demais processos assegurando a inativacéo dos siesmo

5.10

Residuos descontaminados e descaracterizadostddssatomo

residuos comuns

5.11

Registro de garantia e eficacia dos equipamentostedos utilizados

para descontaminacao

5.12

Residuos perfurocortantes descartados em recipesigtente a
punctura e vazamento imediatamente apds o usdifidamos com

simbolo internacional de risco bioldgico e comsxiitao de
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perfurocortantes

5.13

Agulhas descartaveis desprezadas juntamente cearingas com

proibicdo de reencapar

5.14

Recipientes para descarte dos residuos do grupeeBghidos até 2/3

da sua capacidade ou até a marca do fabricante

5.15

EPI retirados antes da saida do ambiente de t@ballkepositado em
local exclusivo pra este fim e descontaminadossatgeserem

descartados ou reutilizados

5.16

Residuos liquidos ou solidos e efluentes labortosdo

descontaminados antes de descartados

5.17

Materiais suspeito de contato com agente biolég#m

descontaminados

5.18

Roteiro e horario definido para transporte inteiteagesiduos nao

coincidente com horério de fluxo de pessoas oudati\es

5.19

Abrigo isolado e identificado para armazenamentpteario de

residuos

6. InstalacOes e Utilidades

6.1

Escritorio localizado fora da area laboratorial

6.2

Acesso ao laboratorio restrito a profissiodaigirea ou pessoas

autorizadas

6.3

Sinalizacdo na porta principal de acesso awdadxio informando o

risco bioldgico, identificando os agentes biolégicoivel de
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biosseguranca, EPI necessarios e nome do técrinmpal com

diferentes possibilidades de sua localizacéo

6.4 | Sinalizacdo com simbolo universal de riscodgimo nas salas e
equipamentos onde sdo manipulados agentes biodgico

6.5 | Areas de acesso ao laboratorio desobstruidas

6.6 | Janelas e portas constituidas de materiaifagiigéem a limpeza

6.7 | Mdveis e bancadas capazes de suportar pesernmeaveis e
resistentes ao calor, solventes organicos, alealigros produtos
guimicos

6.8 | Cadeiras e bancos recobertos de material né@s@para facil limpeza

e descontaminacgéo

6.9

Paredes, tetos e pisos lisos, ndo porosogyseas, cantos
arredondados e acabamentos impermeaveis e resssteptodutos

guimicos, permitindo facil limpeza e desinfeccao

6.10

Pia exclusiva para lavagem das maos préxima a saida

6.11

Materiais e reagentes armazenados e estocados&agdes

apropriadas no laboratorio

6.12

Tomadas e disjuntores devidamente identificados

6.13

Luz de emergéncia no interior do laboratério owader

6.14

Quadro de luz devidamente identificado

6.15

Cilindros de gases, caso existam, armazenadosiariente a area

laboratorial e em condi¢cfes de seguranca
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Apéndice B —Guia de remessa em duas vias
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Guiaderemessa N.2:

Guiaderemessa N.2:

Projeto Projeto
Via Laboratério: Via Laboratério:
De: De:
Para: Para:
Data: /___/ Data: /___/
Numero de Numero de
identificagdo da Tipo de amostra Estado da amostra identificagdo da Tipo de amostra Estado da amostra
amostra amostra

Horario de saida da(s) amostra(s) do Lab.:
h
Técnico Responsavel:

Horario de saida da(s) amostra(s) do Lab.:
h
Técnico Responsdvel:

Horario de chegada da(s) amostra(s) ao Laboratdrio

h
Técnico Responsavel:

Horario de chegada da(s) amostra(s) ao Laboratdrio
h
Técnico Responsavel:

Temperatura de saida do lab.: - oC

Temperatura de saida do lab.:

Temperatura de chegada ao Laboratério

oC

Temperatura de chegada ao Laboratério

oC




